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  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 GIA™ 60, 80 and 100 Reloadable Staplers place two double staggered rows of titanium staples and simultaneously cut and divide tissue between 
the two double rows. The GIA™ Reloadable Staplers and Single-Use Loading Units (SULU) are available in 60 mm, 80 mm, and 100 mm lengths. 

The GIA™ Reloadable Staplers and Single-Use Loading Units (SULU) are available in three staple sizes to accommodate various tissue thicknesses: 2.5 
mm, 3.8 mm and 4.8 mm. 

Please refer to the “SPECIFICATION CHART” in the GIA™ Reloadable Stapler product insert for availability of staple sizes and cartridge lengths.

Each GIA™ Reloadable Stapler may be reloaded up to 7 times for a total of 8 firings per instrument. The SGIA™ stapler is not reloadable.

INDICATIONS
The Auto Suture™ GIA™ Reloadable Staplers and the SGIA™ Knifeless Stapler have applications in abdominal, gynecological, pediatric and thoracic 
surgical procedures for resection, transection and creation of anastomosis.

CONTRAINDICATIONS
1. The instrument should not be used on tissue such as liver or spleen where compressibility is such that closure of the instrument would be destructive.

2. Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to “SPECIFICATION CHART” and the “Tissue Compression Requirements” 
section in the GIA™ Reloadable Stapler product insert. 

“Tissue Compression Requirement” refers to the tissue compression requirement for each staple size.  If the tissue can not comfortably compress to the 
specified minimum requirement, or compresses to less than this requirement, the tissue may be too thick or too thin for the selected staple size.

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. The GIA ™ 60, 80 and 100 Reloadable Staplers are designed to be fully disposable and should not be fired more than 8 times per instrument. 
Additional applications may cause improperly formed staples which may result in leakage or disruption of the staple line. The SGIA™ stapler is not 
reloadable.

3. When using the instrument more than once during the same procedure, be sure that the anvil is clear of tissue, blood and staples following each 
application.

4. When used in the abdomen, make sure no omental or mesenteric vessels are caught between the cartridge and anvil assembly prior to locking the 
instrument.

5. The GIA™ 60, 80 and 100 Reloadable Staplers are provided STERILE and are intended for multiple use during a SINGLE procedure. The SGIA™ 60 
Knifeless Stapler is also provided sterile and is intended for SINGLE use. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

6. The SULU’s are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

7. If using a reinforcement product (e.g. Seamguard® or PERI-STRIPS® products), include the thickness of the respective product into the overall tissue 
thickness to determine the appropriate staple size that will be applied.

8. Ensure to select a SULU with the appropriate staple size for the tissue thickness. Overly thick or thin tissue may result in unacceptable staple 
formation.

9. After firing, always inspect the staple line for hemostasis. Minor bleeding can be controlled by electrocautery or manual sutures. At the surgeon’s 
discretion, a laparotomy or thoracotomy may be performed.

10. Failure to advance the handle completely may result in incomplete staple formation, which may compromise the integrity of the staple line.

11. Do not rotate the firing knob during firing. Rotating the knob during firing may cause damage and possible instrument malfunction.

  REFER TO THE INSTRUMENT PACKAGE INSERT FOR SPECIFIC USE INSTRUCTIONS.

  PLEASE REFERENCE THE INSTRUMENT PACKAGE INSERT FOR SPECIFIC INFORMATION ON STAPLE DIMENSIONS, 
 CLOSURE, AND TISSUE COMPRESSION REQUIREMENTS. 

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

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

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

PERI-STRIPS®, is a registered trademark of Bio-Vascular, Inc.
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AGRAFEUSE GIA™

Unités de chargement 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 rechargeables GIA™ 60, 80 et 100 placent en quinconce deux rangées doubles d’agrafes en titane, tout en sectionnant et divisant le 
tissu entre les deux rangées doubles. Les agrafeuses rechargeables et les unités de chargement à usage unique (UCUU) GIA™ sont disponibles dans les 
longueurs 60 mm, 80 mm et 100 mm.

Les agrafeuses rechargeables et les unités de chargement à usage unique (UCUU) GIA™ sont disponibles en trois formats d’agrafe pour s’adapter à 
différentes épaisseurs de tissus : 2,5 mm, 3,8 mm et 4,8 mm.

Se référer au « TABLEAU DE CARACTERISTIQUES TECHNIQUES » de la notice explicative de l’agrafeuse rechargeable GIA™ pour connaître la disponibilité 
des tailles d’agrafes et les longueurs de cartouches.

Chaque agrafeuse rechargeable GIA™ ne peut être rechargée que 7 fois maximum, pour un total de 8 agrafages par instrument. L’agrafeuse SGIA™ 
n’est pas rechargeable.

INDICATIONS
Les agrafeuses rechargeables Auto Suture™ GIA™ et l’agrafeuse sans bistouri SGIA™ trouvent leur utilisation dans des procédures chirurgicales 
abdominales, gynécologiques, pédiatriques et thoraciques pour la résection, la section transversale de tissus et la création d’anastomoses.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ne pas utiliser cette agrafeuse sur des tissus comme ceux du foie ou de la rate, où la compressibilité est telle que toute fermeture de l’instrument 
serait destructrice.

2. Il convient d’évaluer soigneusement l’épaisseur des tissus avant tout agrafage. Se référer au « TABLEAU DE CARACTERISTIQUES TECHNIQUES » et à la 
section « Exigences de compression des tissus » de la notice explicative de l’agrafeuse rechargeable GIA™.

Le tableau « EXIGENCES DE COMPRESSION DES TISSUS » détaille les critères de compression pour chaque format d’agrafe.  Si les tissus ne peuvent pas se 
comprimer confortablement à la valeur minimale spécifiée ou s’ils se compressent à une valeur plus faible, ils sont probablement trop épais ou trop fins 
pour le format d’agrafe sélectionné.

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

2. Les agrafeuses rechargeables GIA™ 60, 80 et 100 sont conçues pour une mise au rebut complète après usage et ne doivent pas être utilisées plus 
de 8 fois par instrument. Toute utilisation supplémentaire peut produire des agrafes incorrectement formées ce qui est susceptible d’entraîner des 
écoulements ou des interruptions de la rangée d’agrafes. L’agrafeuse SGIA™ n’est pas rechargeable.

3. Lorsque l’instrument est utilisé plusieurs fois au cours de la même procédure, s’assurer que l’enclume est exempte de tissu, de sang et d’agrafes après 
chaque application.

4. Lors d’une utilisation dans l’abdomen, s’assurer qu’il n’y a pas de vaisseau omental ou mésentérique coincé entre la cartouche et l’enclume avant 
de bloquer l’instrument.

5. Les agrafeuses rechargeables GIA™ 60, 80 et 100 sont livrées STERILES et sont prévues pour plusieurs utilisations durant UNE SEULE intervention 
chirurgicale. L’agrafeuse sans bistouri SGIA™ 60 est fournie stérile et réservée à un usage UNIQUE. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

6. Les UCUU sont livrées STERILES et sont prévues pour UNE SEULE intervention. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

7. Si l’on utilise un produit de renforcement (par exemple les produits Seamguard® ou PERI-STRIPS®), il convient d’inclure l’épaisseur de ce produit 
dans l’épaisseur globale des tissus de façon à déterminer le format d’agrafe à utiliser.

8. Veiller à sélectionner une UCUU avec une taille d’agrafe adaptée à l’épaisseur du tissu. Un tissu trop épais ou trop fin peut entraîner une formation 
incorrecte de l’agrafe.

9. 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. Suivant le choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut être réalisée.

10. Si l’on ne serre pas complètement la poignée, il peut se produire une formation incomplète de l’agrafe, ce qui peut compromettre l’intégrité de la 
rangée d’agrafes.

11. Ne pas faire pivoter le bouton d’activation pendant le déclenchement. Faire pivoter le bouton pendant le déclenchement peut entraîner des 
dommages et un éventuel dysfonctionnement de l’instrument.

  SE REPORTER A LA NOTICE EXPLICATIVE DE L’INSTRUMENT 
 POUR CONSULTER LES INSTRUCTIONS SPECIFIQUES D’UTILISATION.

  POUR OBTENIR DES INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LES DIMENSIONS DES AGRAFES, 
 LE SYSTEME DE FERMETURE ET LES EXIGENCES DE COMPRESSION DES TISSUS, VEUILLEZ VOUS REFERER A LA 
 NOTICE EXPLICATIVE DE L’INSTRUMENT.

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

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

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

PERI-STRIPS® est une marque déposée de Bio-Vascular, Inc.
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GIA™-KLAMMERINSTRUMENT
Einmal-Ladevorrichtungen

  VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHLESEN.

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

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 nachladbaren Klammerinstrumente GIA™ 60, 80 und 100 platzieren Titanklammern in zwei versetzt angeordneten Doppelreihen und schneiden und trennen 
dabei das Gewebe zwischen den beiden Doppelreihen. Die nachladbaren GIA™-Klammerinstrumente und die Einmal-Ladevorrichtungen (SULUs) sind in Längen 
von 60 mm, 80 mm und 100 mm erhältlich.

Die nachladbaren GIA™-Klammerinstrumente und die Einmal-Ladevorrichtungen sind für verschiedene Gewebedicken in drei Klammerformaten erhältlich: 2,5 
mm; 3,8 mm und 4,8 mm.

Bezugsinformationen für Klammerformate und Magazinlängen enthält die „SPEZIFIKATIONSTABELLE“ in der Packungsbeilage des nachladbaren GIA™-
Klammerinstruments.

Alle nachladbaren GIA™-Klammerinstrumente dürfen maximal 7 Mal nachgeladen werden, was bedeutet, dass pro Instrument insgesamt 8 Klammerabgaben 
möglich sind. Das SGIA™-Klammerinstrument ist nicht nachladbar.

INDIKATIONEN
Die nachladbaren Auto Suture™ GIA™-Klammerinstrumente und das klingenfreie SGIA™-Klammerinstrument finden Anwendung bei abdominalen, 
gynäkologischen, pädiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zur Resektion oder Transsektion und zur Anlegung von Anastomosen.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Das 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.

2. Vor der Klammerabgabe aus jeglichem Klammerinstrument ist grundsätzlich die Gewebedicke sorgfältig zu beurteilen. Siehe die „SPEZIFIKATIONSTABELLE“ und 
die „Erforderliche Gewebekomprimierung“ in der Packungsbeilage des nachladbaren GIA™-Klammerinstruments.

Die „Erforderliche Gewebekomprimierung“ ist die jeweils erforderliche Komprimierung des Gewebes für die einzelnen Klammerformate. Lässt sich das Gewebe 
nicht bequem im erforderlichen Mindestausmaß komprimieren bzw. lässt es sich auf weniger als das erforderliche Mindestausmaß komprimieren, ist es evtl. zu 
dick bzw. zu dünn für das gewählte Klammerformat.

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. Die nachladbaren Klammerinstrumente GIA™ 60, 80 und 100 sind vollkommen entsorgbar und dürfen pro Instrument für maximal 8 Klammerabgaben 
verwendet werden. Bei weiteren Einsätzen kann es zu schlecht geformten Klammern und damit zu Lecks oder Unterbrechungen der Klammernaht kommen. Das 
SGIA™-Klammerinstrument ist nicht nachladbar.

3. Wird das Instrument im Verlauf eines Verfahrens mehrmals eingesetzt, ist nach jeder Anwendung sicherzustellen, dass am Amboss kein Gewebe, kein Blut und 
keine Klammern vorliegen.

4. Bei Einsätzen im Abdomen vor dem Sperren des Instruments sicherstellen, dass sich keine Omental- oder Mesenterialgefäße zwischen Magazin und Amboss 
befinden.

5. Die nachladbaren Klammerinstrumente GIA™ 60, 80 und 100 werden STERIL geliefert und sind zur mehrmaligen Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren 
vorgesehen. Das klingenfreie Klammerinstrument SGIA™ 60 wird ebenfalls steril geliefert und ist nur zur EINMALIGEN Verwendung vorgesehen. NACH 
GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

6. Die Einmal-Ladevorrichtungen werden STERIL geliefert und sind lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH 
ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

7. Bei Verwendung eines Verstärkungsprodukts (z. B. Seamguard® oder PERI-STRIPS®) ist die Dicke des jeweiligen Produkts zur insgesamten Gewebedicke hinzu 
zu addieren, um die korrekte Klammergröße zu bestimmen.

8. Es muss eine Einmal-Ladevorrichtung mit dem für die Gewebedicke geeigneten Klammerformat gewählt werden. Zu dickes bzw. zu dünnes Gewebe kann 
eine inakzeptable Klammerausbildung zur Folge haben.

9. Nach der Klammerabgabe die Klammernaht stets im Hinblick auf Hämostase begutachten. Geringfügige Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder 
manuelles Vernähen kontrolliert werden. Nach Ermessen des Chirurgen kann eine Laparotomie bzw. eine Thorakotomie vorgenommen werden.

10. Wird der Griff nicht vollständig vorgeschoben, kann dies zu unvollständiger Klammerformung und damit zur Beeinträchtigung der Integrität der 
Klammernahtlinie führen.

11. Den Klammerabgabeknopf bei der Klammerabgabe nicht drehen. Wird der Knopf bei der Klammerabgabe gedreht, kann dies zu Schäden und evtl. zu 
Instrumentenfehlfunktionen führen.

  SPEZIFISCHE ANWEISUNGEN ENTHÄLT DIE PACKUNGSBEILAGE DES INSTRUMENTS.

  BEZÜGLICH SPEZIFISCHER ANGABEN ZU KLAMMERABMESSUNGEN, SCHLUSS UND ERFORDERLICHER 
 GEWEBEKOMPRIMIERUNG BITTE DIE PACKUNGSBEILAGE DES INSTRUMENTS EINSEHEN.

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

  NICHT TEMPERATUREN ÜBER 54 °C AUSSETZEN.

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

PERI-STRIPS® ist eine eingetragene Marke von Bio-Vascular, Inc.
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SUTURATRICE A PUNTI METALLISI GIA™ 
Unità di caricamento monouso

  PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di semplificare 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 prodotto per l’utilizzo esclusivo su un singolo paziente. L’impiego o trattamenti ripetuti possono danneggiare il 
dispositivo e determinare lesioni al paziente. Il trattamento ripetuto e/o la risterilizzazione del dispositivo possono comportare il rischio di contaminazione e di 
infezione del paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare.

DESCRIZIONE
Le suturatrici ricaricabili GIA™ 60, 80 e 100 applicano due file doppie sfalsate di punti metallici in titanio e contemporaneamente dividono il tessuto tra le due 
doppie file. Le suturatrici ricaricabili e le unità di caricamento monouso (UCM) GIA™ sono disponibili nelle lunghezze da 60 mm, 80 mm e 100 mm.

Le suturatrici ricaricabili e le unità di caricamento monouso (UCM) GIA™ sono disponibili con tre dimensioni di punti metallici per essere impiegate con tessuti di 
diverso spessore: 2,5 mm, 3,8 mm e 4,8 mm.

Si veda la “TABELLA DELLE SPECIFICHE” nella documentazione fornita unitamente alla suturatrice ricaricabile GIA™ per conoscere le dimensioni dei punti metallici 
e le lunghezze delle cartucce disponibili.

Le suturatrice a punti metallici ricaricabili GIA™ possono essere ricaricate fino a 7 volte per un totale di 8 applicazioni per strumento. La suturatrice a punti 
metallici SGIA™ non è ricaricabile.

INDICAZIONI
Le suturatrici a punti metallici ricaricabili Auto Suture™ GIA™ e la suturatrice a punti metallici senza bisturi SGIA™ trovano impiego negli interventi di chirurgia 
addominale, ginecologica, pediatrica e toracica e consentono di eseguire resezioni, incisioni e anastomosi.

CONTROINDICAZIONI
1. Non è possibile utilizzare lo strumento su tessuti, quali fegato o milza, per i quali la compressione provocata sarebbe dannosa.

2. Si consiglia di valutare attentamente lo spessore del tessuto, prima di applicare i punti. Si vedano le sezioni “TABELLA DELLE SPECIFICHE” e “Requisiti di 
compressione tessutale” nella documentazione fornita unitamente alla suturatrice ricaricabile GIA™.

Il “Requisito di compressione del tessuto“ si riferisce al requisito di compressione dei tessuti per ciascuna dimensione di punti.  Se la compressione tessutale non 
raggiunge in maniera agevole il requisito minimo specificato o se il tessuto si comprime, ma in misura non soddisfacente rispetto a questo requisito, il tessuto 
potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile per la misura di punti selezionata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. La radioterapia pre-operatoria può determinare dei cambiamenti del tessuto, che, ad esempio, possono determinare 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. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili GIA™ 60, 80 e 100 non sono strumenti poliuso e non vanno usate per più di 8 applicazioni di punti per ciascuno 
strumento. È possibile che applicazioni aggiuntive determinino la formazione impropria di punti metallici con conseguente filtrazione di liquidi o rottura della 
riga di punti. La suturatrice a punti metallici SGIA™ non è ricaricabile.

3. Se si fa uso dello strumento più di una volta nel corso dello stesso intervento chirurgico, assicurarsi che dopo ciascuna applicazione non vi siano sull’incudine 
residui di tessuto, sangue o punti metallici.

4. Se lo strumento viene impiegato in procedure chirurgiche addominali, prima di bloccare lo strumento assicurarsi che, tra la cartuccia e l’incudine, non siano 
presenti vasi omentali o mesenterici.

5. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili GIA™ 60, 80 e 100 sono forniti STERILI e sono esclusivamente MONOUSO. Anche la suturatrice a punti metallici senza 
bisturi SGIA™ 60 è fornita sterile ed è esclusivamente monouso. ELIMINARE DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE.

6. Le UCM sono fornite STERILI e sono state messe a punto per l’impiego in una SINGOLA procedura chirurgica. ELIMINARE DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE.

7. Se si fa uso di un prodotto di rinforzo (es. prodotti Seamguard ® o PERI-STRIPS ®), includere lo spessore del prodotto nello spessore generale del tessuto per 
determinare la giusta misura dei punti da applicare.

8. 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.

9. Dopo l’applicazione, controllare la linea dei punti metallici per appurare l’avvenuta emostasi. È possibile arrestare emorragie di lieve entità mediante 
elettrocauterio o suture manuali. A discrezione del chirurgo è possibile effettuare una laparotomia o una toracotomia.

10. Se l’impugnatura non viene fatta avanzare completamente, si possono formare punti metallici incompleti con conseguente compromissione dell’integrità 
della linea di punti metallici.

11. Non ruotare la manopola durante l’applicazione dei punti. In caso contrario, durante l’applicazione dei punti metallici, è possibile che lo strumento non 
funzioni correttamente o venga danneggiato.

  SI VEDA LA DOCUMENTAZIONE ALLEGATA PER LE ISTRUZIONI SPECIFICHE.

  SI VEDA LA DOCUMENTAZIONE ALLEGATA ALLO STRUMENTO PER INFORMAZIONI SPECIFICHE 
 SULLA DIMENSIONE E IL GRADO DI CHIUSURA DEI PUNTI METALLICI, NONCHÈ I REQUISITI DI COMPRESSIONE TESSUTALE.

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE. 
EVITARE L’ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURA ELEVATA.

  NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

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

PERI-STRIPS ® è un marchio registrato di Bio-Vascular, Inc.
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GRAPADORA GIA™

Unidades de carga de un solo uso

  ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA LA SIGUIENTE INFORMACIÓN CON ATENCIÓN.

¡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.

El dispositivo fue diseñado, comprobado y fabricado para ser utilizado en un solo paciente. La reutilización o reprocesamiento de este dispositivo podría conducir 
a su fallo y la subsiguiente lesión del paciente. El reprocesamiento y/o esterilización de este dispositivo podría crear un riesgo de contaminación e infección del 
paciente. No volver a utilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Las grapadoras recargables GIA™ 60, 80 y 100 colocan dos hileras dobles alternas y paralelas de grapas de titanio y simultáneamente cortan y dividen el tejido 
entre las dos hileras dobles. Las grapadoras recargables GIA™ y las unidades de carga de un solo uso se ofrecen en longitudes de 60 mm, 80 mm y 100 mm.

Las grapadoras recargables GIA™ y las unidades de carga de un solo uso se ofrecen en tres tamaños de grapas para acomodar diferentes grosores de tejido: 2,5 
mm, 3,8 mm y 4,8 mm.

Consulte el “CUADRO DE ESPECIFICACIONES” del prospecto de producto de la grapadora recargable GIA™ para determinar los tamaños de grapa y las longitudes 
de cartucho.

Cada grapadora recargable GIA™ se puede recargar hasta 7 veces, para conseguir un total de 8 disparos por instrumento. La grapadora SGIA™ no se puede 
recargar.

INDICACIONES
Las grapadoras recargables Auto Suture™ GIA™ y la grapadora sin bisturí SGIA™ tienen aplicaciones en la cirugía abdominal, ginecológica, pediátrica y torácica 
para la resección, corte transversal y creación de anastomosis.

CONTRAINDICACIONES
1. El instrumento no debe utilizarse en tejidos tales como el hígado o bazo donde la compresibilidad es tal que el cierre del instrumento sería destructivo.

2. Se debe evaluar cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar las grapas. Consulte el “CUADRO DE ESPECIFICACIONES” y la sección de “Requisitos de 
compresión del tejido” en el prospecto de producto de la grapadora recargable GIA™.

El “requisito de compresión del tejido” se refiere al requisito de compresión para cada tamaño de grapa.  Si no es posible comprimir cómodamente el tejido a ese 
requisito o comprimirlo menos de lo indicado por el requisito, es posible que el tejido sea demasiado grueso o delgado para ese tamaño de grapa.

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. Corresponde considerar con gran atención todo tratamiento prequirúrgico al que el paciente pudiera haber 
sido sometido cuando se seleccione el tamaño de grapa que corresponde.

2. Las grapadoras recargables GIA ™ 60, 80 y 100 fueron diseñadas para ser completamente desechables y no se deben disparar más de 8 veces por instrumento. 
Las aplicaciones adicionales pueden causar que las grapas salgan mal formadas, lo cual podría producir fuga o irregularidad en la hilera de grapas. La grapadora 
SGIA™ no se puede recargar.

3. Cuando utilice el instrumento más de una vez durante la misma intervención, verifique después de cada aplicación que el yunque no tenga tejido, sangre ni 
grapas.

4. Cuando utilice el instrumento en el abdomen, antes de cerrarlo, verifique que no quede atrapado entre el cartucho y el yunque ningún vaso omental o 
mesentérico.

5. Las grapadoras recargables GIA™ 60, 80 y 100 se proporcionan ESTÉRILES y están previstas para múltiples usos durante una SOLA intervención. La grapadora 
SGIA™ 60 sin bisturí también se suministra estéril y está prevista para ser usada UNA SOLA VEZ. DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

6. Las unidades de carga de un solo uso se proporcionan ESTÉRILES y están previstas exclusivamente para uso en una SOLA intervención. DESECHAR DESPUÉS DE 
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

7. Si utiliza un producto de refuerzo (p. ej., los productos Seamguard® o PERI-STRIPS®), incluya el grosor del producto en el grosor general del tejido con el fin de 
determinar el tamaño de grapa adecuado para el caso.

8. Asegúrese de seleccionar 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.

9. Después de disparar, inspeccione siempre la hilera de grapas para comprobar la hemostasia. La hemorragia leve se puede controlar con puntos manuales o con 
electrocoagulación. Si el cirujano lo estima conveniente, puede practicar una laparotomía o toracotomía.

10. Si no avanza el mango hasta el tope, las grapas podrían salir mal formadas, lo cual podría comprometer la integridad de la hilera de grapas.

11. No gire la perilla de disparo al disparar. Girar la perilla durante el disparo podría provocar daño y posible fallo del instrumento.

  CONSULTE EL PROSPECTO DE PRODUCTO DEL INSTRUMENTO PARA EL MODO DE EMPLEO.

  CONSULTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO PARA INFORMACIÓN ESPECÍFICA SOBRE DIMENSIONES Y CIERRE DE LAS GRAPAS  
 Y REQUISITOS DE COMPRESIÓN DEL TEJIDO.

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

  NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

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

PERI-STRIPS®, es marca registrada de Bio-Vascular, Inc.

GRAMPEADOR Auto Suture™ GIA™

Unidades de carga de uso único (Single Use Loading Units, SULUs)

  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 reprocessamento deste dispositivo pode levar a falhas e lesões 
subseqüentes no paciente. O reprocessamento e/ou reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, 
reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
Os grampeadores recarregáveis GIATM 60, 80 e 100 aplicam duas linhas duplas de grampos de titânio em ziguezague e, simultaneamente, cortam e dividem o 
tecido entre as duas linhas duplas. Os grampeadores recarregáveis GIATM e as unidades de carga de uso único (SULUs) estão disponíveis nos comprimentos de 
60 mm, 80 mm e 100 mm.Os grampeadores recarregáveis GIATM e as unidades de carga de uso único (SULUs) estão disponíveis em três tamanhos de grampos 
para acomodar diversas espessuras de tecido: 2,5 mm, 3,8 mm e 4,8 mm.

Consulte, no folheto do produto, a “TABELA DE ESPECIFICAÇÕES” dos grampeadores recarregáveis GIA™ quanto à disponibilidade de tamanhos de grampos e 
comprimentos de cartuchos.

Cada grampeador recarregável GIATM pode ser recarregado até 7 vezes para um total de 8 disparos por instrumento. O grampeador SGIATM não é recarregável.

INDICAÇÕES
Os grampeadores recarregáveis Auto SutureTM GIATMe o grampeador sem faca SGIATM podem ser utilizados em procedimentos cirúrgicos abdominais, 
ginecológicos, pediátricos e torácicos para ressecção, transecção e criação de anastomose.

CONTRA-INDICAÇÕES
1. O instrumento não deverá ser utilizado em tecidos como os do fígado ou baço, onde o instrumento pode ser destrutivo ao fechar-se, devido à compressibilidade.

2. A espessura do tecido deverá ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar um grampeador. Consulte a “TABELA DE ESPECIFICAÇÕES” e a seção “Requisitos 
de compressão do tecido” no folheto do grampeador recarregável GIA™.

Os requisitos de compressão do tecido se referem à necessidade de compressão do tecido para cada tamanho de grampo.  Se o tecido não puder ser comprimido 
confortavelmente dentro do requisito mínimo especificado, ou se ele for comprimido menos do que esse requisito, poderá ser muito espesso ou muito fino para o 
tamanho do grampo escolhido.

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

2. Os grampeadores recarregáveis GIA TM 60, 80 e 100 são desenvolvidos para serem descartáveis e não devem ser disparados mais do que 8 vezes por 
instrumento. Outras aplicações poderão produzir grampos malformados, o que poderá resultar em vazamento ou ruptura da linha de grampeamento. O 
grampeador SGIATM não é recarregável.

3. Ao utilizar o instrumento mais de uma vez durante um mesmo procedimento, certifique-se de que a bigorna esteja limpa de tecido, sangue e grampos após 
cada aplicação.

4. Quando utilizado no abdômen, certifique-se de que nenhum vaso omental ou mesentérico esteja preso entre o cartucho e o conjunto do contato fixo, antes 
de travar o instrumento.

5. Os grampeadores recarregáveis GIATM 60, 80 e 100 são fornecidos ESTÉREIS e se destinam a uso múltiplo durante UM ÚNICO procedimento. O grampeador sem 
faca SGIATM 60 também é fornecido estéril e se destina a uso ÚNICO. DESCARTE APÓS O USO. NÃO REESTERILIZE.

6. As SULUs são fornecidas ESTÉREIS e se destinam ao uso em um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO REESTERILIZE.

7. Se um produto de reforço estiver sendo utilizado (como, por exemplo, o produto Seamguard ® ou PERI-STRIPS ®), inclua a espessura do respectivo produto na 
espessura total do tecido para determinar o tamanho adequado do grampo que será aplicado.

8. Selecione a SULU com o tamanho adequado de grampo para a espessura do tecido. O tecido excessivamente fino ou excessivamente espesso poderá provocar 
uma formação inaceitável do grampo.

9. Após o disparo, sempre inspecione a linha de grampeamento para verificar se há hemóstase. Pequenos sangramentos podem ser controlados por suturas 
manuais ou eletrocauterização. A critério do cirurgião, uma laparotomia ou toracotomia pode ser realizada.

10. Se o manipulador não for avançado até o fim, poderá ocorrer formação incompleta dos grampos, comprometendo a integridade da linha de grampeamento.

11. Não gire o botão de disparo durante o disparo. Isto pode provocar danos e defeitos no instrumento.

  CONSULTE O FOLHETO DA EMBALAGEM PARA OBTER INSTRUÇÕES ESPECÍFICAS DE USO.

  CONSULTE O FOLHETO DA EMBALAGEM PARA OBTER INFORMAÇÕES ESPECÍFICAS SOBRE DIMENSÕES DE GRAMPOS, 
 FECHAMENTO E REQUISITOS DE COMPRESSÃO DO TECIDO.

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

  NÃO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54ºC.

Seamguard ® é marca registrada da W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® é marca registrada da Bio-Vascular, Inc.

Auto Suture™

GIA™ STAPLER
Laadeenheden voor eenmalig gebruik

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

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

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

BESCHRIJVING
De GIA™ 60, 80 en 100 zijn herlaadbare staplers waarmee twee dubbele zigzagrijen van titanium krammen worden aangebracht. Tegelijkertijd wordt 
het weefsel tussen de twee dubbele rijen doorgesneden en gescheiden. De herlaadbare GIA™ staplers en de Laadeenheden Voor Eenmalig gebruik 
(LEVE’s) zijn beschikbaar in lengten van 60 mm, 80 mm en 100 mm.

Bij de herlaadbare GIA™ stapler en de laadeenheid voor eenmalig gebruik (LEVE) heeft u de beschikking over krammen van drie afmetingen voor 
verschillende weefseldikten: 2,5 mm, 3,8 mm en 4,8 mm.

Raadpleeg de ‘KAART MET TECHNISCHE BESCHRIJVING’ die bij de GIA™ herlaadbare stapler wordt geleverd voor informatie over welke krammen en 
patroonlengten beschikbaar zijn.

Elke GIA™ herlaadbare stapler mag maximaal 7 keer worden herladen voor in totaal 8 keer vuren per instrument. De SGIA™ stapler is niet herlaadbaar.

INDICATIES
De Auto Suture™ GIA™ herlaadbare staplers en de mesvrije SGIA™ stapler worden gebruikt bij abdominale, thoracale, gynaecologische en pediatrische 
heelkundige ingrepen voor het wegsnijden, doorsnijden en aanleggen van een anastomose.

CONTRA-INDICATIES
1. Het instrument mag niet worden gebruikt op weefsel als lever of milt, dat zo gemakkelijk kan worden samengedrukt dat het sluiten van het 
instrument kan leiden tot beschadiging van het weefsel.

2. U dient de weefseldikte zorgvuldig te controleren voordat u een kram afvuurt. Raadpleeg hiervoor de ‘KAART MET TECHNISCHE BESCHRIJVING’ en de 
sectie ‘Compressievereisten voor het weefsel’ die bij de GIA™ herlaadbare stapler wordt geleverd.

In de kolom ‘Compressievereisten voor het weefsel’ vindt u de compressievereiste voor elke kramgrootte.  Indien weefsel niet gemakkelijk kan worden 
samengedrukt tot de opgegeven minimaal vereiste waarde of samengedrukt wordt tot minder dan deze vereiste waarde, dan kan het weefsel te dik of 
te dun zijn voor de gekozen kramgrootte.

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. De herlaadbare GIA™ 60 en 80 staplers zijn bedoeld voor éénmalig gebruik en mogen niet meer dan 8 keer per instrument worden afgevuurd. Als 
u de instrumenten vaker gebruikt, kunnen de krammen slecht worden gevormd. Dit kan leiden tot lekkage of onderbrekingen in de krammenrij. De 
SGIA™ stapler is niet herlaadbaar.

3. Wanneer het instrument meer dan eens wordt gebruikt tijdens dezelfde ingreep, zorg er dan voor dat het aambeeld na elk gebruik vrij is van 
weefsel, bloed en krammen.

4. Wanneer het systeem in het abdomen wordt gebruikt, dient u te controleren of er geen omentum- of mesenteriumweefsel tussen de patroon en het 
aambeeld geklemd is voordat u het instrument sluit.

5. De GIA™ 60, 80 en 100 herlaadbare staplers worden STERIEL geleverd en zijn bestemd voor herhaaldelijk gebruik tijdens één heelkundige ingreep. 
De SGIA™ 60 mesvrije stapler wordt eveneens steriel geleverd en is bestemd voor EENMALIG gebruik. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW 
STERILISEREN.

6. De LEVE’s worden STERIEL geleverd en zijn bestemd voor gebruik tijdens één ingreep. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

7. Als u een verstevigingsproduct gebruikt (bijvoorbeeld Seamguard® of PERI-STRIPS®), dient u de dikte van dit product op te tellen bij de 
weefseldikte voor het bepalen van de juiste dikte van de te gebruiken krammen.

8. Zorg ervoor dat u een LEVE kiest met krammen die zijn afgestemd op de dikte van het weefsel. Te dik of te dun weefsel kan leiden tot misvorming 
van de krammen.

9. Na het afvuren dient u de krammenrij altijd te controleren op hemostase. Kleine bloedingen kunnen worden behandeld met elektrocauterisatie of 
door handmatig te hechten. Indien de chirurg dit noodzakelijk acht, kan er een laparotomie of thoracotomie worden uitgevoerd.

10. Wanneer het handvat niet volledig naar voren wordt gebracht, kunnen de krammen slecht worden gevormd, waardoor de betrouwbaarheid van 
de krammenrij in gevaar komt.

11. Draai niet aan de afvuurknop wanneer u het instrument afvuurt. Het draaien van de knop tijdens het afvuren kan schade veroorzaken en mogelijk 
leiden tot slecht functioneren van het instrument.

  RAADPLEEG HET INLEGVEL DAT BIJ HET INSTRUMENT WORDT GELEVERD VOOR SPECIFIEKE GEBRUIKSINSTRUCTIES

  RAADPLEEG HET INLEGVEL DAT BIJ HET INSTRUMENT WORDT GELEVERD VOOR SPECIFIEKE INFORMATIE OVER 
 KRAMAFMETINGEN, -SLUITING EN WEEFSELSAMENDRUKKEN.

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. 
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

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

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

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

Auto Suture™

GIA™ STAPLER
Engångsmagasin

  LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av produkten. 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. Instrumentet 
får ej återanvändas, rengöras eller resteriliseras.

BESKRIVNING
GIA™ omladdningsbara staplers 60, 80 och 100 anbringar två dubbla omlottrader med titansuturklamrar och delar samtidigt vävnaden mellan de två 
dubbla suturraderna. GIA™ omladdningsbara staplers och engångsmagasin finns tillgängliga i längderna 60 mm, 80 mm och 100 mm.

GIA™ omladdningsbara staplers och engångsmagasin finns tillgängliga i tre olika klammerstorlekar för att passa olika vävnadstjocklekar: 2,5 mm, 
3,8 mm och 4,8 mm.

Se SPECIFIKATIONSTABELL i produktinformationen för GIA™ omladdningsbara staplers för information om vilka suturklammerstorlekar och 
magasinlängder som finns tillgängliga.

En GIA™ omladdningsbar stapler skall laddas om högst 7 gånger för totalt 8 avfyringar per instrument. SGIA™ staplern är inte omladdningsbar.

INDIKATIONER
Auto Suture™ GIA™ omladdningsbara staplers och SGIA™ stapler utan kniv kan användas vid bukkirurgi, gynekologisk, pediatrisk och thoraxkirurgi, för 
resektion och delning av vävnad samt anläggning av anastomoser.

KONTRAINDIKATIONER
1. Instrumentet skall inte användas på sådan vävnad som lever eller mjälte eftersom denna vävnadstyp kan komprimeras så mycket vid stängning av 
instrumentet att den skadas.

2. Vävnadstjockleken skall fastställas innan någon suturklammer avfyras. Se ”SPECIFIKATIONSTABELL” och avsnittet ”Maximal vävnadstjocklek” i 
produktinformationen för GIA™ omladdningsbar stapler.

“Maximal vävnadstjocklek” avser kraven på vävnadstjocklek för respektive klammerstorlek.  Om vävnaden inte med lätthet kan klämmas ihop till denna 
tjocklek eller om den kan klämmas ihop till mindre än denna tjocklek är vävnaden eventuellt för tjock/tunn för den valda suturklammerstorleken.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Preoperativ strålbehandling kan orsaka vävnadsförändringar. Sådana förändringar kan bl.a. 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. GIA™ omladdningsbara staplers 60, 80 och 100 är engångsprodukter och skall ej avfyras mer än 8 gånger per instrument. Om instrumenten 
avfyras mer än 8 gånger kan det resultera i felaktigt formade suturklamrar, vilket kan leda till läckage eller ruptur i suturraden. SGIA™ staplern är inte 
omladdningsbar.

3. Om instrumentet används mer än en gång under ett och samma ingrepp skall det efter varje applikation kontrolleras att motstålet är fritt från 
vävnad, blod och suturklamrar.

4. När instrumentet används i buken skall det kontrolleras att inga oment- eller mesenterialkärl har hamnat mellan magasinet och motstålet innan 
instrumentet stängs.

5. GIA™ omladdningsbara staplers 60, 80 och 100 tillhandahålles STERILA och är avsedda för upprepad användning under ETT OCH SAMMA ingrepp. 
SGIA™ stapler 60 utan kniv tillhandahålles också steril och är avsedd för ENGÅNGSBRUK. KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. FÅR EJ RESTERILISERAS.

6. Engångsmagasinen tillhandahålles STERILA och är endast avsedda för användning vid EN ENSTAKA procedur. KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. FÅR 
EJ RESTERILISERAS.

7. Om suturstöd används (t.ex. produkterna Seamguard® eller PERI-STRIPS®), skall tjockleken hos respektive produkt inkluderas i summan för den 
totala vävnadstjockleken vid bestämning av vilken suturklammerstorlek som är lämplig.

8. Säkerställ att ett engångsmagasin med korrekt klammerstorlek för vävnadstjockleken ifråga används. Alltför tjock eller tunn vävnad kan resultera i 
att klamrarna inte formas ordentligt.

9. Kontrollera alltid att hemostas uppnåtts i suturraden efter att instrumentet avfyrats. Mindre blödningar kan åtgärdas med diatermi eller manuellt 
satta suturer. Efter kirurgens bedömning, kan laparotomi eller torakotomi utföras.

10. Om handtaget inte förs fram ordentligt kan det resultera i att suturklamrarna inte formas ordentligt, vilket kan leda till att suturklammerradens 
hållfasthet försämras.

11. Vrid inte på avfyringsratten medan instrumentet avfyras. Om ratten vrids medan instrumentet avfyras kan instrumentet skadas och sluta att 
fungera ordentligt.

  SE INSTRUMENTETS BIPACKSEDEL FÖR SÄRSKILDA BRUKSANVISNINGAR.

  VAR GOD SE INSTRUMENTETS BIPACKSEDEL FÖR SÄRSKILD INFORMATION OM KLAMMERDIMENSIONER, 
 SLUTNING OCH KRAV PÅ VÄVNADSTJOCKLEK

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

  FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR TEMPERATURER ÖVER 54°C.

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

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

Auto Suture™

GIA™ STAPLER
engangsmagasiner

  FØLGENDE ANVISNING SKAL LÆSES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Denne anordning er kun designet, afprøvet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Hvis denne anordning genanvendes eller renses og steriliseres 
til genbrug, kan det føre til, at der opstår fejl i den med efterfølgende patientskade. Rengøring og/eller resterilisering af denne anordning kan medføre 
risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, renses til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
GIA™ 60, 80 og 100 genopfyldelige staplere placerer to dobbelte forskudte rækker titanclips og deler samtidigt vævet mellem de to dobbelte rækker. 
GIA™ genopfyldelige staplere og engangsmagasiner fås i længder på 60 mm, 80 mm og 100 mm.

GIA™ genopfyldelige staplere og engangsmagasiner fås med tre clipsstørrelser til forskellige vævstykkelser: 2,5 mm, 3,8 mm og 4,8 mm.

Der henvises til SPECIFIKATIONSSKEMAET på indlægssedlen til GIA™ genopfyldelige staplere angående de clipsstørrelser og magasinlængder, der fås.

GIA™ genopfyldelige staplere bør højst genopfyldes 7 gange, dvs. til i alt 8 affyringer pr. instrument.  SGIA™ stapleren kan ikke genopfyldes.

INDIKATIONER
Auto Suture™ GIA™ genopfyldelige staplere og SGIA™ stapler uden kniv anvendes til resektion, transektion og anastomosedannelse ved abdominal, 
gynækologisk, pædiatrisk og thorakal kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
1. Instrumentet må ikke benyttes på væv, såsom lever og milt, der kan klemmes så meget sammen, at det ødelægges ved at instrumentet lukker.

2. Vævstykkelsen skal bedømmes omhyggeligt, inden stapleren affyres. Der henvises til SPECIFIKATIONSSKEMAET og afsnittet ”Forskrift for 
vævskompression” på indlægssedlen til GIA™ genopfyldelige staplere.

”Forskrift for vævskompression” er forskrift for kompressionsmål for hver clipsstørrelse.  Hvis vævet ikke uden besvær kan klemmes sammen til det 
angivne minimumsmål, eller kan klemmes sammen til under dette mål, kan vævet være for tykt eller for tyndt til den valgte clipsstørrelse.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Præoperativ strålebehandling kan medføre vævsændringer. Sådanne ændringer kan f.eks. medføre, at vævstykkelsen overskrider det anførte område 
for den valgte clipsstørrelse. Enhver præoperativ behandling, som patienten måtte have gennemgået, bør tages i betragtning ved efterfølgende valg 
af clipsstørrelse.

2. GIA ™ 60, 80 og 100 genopfyldelige staplere er beregnet til at blive kasseret efter højst 8 affyringer pr. instrument. Hvis de affyres flere gange, kan 
det føre til deforme clips, der kan resulterer i lækage eller ruptur i clipsrækken. SGIA™ stapleren kan ikke genopfyldes.

3. Når instrumentet skal anvendes mere end én gang i løbet af den samme procedure, skal det sikres, at væv, blod og clips fjernes fra modstålet efter 
hver anvendelse.

4. Når instrumentet anvendes i abdomen, skal det sikres, at blodkar i oment eller mesenterium ikke indfanges mellem magasin og modstål, inden 
instrumentet låses.

5.  GIA™ 60, 80 og 100 genopfyldelige staplere leveres STERILE og er beregnet til brug flere gange i en ENKELT procedure. SGIA™ 60 stapler uden kniv 
leveres ligeledes steril og er kun beregnet til ENGANGSBRUG. SKAL KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

6. Engangsmagasinerne leveres STERILE og er kun beregnet til brug i en ENKELT procedure. SKAL KASSERES EFTER BRUG. MÅ IKKE RESTERILISERES.

7. Hvis der bruges et forstærkningsmiddel (f.eks. Seamguard® eller PERI-STRIPS® produkter), skal tykkelsen af dette middel regnes med i den samlede 
vævstykkelse for at kunne bestemme den korrekte clipsstørrelse, der skal anvendes.

8. Der skal anvendes engangsmagasin med korrekt clipsstørrelse til vævstykkelsen. For tykt eller for tyndt væv kan medføre uacceptabel clipsformning.

9. Clipsrækken skal altid inspiceres for hæmostase efter affyring. Mindre blødning kan standses med diatermi eller manuel sutur. Der kan udføres 
laparotomi eller thorakotomi efter kirurgens skøn.

10. Hvis håndtaget ikke føres helt frem i forreste stilling, kan det resultere i deforme clips, så clipsrækken bliver defekt.

11. Affyringsknappen må ikke drejes under affyring. Hvis knappen drejes under affyring, kan det føre til skade og risiko for, at instrumentet ikke virker 
rigtigt.

  DER HENVISES TIL INDLÆGSSEDLEN TIL INSTRUMENTET ANGÅENDE DETALJERET BRUGSANVISNING.

  DER HENVISES TIL INDLÆGSSEDLEN TIL INSTRUMENTET ANGÅENDE DETALJERET OPLYSNING OM CLIPSDIMENSION,  
 CLIPSLUKNING OG FORSKRIFT FOR VÆVSKOMPRESSION.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. 
MÅ IKKE UDSÆTTES FOR HØJ TEMPERATUR I LÆNGERE TID.

  MÅ IKKE UDSÆTTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.

Seamguard® er et registreret varemærke, der tilhører W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® er et registreret varemærke, der tilhører Bio-Vascular, Inc.

Auto Suture™

GIA™-NITOJA
Kertakäyttöiset hakasyksiköt

  SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi voi johtaa toimintahäiriöön ja 
potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa käyttää, 
puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Uudelleenladattavat GIA™ 60-, 80- ja 100 -nitojat tekevät kaksi kaksoislimittäistä titaanihakasriviä ja leikkaavat ja jakavat kudoksen samanaikaisesti 
näiden kahden kaksoisrivin välissä. Uudelleenladattavat GIA™-nitojat ja kertakäyttöiset hakasyksiköt on saatavana 60 mm, 80 mm ja 100 mm 
pituisina.

Uudelleenladattavia GIA™-nitojia ja kertakäyttöisiä hakasyksikköjä on saatavana kolmessa eri koossa eri kudospaksuuksia varten: 2,5 mm, 3,8 mm 
ja 4,8 mm.

Uudelleenladattavan GIA™-nitojan tuoteselosteen “MITTATAULUKOSSA” on tiedot saatavana olevista hakaskokovaihtoehdoista ja hakasyksiköiden 
pituuksista.

Uudelleenladattavat GIA™-nitojat saa ladata uudestaan enintään 7 kertaa, joten instrumentti voidaan aktivoida yhteensä 8 kertaa. SGIA™-nitojaa ei 
voi ladata uudelleen.

INDIKAATIOT
Uudelleenladattavat Auto Suture™ GIA™ -nitojat ja terätön SGIA™-nitoja on tarkoitettu käytettäväksi gynekologisissa, pediatrisissa sekä vatsa- ja 
rintaontelon kirurgisissa toimenpiteissä kudoksen resektioon ja transsektioon sekä anastomoosin aikaansaamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT
1. Instrumenttia ei saa käyttää esim. maksa- tai pernakudoksessa, joita on vaikea puristaa ja instrumentin sulkeminen aiheuttaisi vaurioita.

2. Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen nitojan aktivointia. Uudelleenladattavan GIA™-nitojan tuoteselosteen “MITTATAULUKOSSA” ja 
“Kudoksen puristusrajoituksissa” on lisätietoja.

“Kudoksen puristusrajoitukset” tarkoittaa hakaskoon vaatimaa kudoksen paksuutta.  Jos kudosta ei voida puristaa tähän paksuuteen tai se puristuu 
ohuemmaksi kuin kyseinen paksuus, kudos voi olla liian paksua tai ohutta valittuun hakaskokoon nähden.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Ennen leikkausta annettu sädehoito voi aiheuttaa muutoksia kudoksessa. Nämä muutokset voivat esimerkiksi aiheuttaa sen, että kudos on 
paksumpi kuin valittu hakaskoko. Ennen leikkausta potilaalle suoritetut hoitotoimenpiteet on otettava erityisen tarkasti huomioon hakaskokoa 
valittaessa.

2. Uudelleenladattavat GIA™ 60-, 80- ja 100 -nitojat on tarkoitettu kertakäyttöisiksi ja ne saa aktivoida enintään 8 kertaa. Niiden käyttö useampaan 
kertaan voi johtaa hakasten virheelliseen muodostumiseen, mikä voi aiheuttaa vuotoa tai hakasrivin repeytymisen. SGIA™-nitojaa ei voi ladata 
uudelleen.

3. Kun instrumentteja käytetään useammin kuin kerran saman toimenpiteen aikana, on varmistettava ettei tukialustaan ole jäänyt edellisestä 
aktivoinnista kudosta, verta tai hakasia.

4. Vatsaontelon toimenpiteessä on ennen instrumentin lukitsemista varmistettava, ettei vatsapaita- tai suolilievesuonia ole juuttunut hakasyksikön 
ja tukialustan väliin.

5. Uudelleenladattavat GIA™ 60-, 80- ja 100 -nitojat toimitetaan STERIILEINÄ ja ne on tarkoitettu toistuvaan käyttöön SAMAN kirurgisen toimenpiteen 
aikana. Terätön SGIA™ 60 -nitoja toimitetaan myös steriilinä ja on tarkoitettu KERTAKÄYTTÖÖN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA 
UUDELLEEN.

6. Kertakäyttöiset hakasyksiköt toimitetaan STERIILEINÄ ja ne on tarkoitettu ainoastaan KERTAKÄYTTÖÖN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA 
STERILOIDA UUDELLEEN.

7. Jos toimenpiteessä käytetään vahvistemateriaalia (esim. Seamguard®- tai PERI-STRIPS®-tuotteita), vahvistemateriaalin paksuus lisätään kudoksen 
kokonaispaksuuteen sopivankokoisen hakasen määrittämiseksi.

8. Varmista, että hakasyksikön hakasten koko vastaa kudoksen paksuutta. Erittäin paksu tai ohut kudos voi aiheuttaa sen, että hakaset muodostuvat 
virheellisesti.

9. Hakasrivin hemostaasi on varmistettava aina laukaisun jälkeen. Lievä verenvuoto voidaan tyrehdyttää ompeleilla tai diatermialla. Laparotomia tai 
torakotomia voidaan suorittaa kirurgin harkinnan mukaan.

10. Jos kahvaa ei työnnetä kokonaan eteenpäin, hakaset eivät asetu kudokseen oikein ja hakasrivi voi muodostua virheellisesti.

11. Aktivointinuppia ei saa kääntää aktivoinnin aikana. Aktivointinupin kääntäminen aktivoinnin aikana voi aiheuttaa vaurioita ja aiheuttaa 
instrumentin toimintahäiriön.

  INSTRUMENTIN TUOTESELOSTEESSA ON YKSITYISKOHTAISET KÄYTTÖOHJEET.

  INSTRUMENTIN TUOTESELOSTEESSA ON YKSITYISKOHTAISET HAKASTEN MITTOJA, 
 SULKUKOKOA JA KUDOKSEN PURISTUSRAJOITUKSIA KOSKEVAT OHJEET.

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. 
VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LÄMPÖTILOILLE.

  EI SAA ALTISTAA YLI 54 °C:N LÄMPÖTILALLE.

Seamguard® on W.L. Gore & Associates, Inc:in rekisteröity tavaramerkki.

PERI-STRIPS® on Bio-Vascular, Inc:in rekisteröity tavaramerkki.

Auto Suture™

ΣΥΡΡΑΠΤΙΚΟ GIA™

Συσκευές γεμίσματος μιας χρήσης

  ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το παρόν φυλλάδιο έχει σχεδιαστεί ως βοήθημα κατά τη χρήση του προϊόντος αυτού. Δεν αποτελεί γενικές ιατρικές οδηγίες για χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνον ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία της συσκευής αυτής 
μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία της και παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση της συσκευής αυτής ενδέχεται να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα επαναγεμιζόμενα συρραπτικά GIA™ 60, 80 και 100 τοποθετούν δύο σειρές συνδετήρων διπλής αλληλοσύνδεσης από τιτάνιο και ταυτόχρονα κόβουν και 
διαιρούν τον ιστό ανάμεσα στις δύο διπλές σειρές. Τα επαναγεμιζόμενα συρραπτικά GIA™ και οι συσκευές γεμίσματος μίας χρήσης (SULU) διατίθενται σε μήκη 60 
mm, 80 mm και 100 mm.

Τα επαναγεμιζόμενα συρραπτικά και οι συσκευές γεμίσματος μίας χρήσης (SULU) GIA™ διατίθενται σε τρία μεγέθη συνδετήρων ώστε να χωρούν διάφορα πάχη 
ιστών: 2,5 mm, 3,8 mm και 4,8 mm.

Παρακαλούμε ανατρέξτε στην ενότητα “ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ” στο φύλλο οδηγιών χρήσης του επαναγεμιζόμενου συρραπτικού GIA™ για τα διαθέσιμα 
μεγέθη συνδετήρων και μήκη φυσίγγων.

Κάθε επαναγεμιζόμενο συρραπτικό GIA™ θα πρέπει να ξαναγεμίζει έως 7 φορές επί συνόλου 8 πυροδοτήσεων ανά όργανο. Το συρραπτικό SGIA™ δεν είναι 
επαναγεμιζόμενο.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα επαναγεμιζόμενα συρραπτικά Auto Suture™ GIA™ και το συρραπτικό χωρίς μαχαίρι SGIA™ έχουν εφαρμογή σε κοιλιακές, γυναικολογικές, παιδιατρικές και 
θωρακικές χειρουργικές διαδικασίες για εκτομή, διατομή και δημιουργία αναστομώσεων.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Το όργανο δε θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί σε ιστό όπως το ήπαρ ή ο σπλήνας όπου η δύναμη συμπίεσης είναι τέτοια ώστε το κλείσιμο του οργάνου θα απέβαινε 
καταστρεπτικό.

2. Το πάχος του ιστού θα πρέπει να υπολογίζεται προσεκτικά πριν από την πυροδότηση οποιουδήποτε συρραπτικού. Ανατρέξτε στις ενότητες “ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ” και “Απαιτήσεις συμπίεσης ιστού” στο φύλλο οδηγιών χρήσης του επαναγεμιζόμενου συρραπτικού GIA™.

Ο όρος “Απαίτηση συμπίεσης ιστού” αναφέρεται στην απαίτηση συμπίεσης του ιστού για κάθε μέγεθος συνδετήρα.  Αν ο ιστός δεν μπορεί να συμπιεστεί άνετα μέχρι 
την ελάχιστη απαιτούμενη απαίτηση ή συμπιέζεται λιγότερο από την απαίτηση αυτή, μπορεί να είναι πολύ παχύς ή πολύ λεπτός για το επιλεγμένο μήκος συνδετήρα.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Προεγχειρητική ακτινοθεραπεία ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα αλλοιώσεις στους ιστούς. Οι αλλοιώσεις αυτές μπορεί, για παράδειγμα, να κάνουν το πάχος 
του ιστού να υπερβαίνει την ενδεικνυόμενη κλίμακα για το επιλεγμένο μέγεθος συνδετήρα. Θα πρέπει να ληφθεί προσεκτικά υπόψη κάθε προεγχειρητική θεραπεία 
στην οποία μπορεί να έχει υποβληθεί ο ασθενής και η αντίστοιχη επιλογή του μεγέθους των συνδετήρων.

2. Τα επαναγεμιζόμενα συρραπτικά GIA™ 60, 80 και 100 έχουν σχεδιαστεί ώστε να είναι τελείως απορριπτόμενου τύπου και δεν θα πρέπει να πυροδοτούνται 
περισσότερες από 8 φορές ανά όργανο. Επιπλέον χρήσεις μπορεί να προκαλέσουν ακατάλληλη διαμόρφωση συνδετήρων με αποτέλεσμα τη διαρροή ή η τη 
διακοπή της γραμμής συρραφής. Το συρραπτικό SGIA™ δεν είναι επαναγεμιζόμενο.

3. Όταν χρησιμοποιείτε το όργανο περισσότερο από μία φορές στη διάρκεια την ίδιας διαδικασίας, βεβαιωθείτε ότι ο άκμονας είναι καθαρός από ιστό, αίμα και 
συνδετήρες μετά από κάθε εφαρμογή.

4. Όταν το όργανο χρησιμοποιείται στην κοιλία, πριν το ασφαλίσετε, βεβαιωθείτε ότι δεν έχουν πιαστεί επιπλοϊκά ή μεσεντερικά αγγεία ανάμεσα στο σύστημα 
φύσιγγας και άκμονα.

5. Τα επαναγεμιζόμενα συρραπτικά GIA™ 60, 80 και 100 παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ και προορίζονται για πολλές χρήσεις κατά τη διάρκεια ΜΙΑΣ μόνο 
διαδικασίας. Το συρραπτικό χωρίς μαχαίρι SGIA™ 60 παρέχεται επίσης αποστειρωμένο και προορίζεται για ΜΙΑ μόνο χρήση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ 
ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

6. Οι συσκευές γεμίσματος μίας χρήσης παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ και προορίζονται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο διαδικασία. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ 
ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

7. Αν χρησιμοποιείτε ένα προϊόν ενίσχυσης, (π.χ. προϊόντα Seamguard ® ή PERI-STRIPS ®), θα πρέπει να συμπεριλάβετε το πάχος του σχετικού προϊόντος στο 
συνολικό πάχος του ιστού για να προσδιορίσετε το κατάλληλο μέγεθος συνδετήρα που θα χρησιμοποιηθεί.

8. Βεβαιωθείτε ότι επιλέξατε συσκευή γεμίσματος μιας χρήσης με μέγεθος συνδετήρα κατάλληλο για το πάχος του ιστού. Αν ο ιστός είναι υπερβολικά παχύς ή 
λεπτός, ενδέχεται η διαμόρφωση των συνδετήρων να μην είναι αποδεκτή.

9. Μετά την πυροδότηση, να ελέγχετε πάντα τη γραμμή συνδετήρων ως προς την αιμόσταση. Αιμορραγία μικρής έκτασης μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. Κατά την κρίση του χειρουργού, μπορεί να εκτελεσθεί λαπαροτομή ή θωρακοτομή.

10. Αν δεν καταφέρετε να προωθήσετε τελείως τη λαβή, μπορεί να είναι ελλιπής η ανάπτυξη των συνδετήρων με αποτέλεσμα να διακυβευτεί η ακεραιότητα της 
γραμμής συρραφής.

11. ΄Μην περιστρέφετε το κουμπί πυροδότησης κατά τη διάρκεια της πυροδότησης. Αν το κουμπί περιστραφεί κατά τη διάρκεια της πυροδότησης, ενδέχεται να 
προκληθεί ζημιά και ενδεχόμενη δυσλειτουργία του οργάνου.

  ΑΝΑΤΡΕΞΤΕ ΣΤΟ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΟΡΓΑΝΟΥ ΓΙΑ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΕΣ ΧΡΗΣΕΙΣ.

  ΠΑΡΑΚΑΛΟΥΜΕ ΑΝΑΤΡΕΞΤΕ ΣΤΟ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΟΡΓΑΝΟΥ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΕΣ 
 ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΔΙΑΣΤΑΣΕΙΣ ΤΩΝ ΣΥΝΔΕΤΗΡΩΝ, ΤΟ ΚΛΕΙΣΙΜΟ ΚΑΙ ΤΙΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΠΙΕΣΗΣ ΙΣΤΟΥ.

ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. 
ΑΠΟΦΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

  ΜΗΝ ΑΦΗΝΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΕΚΤΕΘΕΙΜΕΝΟ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ ΑΝΩ ΤΩΝ 54° C (130° F).

Το Seamguard® είναι σήμα κατατεθέν της W.L. Gore & Associates, Inc.

Το PERI-STRIPS® είναι σήμα κατατεθέν της Bio-Vascular, Inc.
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STAPLER GIA™

Jednorazowe jednostki ładujące SULU

  PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.

WAŻNE!
Niniejsza broszura ma na celu ułatwienie korzystania z wyżej wymienionego narzędzia. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do jednorazowego użytku. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie 
niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii i następczego urazu pacjenta. Ponowne przetwarzanie i / lub ponowne wyjaławianie niniejszego 
urządzenia może stworzyć zagrożenie skażeniem i zakażeniem pacjenta. Nie wolno powtórnie przetwarzać, wyjaławiać ani używać niniejszego urządzenia.

OPIS
Przeładowywalne staplery GIA™ 60, 80 oraz 100 umieszczają dwa podwójne schodkowo ułożone rzędy zszywek tytanowych i jednocześnie tną i dzielą tkanki 
pomiędzy dwoma podwójnymi rzędami. Przeładowywalne staplery GIA™ oraz Jednorazowe jednostki ładujące (z ang. SULU — Single-Use Loading Units) 
dostępne są w wersjach o długości 60 mm, 80 mm i 100 mm.

Przeładowywalne staplery GIA™ oraz jednorazowe jednostki ładujące SULU (od ang. Single-Use Loading Units) dostępne są w wersjach dla trzech rozmiarów 
zszywek w celu łączenia tkanek o różnej grubości: 2,5 mm, 3,8 mm i 4,8 mm.

Dostępność zszywek o różnych rozmiarach oraz kaset o różnych długościach została zawarta w dokumencie „TABELA SPECYFIKACJI” dołączonym do 
przeładowywanego sztaplera GIA™.

Każdy przeładowywalny stapler GIA™ powinien zostać przeładowany maksymalnie 7 razy w celu uzyskania 8 aktywacji urządzenia. Stapler SGIA™ nie jest 
przeładowywalny.

WSKAZANIA
Przeładowywalne staplery Auto Suture™ GIA™ oraz beznożowy stapler SGIA™ posiadają zastosowanie w zabiegach chirurgii jamy brzusznej, ginekologicznej, 
pediatrycznej oraz klatki piersiowej do celów resekcji, cięcia oraz tworzenia zespoleń.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Narzędzia nie wolno używać na tkankach narządów takich jak wątroba czy śledziona, gdzie ściśliwość tkanek występuje w stopniu, w którym zamknięcie 
narzędzia spowodowałoby zniszczenie tkanek.

2. Przed uaktywnieniem staplera należy dokładnie ocenić grubość tkanek. Patrz: działy „TABELA SPECYFIKACJI” oraz „Wymagania dotyczące ucisku tkanek” w 
dokumencie dołączonym do przeładowywanego sztaplera GIA™.

Dokument „Wymagania dotyczące ucisku tkanek” odnosi się do wymagań parametrów ściśliwości tkanek dla każdego rozmiaru zszywek.  Jeżeli nie można w 
bezproblemowy sposób ścisnąć danej tkanki do określonego wymagania minimum lub ścisnąć jej do grubości mniejszej od tego wymagania, dana tkanka może 
być zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
1. Przedoperacyjna radioterapia może spowodować zmiany w tkankach. Te zmiany mogą, na przykład, spowodować przekroczenie zakresu grubości tkanki 
dla wybranego rozmiaru zszywek. Należy wziąć pod uwagę wszelkie przedchirurgiczne zabiegi, którym pacjent został poddany oraz na tej podstawie wybrać 
odpowiedni rozmiar zszywek.

2. Przeładowywalne staplery GIA™ 60, 80 oraz 100 zostały zaprojektowane jako w pełni jednorazowe i nie powinny być aktywowane większą ilość razy niż 8. 
Ponadprogramowe używanie może powodować powstawanie nieprawidłowo ukształtowanych zszywek co może prowadzić do wycieków lub rozerwania w 
miejscu linii zszywek. Stapler SGIA™ nie jest przeładowywalny.

3. Przy używaniu danego urządzenia więcej niż raz w trakcie tego samego zabiegu, należy upewnić się, że kowadełko jest oczyszczane z tkanek, krwi oraz 
zszywek pozostałych po każdorazowym użyciu.

4. W przypadku używania narzędzia przy zabiegu w Jamie brzusznej należy upewnić się przed zamknięciem narzędzia, że pomiędzy kasetą oraz kowadełkiem 
nie znajdują się żadne krezkowe lub sieciowe naczynia krwionośne.

5. Przeładowywalne staplery GIA™ 60, 80 i 100 są dostarczane w stanie JAŁOWYM i są przeznaczone do wielorazowego użycia przy JEDNYM zabiegu. Również 
beznożowy stapler SGIA™ 60 jest dostarczany w stanie jałowym i jest przeznaczony do JEDNORAZOWEGO użycia. PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE WYJAŁAWIAĆ 
PONOWNIE.

6. Urządzenia SULU są dostarczane w stanie JAŁOWYM i są przeznaczone do użycia wyłącznie przy JEDNYM zabiegu. PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE WYJAŁAWIAĆ 
PONOWNIE.

7. W razie korzystania z produktu wzmacniającego (np. produkty Seamguard® lub PERI-STRIPS®), należy uwzględnić grubość odpowiedniego produktu w 
ogólnej grubości tkanki w celu określenia odpowiedniego rozmiaru zszywki.

8. Upewnić się, że wybrano jednostkę SULU o odpowiednim rozmiarze zszywek dla grubości tkanek. Nadmiernie gruba lub cienka tkanka może spowodować 
tworzenie niedopuszczalnych form zszywek.

9. Po aktywowaniu, należy zawsze dokładnie sprawdzić linię zszywek pod kątem zatrzymania krwawienia. Pomniejsze krwawienie można zatrzymać poprzez 
elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie. W razie podjęcia takiej decyzji przez chirurga, można przeprowadzić laparotomię lub torakotomię.

10. Nieprzesunięcie rączki do samego końca może prowadzić do niepełnego uformowania zszywek, co z kolei może prowadzić do naruszenia ciągłości linii 
zszywek.

11. Nie wolno obracać pokrętłem aktywującym w trakcie aktywowania. Obrócenie pokrętła w trakcie aktywowania może spowodować uszkodzenie urządzenia 
i jego nieprawidłową pracę.

  SZCZEGÓŁOWE INSTRUKCJE UŻYCIA, OSTRZEŻENIA ZOSTAŁY ZAWARTE 
 W DOKUMENCIE DOŁĄCZONYM DO OPAKOWANIA NARZĘDZIA. 

  KONKRETNE INFORMACJE DOTYCZĄCE ROZMIARÓW ZSZYWEK, ICH ZAMYKANIA ORAZ WYMAGAŃ DOTYCZĄCYCH   
 KOMPRESJI TKANEK ZOSTAŁY ZAWARTE W DOKUMENCIE DOŁĄCZONYM DO OPAKOWANIA NARZĘDZIA.

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. 
UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYŻSZONE TEMPERATURY.

  NIE WOLNO WYSTAWIAĆ NA DZIAŁANIE TEMPERATUR WYŻSZYCH NIŻ 54° C.

Seamguard®, jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS®,  jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Bio-Vascular, Inc.

Auto Suture™

GIA™ ZIMBA
Tek Kullanımlık Doldurma Birimi

  ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ DİKKATLİCE OKUYUN.

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasında yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı değildir.

Bu araç, yalnızca bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu aracın tekrar kullanılması ya da tekrar işlenmesi, düzgün 
çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada 
enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu aracı tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM
GIA™ 60, 80 ve 100 Yeniden Doldurulabilir Zımbalar, iki sıra titanyum zımba yerleştirir ve aynı anda bu iki çift sıranın arasındaki dokuyu keser ve ikiye böler. GIA™ 
Yeniden Doldurulabilir Zımbalar ve Tek Kullanımlık Doldurma Birimleri (SULU) 60 mm, 80 mm ve 100 mm uzunluklarda mevcuttur.

GIA™ Yeniden Doldurulabilir Zımbalar ve Tek Kullanımlık Doldurma Birimleri (SULU), çeşitli doku kalınlıklarına uyum sağlamak için üç farklı zımba boyutunda 
mevcuttur: 2.5 mm, 3.8 mm ve 4.8 mm. 

Mevcut zımba boyutları ve kartuş uzunluklarını öğrenmek için lütfen GIA™ Tekrar Doldurulabilir Zımba ürün broşüründe bulunan “ÖZELLİKLER ÇİZELGESİ”ne 
bakın.

Her GIA™ Yeniden Doldurulabilir Zımba, en fazla 7 kez doldurularak 8 kez kullanılabilir. SGIA™ zımba yeniden doldurulamaz.

ENDİKASYONLARI
Auto Suture™ GIA ™ Yeniden doldurulabilir zımbalar ve SGIA Bıçaksız Zımbalar, karın bölgesi, jinekolojik, pediatrik ve göğüs cerrahi işlemlerinde dokuların 
kesilmesi, çıkartılması ve birleştirilmesinde kullanılmaktadır.

KONTRAENDİKASYONLAR
1. Aletin kapanması sırasında oluşacak sıkışmanın organa zarar vereceği karaciğer ya da dalak gibi dokularda kullanılmamalıdır.

2. Zımbaları basmaya başlamadan önce doku kalınlığı dikkatlice değerlendirilmelidir. GIA™ Tekrar Doldurulabilir Zımba ürün broşüründe bulunan “ÖZELLİKLER 
ÇİZELGESİ”ne ve “Doku Sıkıştırma Gereksinimleri”ne bakın.

“Doku Sıkışma Gerekliliği”, her zımba boyutu için doku sıkıştırma gereksinimini belirtir.  Doku, belirtilen asgari değere kadar kolayca sıkışmıyorsa ya da bu değerden 
daha fazla sıkışıyorsa, doku, seçilen zımba boyutuna göre kalın ya da çok ince olabilir.

UYARILAR VE ÖNLEMLER
1. Operasyon öncesi radyoterapi uygulaması, dokuda değişikliklere neden olabilir. Bu değişiklikler örneğin doku kalınlığının, seçilen zımba boyutu için belirtilen 
aralığı geçmesine neden olabilir. Hastaya uygulanmış olabilecek her türlü cerrahi öncesi tedaviye ve buna karşılık gelecek zımba boyutu seçimine dikkat 
edilmelidir.

2. GIA ™ 60, 80 ve 100 Yeniden Doldurulabilir Zımba tamamen atılabilir şekilde tasarlanmıştır ve her alet 8 kereden fazla kullanılmamalıdır. Bundan daha fazla 
kullanıldığında zımbalar doğru şekilde basılamayabilir ve  sızıntılara ya da zımba hattının bozulmasına neden olur. SGIA™ zımba yeniden doldurulamaz.

3. Aynı işlem sırasında aleti birden fazla kez kullanırken, her uygulamadan sonra örste doku, kan ve zımba kalmadığından emin olun.

4. Karın bölgesinde kullanırken aleti kilitlemeden önce, kartuş ve örs arasında omental ya da mesenterik kanalların sıkışmadığından emin olun.

5. GIA™ 60, 80 ve 100 Yeniden Doldurulabilir Zımbalar, STERİL olarak sağlanmaktadır ve TEK bir prosedür sırasında birden fazla kez kullanılmak üzere 
tasarlanmıştır. SGIA™ 60 Bıçaksız Zımba da steril halde sağlanmaktadır ve BİR kez kullanılacak şekilde tasarlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENİDEN 
STERİLİZE ETMEYİN.

6. SULU’lar, STERİL halde sağlanmaktadır ve BİR KEZ kullanılmalıdır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN.

7. Güçlendirme ürünü kullanıyorsanız (ör. Seamguard ® ya da PERI-STRIPS ® ürünleri), uygun zımba boyutunu belirlemek için ilgili ürünün kalınlığını genel doku 
kalınlığına ekleyin.

8. Doku kalınlığına uygun bir SULU seçtiğinizden emin olun. Çok kalın ya da ince dokular, zımbaların kabul edilemeyecek biçimde şekillenmesine neden olabilir.

9. Çalıştırdıktan sonra her zaman zımba hattını hemostaz açısından kontrol edin. Küçük çaplı kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına 
alınabilir. Cerrahın isteğine bağlı olarak laparotomi ya da torakotomi uygulanabilir.

10. Kolun sonuna kadar ilerletilmemesi, zımbanın istenen şekilde oluşmamasına, dolayısıyla zımba hattının yeterince sağlam olmamasına neden olabilir.

11. Basma sırasında ateşleme düğmesini döndürmeyin. Ateşleme sırasında düğmenin döndürülmesi, hasara ve aletin çalışmamasına neden olabilir.

  ÖZEL KULLANIM TALİMATLARI İÇİN ALET PAKETİ BROŞÜRÜNE BAKIN.

  ZIMBA BOYUTULAR, KAPANMASI VE DOKU SIKIŞTIRAMA GEREKSİNİMLERİYLE 
 İLGİLİ ÖZEL BİLGİLER İÇİN ALET PAKETİ BROŞÜRÜNE BAKIN.

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. 
UZUN SÜRE YÜKSEK SICAKLIKLARDA KALMASINA İZİN VERMEYİN.

  130 F’DAN ( 54 C’DAN) YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

Seamguard ®, W.L. Gore & Associates, Inc.’nin tescilli ticari markasıdır.

PERI-STRIPS ®, Bio-Vascular, Inc.’nin tescilli ticari markasıdır.

Auto Suture™

СТЭПЛЕР GIA™

Одноразовые загружаемые блоки

  ПЕРЕД ТЕМ КАК ПРИСТУПИТЬ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ЭТОГО ИЗДЕЛИЯ, 
 ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧИТАЙТЕ СЛЕДУЮЩУЮ ИНФОРМАЦИЮ.

ВАЖНО!
Этот буклет содержит вспомогательную информацию по использованию данного изделия. Он не является справочным руководством по технике 
выполнения хирургических операций.

Это устройство разработано, протестировано и произведено для использования при работе только с одним пациентом. Повторное использование и 
обработка устройства могут привести к его отказу и, как следствие, к травме пациента. Повторная обработка и/или стерилизация устройства могут 
стать причиной инфицирования пациента. Устройство не подлежит повторному использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Перезагружаемые стэплеры GIA™ 60, 80 и 100 накладывают два двойных ряда титановых скобок в шахматном порядке и одновременно рассекают 
и разделяют ткань между этими рядами. Перезагружаемые стэплеры GIA™ и одноразовые загружаемые блоки (ОЗБ) выпускаются в трех 
модификациях: длиной 60 мм, 80 мм и 100 мм.

Перезагружаемые стэплеры GIA™ и одноразовые загружаемые блоки (ОЗБ) выпускаются со скобками трех размеров для тканей различной толщины: 
2,5 мм, 3,8 мм и 4,8 мм.

Обратитесь к ТАБЛИЦЕ ХАРАКТЕРИСТИК во вкладыше к перезагружаемому стэплеру GIA™, где указаны существующие размеры скобок и длины 
картриджей.

Каждый перезагружаемый стэплер GIA™ может быть перезагружен до 7 раз, что дает возможность воспользоваться инструментом 8 раз. 
Перезагрузка стэплера SGIA™ не предусмотрена.

ПОКАЗАНИЯ
Перезагружаемые стэплеры Auto Suture™ GIA™ и безножевые стэплеры SGIA™ применяются в абдоминальной, гинекологической, педиатрической и 
торакальной хирургии для выполнения резекции и рассечения тканей и для создания анастомоза.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Инструмент не следует применять на таких тканях, как печень или селезенка, сжимаемость которых такова, что закрытие инструмента может 
привести к их разрушению.

2. Перед приведением в действие любого из стэплеров следует тщательно оценить толщину тканей. Обратитесь к ТАБЛИЦЕ ХАРАКТЕРИСТИК и разделу 
“Требования к сжатию тканей” во вкладыше к перезагружаемому стэплеру GIA™.

В разделе “Требования к сжатию тканей” изложены требования к сжатию тканей для скобок каждого размера.  Если ткань невозможно 
беспрепятственно сжать в соответствии с этими требованиями или она сжимается меньше, чем требуется, то она, возможно, является слишком 
толстой или тонкой для скобок выбранного размера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Предоперационная лучевая терапия может вызвать изменения в тканях. Эти изменения могут привести, например, к увеличению толщины ткани 
до размера, выходящего за интервал размеров скобок выбранного типа. Необходимо учитывать лечение, пройденное пациентом до хирургического 
вмешательства, и тщательно выбирать размер скобок.

2. Перезагружаемые стэплеры GIA™ 60, 80 и 100 не предназначены для повторного использования, и каждый из них нельзя приводить в действие 
более 8 раз. Дальнейшее использование инструмента может вызвать неправильное формирование скобок, что приведет к кровоточивости или 
разрыву шва. Перезагрузка стэплера SGIA™ не предусмотрена.

3. При неоднократном использовании инструмента в течение одной процедуры нужно после каждого применения проверять опорный стержень, 
убеждаясь в том, что он свободен от ткани, крови и скобок.

4. При использовании инструмента в брюшной полости перед сжатием инструмента убедитесь в том, что сальниковые или брыжеечные сосуды не 
зажаты между картриджем и опорным стрежнем.

5. Перезагружаемые стэплеры GIA™ 60, 80 и 100 поставляются стерильными и предназначены для многократного использования во время ОДНОЙ 
процедуры. Безножевой стэплер SGIA™ 60 также поставляется стерильным и предназначен для ОДНОКРАТНОГО применения. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ВЫБРОСИТЬ. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ ЗАПРЕЩЕНА.

6. ОЗБ поставляются в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначены для использования только в рамках ОДНОЙ процедуры. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ВЫБРОСИТЬ. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ ЗАПРЕЩЕНА.

7. При определении необходимого размера используемой скобки в общую толщину ткани следует также включать толщину соответствующего 
продукта для укрепления швов (например, продукцию Seamguard® или PERI-STRIPS®).

8. Убедитесь в том, что выбрано устройство ОЗБ со скобками, размер которых соответствует толщине ткани. На слишком толстой или тонкой ткани 
скобки могут сформироваться неправильно.

9. После приведения инструмента в действие обязательно осмотрите скобочный шов на предмет гемостаза. Небольшое кровотечение можно 
прижечь электрическим током или наложением шва вручную. Хирург может принять решение о проведении лапаротомии или торакотомии.

10. Неполное выдвижение рукоятки может привести к неправильному формированию скобок и нарушению целостности шва.

11. Не вращайте ручку, когда приводите инструмент в действие. Ее вращение в этот момент может привести к повреждению и, возможно, поломке 
инструмента.

  КОНКРЕТНЫЕ УКАЗАНИЯ СМ. НА ВКЛАДЫШЕ В УПАКОВКЕ ИНСТРУМЕНТА.

  СВЕДЕНИЯ О РАЗМЕРАХ СКОБОК, СМЫКАНИИ И ТРЕБОВАНИЯХ К СЖАТИЮ 
 ТКАНЕЙ СМ. НА ВКЛАДЫШЕ В УПАКОВКЕ ИНСТРУМЕНТА.

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. 
НЕ ПОДВЕРГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОМУ ВОЗДЕЙСТВИЮ ПОВЫШЕННОЙ ТЕМПЕРАТУРЫ.

  НЕ ПОДВЕРГАТЬ ВОЗДЕЙСТВИЮ ТЕМПЕРАТУР, ПРЕВЫШАЮЩИХ 54°C.

Seamguard® является зарегистрированным товарным знаком компании W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® является зарегистрированным товарным знаком компании Bio-Vascular, Inc.

Auto Suture™

GIA™ STAPLER
Jednorázové zásobní jednotky

  PŘED POUŽITÍM PRODUKTU SI POZORNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ:
Účelem této příručky je usnadnit používání produktu. Nemá sloužit jako příručka chirurgických technik.

Nástroj byl navržen, otestován a vyroben pro použití pouze u jednoho pacienta. Opakované používání nebo opakované uvádění nástroje do 
znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následnému poranění pacienta. Opakované uvádění tohoto nástroje do znovupoužitelného 
stavu nebo jeho opakovaná sterilizace mohou u pacienta způsobit kontaminaci a infekci. Nástroj opakovaně nepoužívejte, neuvádějte do 
znovupoužitelného stavu ani nesterilizujte.

POPIS
Staplery pro opakované nabíjení GIA™ 60, 80 a 100 vytvářejí dvě dvojité řady svorek z titanu, mezi nimiž je tkáň současně prořezávána a oddělována. 
Staplery pro opakované nabíjení GIA™ a jednorázové zásobní jednotky (SULU – Single-Use Loading Units) jsou k dispozici v délce 60, 80 a 100 mm.

Staplery pro opakované nabíjení GIA™ a jednorázové zásobní jednotky jsou k dispozici se svorkami ve třech různých velikostech, aby vyhovovaly 
různým tloušťkám tkáně: 2,5 mm; 3,8 mm a 4,8 mm.

Informace o dostupných velikostech svorek a délkách zásobníků naleznete v „TABULCE TECHNICKÝCH ÚDAJŮ“ v příbalové informaci stapleru pro 
opakované nabíjení GIA™.

Každý stapler pro opakované nabíjení GIA™ nabijte maximálně sedmkrát z celkového počtu 8 aplikací. Stapler SGIA™ není určen k opakovanému nabíjení.

INDIKACE
Staplery pro opakované nabíjení Auto Suture™ GIA™ a stapler bez břitu SGIA™ jsou určeny k resekci a transsekci tkáně a k tvorbě anastomóz při 
gynekologických a pediatrických chirurgických zákrocích a při chirurgii břicha a hrudníku.

KONTRAINDIKACE
1. Nástroj neaplikujte na tkáně, které by mohl tlak uzavřeného nástroje poškodit (například na játra nebo slezinu).

2. Tloušťku tkáně před aktivací stapleru pečlivě vyhodnoťte. Viz „TABULKU TECHNICKÝCH ÚDAJŮ“ a část „Požadavky na stlačení tkáně“ v příbalové 
informaci stapleru pro opakované nabíjení GIA™.

Část „Požadavky na stlačení tkáně“ popisuje takové požadavky na stlačení tkáně, které odpovídají jednotlivým velikostem svorek.  Pokud tkáň nelze 
pohodlně stlačit na minimální požadovanou hodnotu uvedenou v popisu nebo pokud se tkáň stlačí na hodnotu menší, než je hodnota požadovaná, je 
tkáň pro vybranou velikost svorky pravděpodobně příliš silná nebo příliš tenká.

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Preoperační radioterapie může tkáň změnit. Tyto změny mohou například způsobit, že tloušťka tkáně překročí uvedené rozmezí pro zvolenou velikost 
svorek. Je proto zapotřebí pečlivě zvážit výběr odpovídající velikosti svorek i veškerou léčbu, kterou pacient musí před zákrokem podstoupit.

2. Staplery pro opakované nabíjení GIA™ 60, 80 a 100 jsou vyrobeny tak, aby byly použitelné pouze jednorázově a nebyly aplikovány více než osmkrát 
u každého nástroje. Další aplikace by mohly způsobit nesprávně vytvořené stehy, které by mohly vést k prosakování nebo protržení linie stehů. Stapler 
SGIA™ není určen k opakovanému nabíjení.

3. Pokud chcete použít nástroj opakovaně během stejného zákroku, ujistěte se, že po každé aplikaci byla z kovadlinky odstraněna tkáň, krev i svorky.

4. Pokud používáte nástroj v břišní dutině, ujistěte se před zajištěním nástroje, že se mezi zásobníkem a kovadlinkou nenachází žádné mezenterické 
cévy ani cévy procházející v omentum majus.

5. Staplery pro opakované nabíjení GIA™ 60, 80 a 100 se dodávají STERILNÍ a jsou určeny pro opakované použití během JEDNOHO zákroku. Stapler bez 
břitu SGIA™ 60 se také dodává sterilní, ale je určen pouze k JEDNOMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

6. Jednorázové zásobní jednotky se dodávají STERILNÍ a jsou určeny pouze pro použití během JEDNOHO zákroku. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

7. Pokud použijete zpevnění (například Seamguard® nebo PERI-STRIPS®), připočtěte tloušťku tohoto produktu k celkové tloušťce tkáně, a teprve 
potom určete vhodnou velikost svorky, kterou budete aplikovat.

8. Ujistěte se, že jste vybrali jednotku SULU s velikostí svorek, která odpovídá tloušťce tkáně. Bude-li vrstva tkáně příliš silná nebo příliš tenká, nevytvoří 
se svorky správně.

9. Po aktivaci nástroje zkontrolujte, zda linie stehů nekrvácí. Menší krvácení lze odstranit elektrokauterizací nebo ručně stehy. Na základě rozhodnutí 
chirurga lze provést laparotomii nebo torakotomii.

10. Pokud rukojeť zcela neposunete, může dojít k nesprávnému vytvarování svorek, což může ohrozit celistvost linie svorek.

11. Během aktivace nástroje neotáčejte spouštěcím ovladačem. Mohlo by dojít k poškození nástroje, případně k poruše jeho funkce.

  KONKRÉTNÍ POKYNY K POUŽITÍ NALEZNETE V PŘÍBALOVÉ INFORMACI NÁSTROJE.

  KONKRÉTNÍ INFORMACE O VELIKOSTI SVOREK, UZAVŘENÍ A POŽADAVCÍCH NA STLAČENÍ 
 TKÁNĚ NALEZNETE V PŘÍBALOVÉ INFORMACI NÁSTROJE.

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ. 
NEVYSTAVUJTE PO DELŠÍ DOBU ZVÝŠENÝM TEPLOTÁM.

  NEVYSTAVUJTE TEPLOTÁM NAD 54 °C.

Seamguard® je registrovaná ochranná známka společnosti W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® je registrovaná ochranná známka společnosti Bio-Vascular, Inc.

Auto Suture™

GIA™ TŰZŐGÉP
Egyszer használatos töltőegységek

  A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyve.

Ezt az eszközt kizárólag egy betegen lehet használni. Ennek megfelelően tervezték, tesztelték és gyártották. Újbóli használata vagy felújítása elégtelen 
működéshez, ezáltal a beteg sérüléséhez vezethet. Az eszköz felújítása és/vagy újrasterilizálása magában hordja a contaminatio és infectio veszélyét. 
Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
A GIA™ 60, 80 és 100 újratölthető tűzőgépek két, lépcsősen eltolt, dupla titán kapocssort helyeznek be, miközben a szöveteket a két dupla kapocssor 
között elvágják és elválasztják. A GIA™ újratölthető tűzőgépek és egyszer használatos töltőegységek (SULU) 60 mm-es, 80 mm-es, és 100 mm-es 
méretben kaphatók.

A GIA™ újratölthető tűzőgépek és egyszer használatos töltőegységek a következő három kapocsméretben kaphatók, hogy megfeleljenek a különböző 
szövetvastagságoknak: 2,5 mm, 3,8 mm és 4,8 mm.

A rendelkezésre álló kapocs- és tárméretekkel kapcsolatban tanulmányozza a GIA™ többször használatos tűzőgéphez mellékelt információs kártyán 
található ADATTÁBLÁZATOT.

A GIA™ újratölthető tűzőgépeket legfeljebb 7 alkalommal szabad újratölteni, azaz készülékenként összesen 8 használat lehetséges. Az SGIA™ 
tűzőgépet tilos újratölteni.

JAVALLATOK
Az Auto Suture™ GIA™ újratölthető tűzőgépek és az SGIA™ kés nélküli tűzőgép hasi, nőgyógyászati, gyermekgyógyászati és mellkasi műtéti 
eljárásoknál használható szöveti resectio és transectio illetve anastomosis létrehozására.

ELLENJAVALLATOK
1. A készüléket nem szabad a májhoz vagy a léphez hasonló szöveten használni, mert ezekben a készülék zárásakor keletkező összenyomódás 
károsodást okozhat.

2. A tűzőgép használata előtt alaposan meg kell vizsgálni a szövet vastagságát. Tanulmányozza az ADATTÁBLÁZATOT és a Szövetkompresszió mértéke 
című részt a GIA™ többször használatos tűzőgép információs kártyáján.

A Szövetkompresszió mértéke című fejezet az egyes kapocsméretek esetén szükséges szöveti kompresszióval foglalkozik.  Ha a szövetet kényelmesen 
nem lehet a minimálisan szükséges méretre összenyomni, vagy összenyomva mérete a szükségesnél kisebb, a szövet túl vastag vagy túl vékony az adott 
kapocsmérethez.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ELŐÍRÁSOK
1. A preoperatív radioterápia változásokat idézhet elő a szövetben. Ezen változások eredményeként például a szövet vastagsága meghaladhatja a 
kiválasztott kapocsméret javallott mérettartományát. A kapocsméret kiválasztásakor vegye figyelembe a beteg sebészeti beavatkozás előtti esetleges 
kezelését.

2. A GIA™ 60 mm-es, 80 mm-es és 100 mm-es újratölthető tűzőgépek teljes egészben eldobhatók, és tilos azokat 8 alkalomnál többször elsütni 
készülékenként. További szerkezetek használata helytelen kapocsképződéshez vezethet, ami szivárgást vagy a kapocssor megszakadását okozhatja. Az 
SGIA™ tűzőgépet tilos újratölteni.

3. Ha a készüléket egy beavatkozás során többször is használja, ügyeljen arra, hogy az ütközőn az egyes alkalmazásokat követően ne maradjon szövet, 
vér vagy kapocs.

4. Hasi műtéteknél mindig győződjön meg arról, hogy mezenterikus vagy cseplesz ereket nem fog a tár és az ütköző közé a készülék zárása előtt.

5. A GIA™ 60 mm-es, 80 mm-es és 100 mm-es újratölthető tűzőgépek STERILEN kerülnek forgalomba, és többször használhatók UGYANAZON 
beavatkozás során. Az SGIA™ 60 kés nélküli tűzőgép szintén sterilen kerül forgalomba, de kizárólag EGYSZER használható. HASZNÁLAT UTÁN 
ELDOBANDÓ. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

6. Az egyszer használatos töltőegységek STERILEN kerülnek forgalomba, és csak EGYETLEN műtéti eljárás során használhatók. HASZNÁLAT UTÁN 
ELDOBANDÓ. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI.

7. Ha megerősítő terméket használ (például Seamguard® vagy PERI-STRIPS® termékeket), számolja bele az adott termék vastagságát a teljes 
szövetvastagságba, hogy a megfelelő kapocsméretet választhassa ki.

8. A szövetvastagságnak megfelelő méretű kapcsot tartalmazó egyszer használatos töltőegységet használja. A túl vastag vagy túl vékony szövet miatt 
a kapcsok deformálódhatnak.

9. A belövést követően minden esetben ellenőrizze a varratot haemostasis szempontjából. A kisebb vérzéseket kézi öltésekkel vagy 
elektrokauterizációval megszüntetheti. A sebész belátása szerint laparotomia vagy thoracotomia hajtható végre.

10. Ha nem tolja előre ütközésig a markolatot, előfordulhat, hogy a kapcsok formája nem lesz teljes, ami a varrat épségét veszélyeztetheti.

11. Elsütés során ne forgassa el az elsütőgombot. A gomb elsütés közben történő elforgatása sérülést és a készülék esetleges hibás működését okozhatja.

  MEGHATÁROZOTT HASZNÁLATRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOKKAL KAPCSOLATBAN 
 TANULMÁNYOZZA A TERMÉK INFORMÁCIÓS KÁRTYÁJÁT.

  TANULMÁNYOZZA AZ INFORMÁCIÓS KÁRTYÁT A KAPCSOK MÉRETÉVEL, ZÁRÁSÁVAL 
 ÉS A SZÖVETKOMPRESSZIÓVAL KAPCSOLATOS MEGHATÁROZOTT ADATOKKAL KAPCSOLATBAN.

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

  NE TEGYE KI 54 °C-NÁL MAGASABB HŐMÉRSÉKLETNEK.

A Seamguard ® a W.L. Gore & Associates, Inc. bejegyzett védjegye.

A PERI-STRIPS ® a Bio-Vascular, Inc. bejegyzett védjegye.

Box size: 4.63 x 5.81
Overall size: 16 x 17.5
Folds to: 4 x 4.375

Manufactured by: United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP, Norwalk, CT 06856 USA.
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