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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

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

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

DESCRIPTION

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. f 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.

A 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).

Seamquard®, 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 a usage unique

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

IMPORTANT!

Cette brochure est destinée a faciliter |'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiére de techniques chirurgicales.

(e dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation ou son retraitement peut provoquer un
dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entrainer un risque de contamination et
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 a usage unique (UCUU) GIA™ sont disponibles dans les
longueurs 60 mm, 80 mm et 100 mm.

Les agrafeuses rechargeables et les unités de chargement & usage unique (UCUU) GIA™ sont disponibles en trois formats d‘agrafe pour sadapter a
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 I'agrafeuse rechargeable GIA™ pour connaitre la disponibilité
des tailles d'agrafes et les longueurs de cartouches.

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

INDICATIONS

Les agrafeuses rechargeables Auto Suture™ GIA™ et |'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 a création d‘anastomoses.
CONTRE-INDICATIONS

1. Ne pas utiliser cette agrafeuse sur des tissus comme ceux du foie ou de la rate, ol la compressibilité est telle que toute fermeture de I'instrument
serait destructrice.

2. Il convient d®valuer soigneusement Iépaisseur des tissus avant tout agrafage. Se référer au « TABLEAU DE CARACTERISTIQUES TECHNIQUES » et & la
section « Exigences de compression des tissus » de la notice explicative de I'agrafeuse rechargeable GIA™.

Le tableau « EXIGENCES DE COMPRESSION DESTISSUS » détaille les critéres de compression pour chaque format d‘agrafe. Si les tissus ne peuvent pas se
comprimer confortablement a la valeur minimale spécifiée ou s'ils se compressent a 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 I'épaisseur des tissus
telle quelle 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 congues pour une mise au rebut compléte aprés usage et ne doivent pas étre utilisées plus

de 8 fois par instrument. Toute utilisation supplémentaire peut produire des agrafes incorrectement formées ce qui est susceptible d'entrainer des
écoulements ou des interruptions de la rangée d'agrafes. Lagrafeuse SGIA™ n'est pas rechargeable.

3. Lorsque l'instrument est utilisé plusieurs fois au cours de la méme procédure, s'assurer que I'enclume est exempte de tissu, de sang et d'agrafes aprés
chaque application.

4. Lors d'une utilisation dans I'abdomen, s'assurer quil n'y a pas de vaisseau omental ou mésentérique coincé entre la cartouche et I'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. Lagrafeuse sans bistouri SGIA™ 60 est fournie stérile et réservée a 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.Sil'on utilise un produit de renforcement (par exemple les produits Seamgquard® ou PERI-STRIPS®), il convient dinclure [€paisseur de ce produit
dans Ipaisseur globale des tissus de facon a déterminer le format d'agrafe a utiliser.

8. Veiller a sélectionner une UCUU avec une taille d'agrafe adaptée a I€paisseur du tissu. Un tissu trop épais ou trop fin peut entrainer une formation
incorrecte de I'agrafe.

9. Aprés agrafage, toujours inspecter la présence d'hémostase sur la rangée dagrafes. Un saignement mineur peut étre controlé par
électrocautérisation ou par sutures manuelles. Suivant le choix du chirurgien, une laparotomie ou une thoracotomie peut étre réalisée.

10. Si lon ne serre pas complétement la poignée, il peut se produire une formation incomplete de I'agrafe, ce qui peut compromettre '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 entrainer des
dommages et un éventuel dysfonctionnement de lnstrument.

SEREPORTER A LA NOTICE EXPLICATIVE DE LINSTRUMENT
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.

Box size: 4.63 x 5.81
Overall size: 16 x 17.5
Folds to: 4 x 4.375
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GIA"-KLAMMERINSTRUMENT

Einmal-Ladevorrichtungen

A VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

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

Diese Vorrichtung wurde ausschlielich im Hinblick auf ihre Verwendung fiir einen einzigen Patienten konzipiert, gepriift und hergestellt. Eine
Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren Versagen und damit zur Schadigung des Patienten filhren. Das Aufbereiten
und/oder emeute Sterilisieren dieser Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsisiko fiir den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder
verwenden, aufbereiten oder emeut 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 Léngen
von 60 mm, 80 mm und 100 mm erhltlich.

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

Bezugsinformationen fiir Klammerformate und Magazinlangen enthélt die, SPEZIFIKATIONSTABELLE” in der Packungsbeilage des nachladbaren GIA™-
Klammerinstruments.

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

INDIKATIONEN

Die nachladbaren Auto Suture™ GIA™-Klammerinstrumente und das klingenfreie SGIA™-Klammerinstrument finden Anwendung bei abdominalen,
gynakologischen, padiatrischen 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 SchlieBen des
Instruments Schaden verursachen wilrde.

2.Vor der Klammerabgabe aus jeglichem Klammerinstrument ist grundsatzlich die Gewebedicke sorgfaltig zu beurteilen. Siehe die, SPEZIFIKATIONSTABELLE” und
die, Erforderliche Gewebekomprimierung” in der Packungsbeilage des nachladbaren GIA™-Klammerinstruments.

Die, Erforderliche Gewebekomprimierung” st die jeweils erforderliche Komprimierung des Gewebes fiir die einzelnen Klammerformate. Lasst sich das Gewebe
nicht bequem im erforderlichen MindestausmalS komprimieren bzw. lasst es sich auf weniger als das erforderliche Mindestausmal8 komprimieren, ist s evtl. zu
dick bzw. zu diinn fiir das gewahlte Klammerformat.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Die nachladbaren Klammerinstrumente GIA™ 60, 80 und 100 sind vollkommen entsorgbar und dirfen pro Instrument filr maximal 8 Klammerabgaben
verwendet werden. Bei weiteren Einsatzen 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 Einsdtzen im Abdomen vor dem Sperren des Instruments sicherstellen, dass sich keine Omental- oder Mesenterialgefa@e 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 ENMALIGEN Verwendung vorgesehen. NACH
GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN

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

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

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

9. Nach der Klammerabgabe die Klammernaht stets im Hinblick auf Himostase begutachten. Geringfiigige Blutungen konnen durch Elektrokauterisierung oder
manuelles Vernghen kontrolliert werden. Nach Ermessen des Chirurgen kann eine Laparotomie bzw. eine Thorak orgenommen werden.

10. Wird der Griff nicht vollstandig vorgeschoben, kann dies zu unvollstandiger Klammerformung und damit zur Beeintréchtiqung der Integritat der
Klammernahtlinie fiihren.

11. Den Klammerabgabeknopf bei der Klammerabgabe nicht drehen. Wird der Knopf bei der Klammerabgabe gedreht, kann dies zu Schaden und evtl. zu
Instrumentenfehifunktionen fiihren.

A SPEZIFISCHE ANWEISUNGEN ENTHALT DIE PACKUNGSBEILAGE DES INSTRUMENTS.

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

BEIZIMMERTEMPERATUR LAGERN.
NICHT UBER LANGERE ZEIT HINWEG ERHOHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

NICHT TEMPERATUREN UBER 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™

Unita di caricamento monouso

A PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

Il presente opuscolo ha lo scopo di semplificare I'utilizzo di questo strumento, non & pertanto da intendersi come materiale di consultazione per lesecuzione di
tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e prodotto per |'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Limpiego o trattamenti ripetuti possono danneggiare il
dispositivo e determinare lesioni al paziente.  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 unita di caricamento monouso (UCM) GIA™ sono disponibili nelle lunghezze da 60 mm, 80 mm e 100 mm.

Le suturatrici ricaricabili e le unita 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

Siveda 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 & 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 esequire resezioni, incisioni e anastomosi.

CONTROINDICAZIONI

1. Non & possibile utilizzare lo strumento su tessuti, quali fegato o milza, peri quali la compressione provocata sarebbe dannosa.

2.5i consiglia di valutare attentamente o 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™.

[I"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 pud 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 pud 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 pit di 8 applicazioni di punti per ciascuno
strumento, £ possibile che applicazioni aggiuntive determinino la formazione impropria di punti metallici con conseguente filtrazione diliquidi o rottura della
riga di punti. La suturatrice a punti metallici SGIA™ non é ricaricabile.

3. Sessi fa uso dello strumento it di una volta nel corso dello stesso intervento chirurgico, assicurarsi che dopo ciascuna applicazione non vi siano sullincudine
residui di tessuto, sangue o punti metallici.

4.Selo strumento viene impiegato in procedure chirurgiche addominali, prima di bloccare lo strumento assicurarsi che, tra la cartuccia e lincudine, 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 & fornita sterile ed & esclusivamente monouso. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

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

7. Sessi fa uso di un prodotto di rinforzo (es. prodotti Seamquard ® 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 pud determinar
una formazione del punto non soddisfacente.

9. Dopo I'applicazione, controllare la linea dei punti metallii per appurare 'awenuta emostasi. E possibile arrestare emorragie i lieve entita mediante
elettrocauterio o suture manuali. A discrezione del chirurgo € possibile effettuare una laparotomia o una toracotomia

10. Se I'impugnatura non viene fatta avanzare completamente, si possono formare punti metallici incompleti con conseguente compromissione dell‘integrita
della linea di punti metallici.

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

A SIVEDA LA DOCUMENTAZIONE ALLEGATA PER LE ISTRUZIONI SPECIFICHE.

SIVEDA LA DOCUMENTAZIONE ALLEGATA ALLO STRUMENTO PER INFORMAZIONI SPECIFICHE
SULLA DIMENSIONE E IL GRADO DI CHIUSURA DEI PUNTI METALLICI, NONCHE | REQUISITI DI COMPRESSIONE TESSUTALE.

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

9] o
130° F NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

Seamguard® & un marchio di fabbrica registrato di W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS © & un marchio registrato di Bio-Vascular, Inc.
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GRAPADORA GIA™

Unidades de carga de un solo uso

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

iIMPORTANTE!

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

El dispositivo fue disefiado, comprobado y fabricado para ser utilizado en un solo paciente. La reutilizacion o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir
asufalloy la subsiguiente lesidn del paciente. El reprocesamiento y/o esterilizacidn de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacion e infeccion del
paciente. No volver a utilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

Las grapadoras recargables GIA™ 60, 80 y 100 colocan dos hileras dobles alternas y paralelas de grapas de titanio y simultdneamente 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 tamafios de grapas para acomodar diferentes grosores de tejido: 2,5
mm, 3,8mmy 4,8 mm

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

(ada grapadora recargable GIA™ se puede recargar hasta 7 veces, para consequir un total de 8 disparos por instrumento. La grapadora SGIA™ no se puede
Tecargar.

INDICACIONES

Las grapadoras recargables Auto Suture™ GIA™ y la grapadora sin bisturf SGIA™ tienen aplicaciones en la cirugia abdominal, ginecoldgica, pedidtrica y tordcica
para la reseccidn, corte transversal y creacidn de anastomosis.

CONTRAINDICACIONES

1. Einstrumento no debe utilizarse en tejidos tales como el higado o bazo donde la compresibilidad es tal que el cierre del instrumento serfa destructivo.

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

El"requisito de compresion del tejido” se refiere al requisito de compresion para cada tamafio de grapa. Sino es posible comprimir cémodamente 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 tamafio de grapa.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

3. Cuando utilice el instrumento mds de una vez durante la misma intervencion, verifique después de cada aplicacion 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 ningtn vaso omental o
mesentérico.

5. Las grapadoras recargables GIA™ 60, 80y 100 se proporcionan ESTERILES y estdn previstas para multiples usos durante una SOLA intervencién. La grapadora
SGIA™ 60 sin bisturf también se suministra estéril y esta prevista para ser usada UNA SOLA VEZ. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

6. Las unidades de carga de un solo uso se proporcionan ESTERILES y estén previstas exclusivamente para uso en una SOLA intervencién. DESECHAR DFSPUES DE
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

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

8. Asegurese de seleccionar una unidad de carga de un solo uso con el tamaio de grapa adecuado para el grosor del tejido. l tejido demasiado grueso o
demasiado fino puede resultar en la formacién 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
electrocoagulacion. Si el cirujano lo estima conveniente, puede practicar una laparotomia o toracotomia.

10. Sino avanza el mango hasta el tope, las grapas podrian salir mal formadas, lo cual podria comprometer la integridad de la hilera de grapas.

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

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

CONSULTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO PARA INFORMACION ESPECIFICA SOBRE DIMENSIONES Y CIERRE DE LAS GRAPAS
Y REQUISITOS DE COMPRESION DEL TEJIDO.

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

C p
130° F NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

Seamgquard®, es marca registrada de W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS®, es marca registrada de Bio-Vascular, Inc.

T

GRAMPEADOR Auto Suture GIA™

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

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

IMPORTANTE!

Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Ele ndo € fonte de consulta para técnicas cirdirgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tnico paciente. A reutilizagdo ou reprocessamento deste dispositivo pode levar a falhas e lesdes
subseqentes no paciente. O reprocessamento e/ou reesterilizagao deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccao no paciente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO

0s grampeadores recarregaveis GIA™ 60, 80 e 100 aplicam duas linhas duplas de grampos de titanio em ziguezague e, simultaneamente, cortam e dividem o
tecido entre as duas linhas duplas. Os grampeadores recarregdveis GIA™ e as unidades de carga de uso inico (SULUS) estdo disponiveis nos comprimentos de

60 mm, 80 mm e 100 mm.0s grampeadores recarregéveis GIA™ e as unidades de carga de uso tnico (SULUs) estdo disponiveis em trés 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 ESPECIFICACOES" dos grampeadores recarregaveis GIA™ quanto & disponibilidade de tamanhos de grampos e
comprimentos de cartuchos.

(ada grampeador recarregavel GIA™ pode ser recarregado até 7 vezes para um total de 8 disparos por instrumento. O grampeador SGIA™ ndo é recarregavel.
INDICAGOES

0s grampeadores recarregaveis Auto Suture™ GIA™e o grampeador sem faca SGIA™ podern ser utilizados em procedimentos cirdrgicos abdominais,
ginecoldgicos, pedidtricos e tordcicos para resseccdo, transeccdo e criagdo de anastomose.

CONTRA-INDICAGOES

1. Oinstrumento ndo deverd ser utilizado em tecidos como os do figado ou bago, onde o instrumento pode ser destrutivo ao fechar-se, devido & compressibilidade.
2. A espessura o tecido deverd ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar um grampeador. Consulte a“TABELA DE ESPECIFICACOES" e a segdo”Requisitos
de compressdo do tecido”no folheto do grampeador recarregével GIA™.

Os requisitos de compressao do tecido se referem a necessidade de compressao do tecido para cada tamanho de grampo. Se o tecido nao puder ser comprimido
confortavelmente dentro do requisito minimo especificado, ou se ele for comprimido menos do que esse requisito, poderd ser muito espesso ou muito fino para o
tamanho do grampo escolhido.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

2..0s grampeadores recarregaveis GIA™ 60, 80 e 100 sdo desenvolvidos para serem descartdveis e ndo devem ser disparados mais do que 8 vezes por
instrumento. Outras aplicagdes poderdo produzir grampos malformados, o que poderd resultar em vazamento ou ruptura da linha de grampeamento. O
grampeador SGIA™ ndo € recarregével.

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 apds
cada aplicagdo.

4.Quando utilizado no abdomen, 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. 0s grampeadores recarregaveis GIA™ 60, 80 e 100 séo fornecidos ESTEREIS e se destinam a uso miiltiplo durante UM UNICO procedimento. O grampeador sem
faca SGIA™ 60 também é fornecido estéril e se destina a uso UNICO. DESCARTE APOS O USO. NAQ REESTERILIZE.

6. As SULUs sdo fornecidas ESTERFIS e se destinam ao uso em um UNICO procedimento. DESCARTE APOS 0 USO. NAO REESTERILIZE.

7. Se um produto de reforco 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 serd aplicado.

8. Selecione a SULU com o tamanho adequado de grampo para a espessura o tecido. O tecido excessivamente fino ou excessivamente espesso poderd provocar
uma formagdo inaceitével do grampo.

9. Apds o disparo, sempre inspecione a linha de grampeamento para verificar se hd hemdstase. Pequenos sangramentos podem ser controlados por suturas
manuais ou eletrocauterizagdo. A critério do cirurgido, uma laparotomia ou toracotomia pode ser realizada.

10. Se o manipulador ndo for avangado até o fim, poderd ocorrer formacdo incompleta dos grampos, comprometendo a integridade da linha de grampeamento.
11.Ndo gire 0 botdo de disparo durante o disparo. Isto pode provocar danos e defeitos no instrumento.

A CONSULTE 0 FOLHETO DA EMBALAGEM PARA OBTER INSTRUCOES ESPECIFICAS DE USO.

CONSULTE 0 FOLHETO DA EMBALAGEM PARA OBTER INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE DIMENSOES DE GRAMPOS,
FECHAMENTO E REQUISITOS DE COMPRESSAO DO TECIDO.

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

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

Seamguard ® é marca registrada da W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® é marca registrada da Bio-Vascular, Inc.

NEDERLANDS

Auto Suture”™

GIA" STAPLER

Laadeenheden voor eenmalig gebruik

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

BELANGRIJK

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

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

BESCHRIVING

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') 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.

Raadpleeq 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. Hetinstrument 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 BESCHRLVING 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 geindiceerde kramgrootte moet worden gekozen. Overweeg bij elke
preoperatieve behandeling die de patiént kan hebben ondergaan zorgvuldig wat de gevolgen voor de kramgrootte zijn.

2. 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™ stapleris 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 gebruike, 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 s bestemd voor EENMALIG gebruik. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW
STERILISEREN.

6. De LEVE' 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 laparatomie 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.

A 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).

Seamquard®, is een geregistreerd handelsmerk van W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® s een geregistreerd handelsmerk van Bio-Vascular, Inc.

) SVENSKAZ

Auto Suture”
GIA" STAPLER
Engéngsmagasin
A LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr & avsedd som vagledning vid anvandning av produkten. Den utgdr inte en referens for kirurgiska metoder.

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. At g eller rengdring/sterilisering kan leda till att
instrumentet forstérs och att patienten skadas. Rengdring och/eller resterilisering kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Instrumentet
far ¢j ateranvandas, rengoras eller resteriliseras.
BESKRIVNING
GIA™ omladdningshara staplers 60, 80 och 100 anbringar tvd dubbla omlottrader med titansuturklamrar och delar samtidigt vavnaden mellan de tva
dubbla suturraderna. GIA™ omladdningsbara staplers och engangsmagasin finns tillgangliga i langderna 60 mm, 80 mm och 100 mm.
GIA™ omladdningsbara staplers och engdngsmagasin finns tillgangliga i tre olika klammerstorlekar for att passa olika vévnadstjocklekar: 2,5 mm,
3,8mmoch 4,8 mm.
Se SPECIFIKATIONSTABELL i produkti
magasinlngder som finns tillgangliga.
En GIA™ omladdningsbar stapler skall laddas om hagst 7 ganger for totalt 8 avfyringar per instrument. SGIA™ staplern ar inte omladdningsbar.
INDIKATIONER
Auto Suture™ GIA™ omladdningsbara staplers och SGIA™ stapler utan kniv kan anvandas vid bukkirurgi, gynekologisk, pediatrisk och thoraxkirurgi, for
resektion och delning av vavnad samt anliggning av anastomoser.
KONTRAINDIKATIONER
1. Instrumentet skall inte anvéndas pa sidan vavnad som lever eller mjalte eftersom denna vavnadstyp kan komprimeras s& mycket vid stangning av
instrumentet att den skadas.
2.Vavnadstjockleken skall faststllas innan négon suturklammer avfyras. Se "SPECIFIKATIONSTABELL” och avsnittet “Maximal vavnadstjocklek”i

uk n for GIA™ omladdningsbar stapler.

n for GIA™ omladdningsbara staplers for i om vilka suturklammerstorlekar och

“Maximal vévnadstjocklek” avser kraven pd vavnadstjocklek for respektive klammerstorlek. Om vavnaden inte med [étthet kan kidmmas ihop till denna
tjocklek eller om den kan klammas ihop till mindre &n denna tjocklek & vavnaden eventuellt for tjock/tunn for den valda suturklammerstorleken.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Preoperativ strélbehandling kan orsaka vévnadsforandringar. Sadana forandringar kan bl.a. medftra att vavnadstjockleken dverskrider det angivna
tjockleksintervallet for den valda klammerstorleken. Vid val av klammerstorlek skall sérskild hansyn tas till de preoperativa behandlingar som
patienten har genomgatt.

2. GIA™ omladdningsbara staplers 60, 80 och 100 &r engangsprodukter och skall ej avfyras mer &n 8 ganger per instrument. Om instrumenten
avfyras mer an 8 ganger kan det resultera i felaktigt formade suturklamrar, vilket kan leda till lickage eller ruptur i suturraden. SGIA™ stapler dr inte
omladdningsbar.

3. 0m instrumentet anvands mer &n en gang under ett och samma ingrepp skall det efter varje applikation kontrolleras att motstalet &r fritt fran
vavnad, blod och suturklamrar.

4. Narinstrumentet anvands i buken skall det kontrolleras attinga oment- eller mesenterialkérl har hamnat mellan magasinet och motstdlet innan
instrumentet stangs.

5. GIA™ omladdningsbara staplers 60, 80 och 100 tillhandahalles STERILA och &r avsedda for upprepad anvandning under ETT OCH SAMMA ingrepp.
SGIA™ stapler 60 utan kniv tillhandahélles ocksa steril och & avsedd fir ENGANGSBRUK. KASSERAS EFTER ANVANDNING. FAR EJ RESTERILISERAS

6. Engangsmagasinen tillhandahalles STERILA och a endast avsedda for anvandning vid EN ENSTAKA procedur. KASSERAS EFTER ANVANDNING. FAR
EJ RESTERILISERAS.

7.0m suturstod anvands (t.ex. produkterna Seamguard® eller PERI-STRIPS®), skall tjockleken hos respektive produkt inkluderas i summan for den
totala vavnadstjockleken vid bestamning av vilken suturklammerstorlek som r lamplig.

8. Sakerstall att ett engangsmagasin med korrekt klammerstorlek for vavnadstjockleken ifraga anvands. Alltfor tjock eller tunn vavnad kan resultera i
att klamrarna inte formas ordentligt.

9. Kontrollera alltid att hemostas uppnatts i suturraden efter att instrumentet avfyrats. Mindre bladningar kan dtgardas med diatermi eller manuellt
satta suturer. Efter kirurgens beddmning, kan laparotomi eller torakotomi utforas.

10. 0m handtaget inte fors fram ordentligt kan det resultera i att suturklamrama inte formas ordentligt, vilket kan leda till att suturklammerradens
hallfasthet forsamras.

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

A SE INSTRUMENTETS BIPACKSEDEL FOR SARSKILDA BRUKSANVISNINGAR.

VAR GOD SE INSTRUMENTETS BIPACKSEDEL FOR SARSKILD INFORMATION OM KLAMMERDIMENSIONER,
SLUTNING OCH KRAV PA VAVNADSTJOCKLEK

F?I’(VARAS VID RUMSTEMPERATUR.
FAR EJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER LANGRE TID.

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54°C.

Seamquard® ar ett registrerat varumarke som tillhdr W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® &r ett registrerat varumarke som tillhdr Bio-Vascular, Inc.
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Auto Suture™

GIA" STAPLER

engangsmagasiner

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

VIGTIGT!

Dette haefte er en brugsanvisning il dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Denne anordning er kun designet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Hvis denne anordning genanvendes eller renses og steriliseres
til genbrug, kan det fore il, at der opstar fejl i den med efterfalgende patientskade. Rengaring og/eller resterilisering af denne anordning kan medfore
risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning mé ikke genanvendes, renses til genbrug eller resteriliseres,

BESKRIVELSE

GIA™60, 80 0g 100 genopfyldelige staplere placerer to dobbelte forskudte reekker titanclips og deler samtidigt vaevet mellem de to dobbelte raekker.
GIA™ genopfyldelige staplere og engangsmagasiner fés i lzzngder pé 60 mm, 80 mm og 100 mm

GIA™ genopfyldelige staplere og engangsmagasiner fés med tre clipsstarrelser til forskellige vaevstykkelser: 2,5 mm, 3,8 mm og 4,8 mm.

Der henvises til SPECIFIKATIONSSKEMAET pa indlaegssedlen til GIA™ genapfyldelige staplere angaende de clipsstarrelser og magasinlengder, der fas.
GIA™ genopfyldelige staplere ber hajst 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,
gynakologisk, paediatrisk og thorakal kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

1. Instrumentet md ikke benyttes pa vaev, sésom lever og milt, der kan klemmes s& meget sammen, at det adelzgges ved at instrumentet lukker.
2.Vevstykkelsen skal bedemmes omhyggeligt, inden stapleren affyres. Der henvises il SPECIFIKATIONSSKEMAET og afsnittet “Forskrift for
vaevskompression” pa indleegssedlen til GIA™ genopfyldelige staplere.

"Forskrift for veevskompression”er forskift for kompressionsmal for hver . Hvis veevet ikke uden besveer kan klemmes sammen til det
angivne minimumsmal, eller kan klemmes sammen til under dette mal, kan vaevet vaere for tykt eller for tyndt il den valgte clipsstarrelse.
ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Praeoperativ stralebehandling kan medfare vaevszendringer. Sadanne @ndringer kan f.eks. medfare, at vaevstykkelsen overskrider det anforte omrade
for den valgte clipsstarrelse. Enhver praeoperativ behandling, som patienten matte have gennemgaet, ber tages i betragtning ved efterfolgende valg
af dlipsstarrelse.

2.GIA™ 60, 80 0g 100 genopfyldelige staplere er beregnet til at blive kasseret efter hajst 8 affyringer pr. instrument. Hvis de affyres flere gange, kan
det fore til deforme clips, der kan resulterer i lzekage eller ruptur i clipsraekken. SGIA™ stapleren kan ikke genopfyldes.

3. Nér instrumentet skal anvendes mere end én gang i labet af den samme procedure, skal det sikres, at vav, blod og clips fiernes fra modstélet efter
hver anvendelse.

4. Nar instrumentet anvendes i abdomen, skal det sikres, at blodkar i oment eller mesenterium ikke indfanges mellem magasin og modstl, inden
instrumentet lases.

5. GIA™60, 80 0g 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. MA IKKE RESTERILISERES.

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

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

8. Der skal anvendes engangsmagasin med korrekt clipsstarrelse til vaevstykkelsen. For tykt eller for tyndt veev kan medfare uacceptabel clipsformning.

9. Clipsraekken skal altid inspiceres for hazmostase efter affyring. Mindre bladning kan standses med diatermi eller manuel sutur. Der kan udfares
laparotomi eller thorakotomni efter kirurgens skan.

10. Hvis handtaget ikke fores helt frem i forreste stilling, kan det resultere i deforme clips, sa clipsraekken bliver defekt
11. Affyringsknappen ma ikke drejes under affyring. Hvis knappen drejes under affyring, kan det fare til skade og risiko for, at instrumentet ikke virker
rigtigt.

A DER HENVISES TIL INDLAGSSEDLEN TIL INSTRUMENTET ANGAENDE DETALJERET BRUGSANVISNING.

DER HENVISES TIL INDLAGSSEDLEN TIL INSTRUMENTET ANGAENDE DETALJERET OPLYSNING OM CLIPSDIMENSION,
CLIPSLUKNING 0G FORSKRIFT FOR VAVSKOMPRESSION.

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

'C; MA IKKE UDS/TTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.

Seamguard® er et registreret varemaerke, der tilharer W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® er et registreret varemerke, der tilharer Bio-Vascular, Inc.

Auto Suture™

GIA"-NITOJA

Kertakayttoiset hakasyksikot

A SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!

Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kayttoohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.

Laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kdyttoan. Laitteen uudelleenkayttd tai -sterilointi voi johtaa toimintahéirioon ja
potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa kéyttaa,
puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS

Uudelleenladattavat GIA™ 60-, 80- ja 100 -nitojat tekevt kaksi kaksoislimittaistd titaanihakasrivid ja leikkaavat ja jakavat kudoksen samanaikaisesti
ndiden kahden kaksoisrivin valissa. Uudelleenladattavat GIA™-nitojat ja kertakayttdiset hakasyksikit on saatavana 60 mm, 80 mm ja 100 mm
pituisina.

Uudelleenladattavia GIA™-nitojia ja kertakayttisia hakasyksikkdjd on saatavana kolmessa eri koossa eri kudospaksuuksia varten: 2,5 mm, 3,8 mm
ja4.8mm.

Uudelleenladattavan GIA™-nitojan tuoteselosteen “MITTATAULUKOSSA” on tiedot saatavana olevista hakaskok
pituuksista.

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

INDIKAATIOT

Uudelleenladattavat Auto Suture™ GIA™ -nitojat ja terdton SGIA™-nitoja on tarkoitettu kaytettavaksi gynekologisissa, pediatrisissa seka vatsa- ja
rintaontelon kirurgisissa toimenpiteissa kudoksen resektioon ja transsektioon sekd anastomaosin aikaansaamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

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

hdoistaja N

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

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

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

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

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

3. Kun instrumentteja kdytetdan useammin kuin kerran saman toimenpiteen aikana, on varmistettava ettei tukialustaan ole jaanyt edellisestd
aktivoinnista kudosta, verta tai hakasia.

QEMHNIKA

Auto Suture™

ZYPPANTIKO GIA™

2ZUOKEVEG YEMIOMATOG HLag XProng

A NPIN XPHZIMOMOIHZETE T0 NPOTON, AIABAZTE OAEE TIZ AKOAOYOEX MAHPO®OPIEX.

IHMANTIKO!

To napov puhNadio £xet oxedlaotel w¢ BoriBnua katd T xpron Tou MPoiVTog uTol. Aev amoTeNel YEVIKES LaTpIkéG 00NYiEC y1a XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.

H ouokeur| autr oxeSiaotnKe, SOKIHATKE Kal KATAoKEUAOTNKe yia Xprion o€ éva povov aoBeviy. H enavaypnaipomoinon ) enaveneepyaia e ouokevr autig
|nopei va 0dnyrjoel o€ aoToyia TG Kat apenoyievo TpaupaTiopo Tou aoBevolc. H enaveneSepyaoia f/kat n enavanooteipwon g GUoKeunc autri evdéyetal va
dnpoupyroet kivduvo L6huvang Kat hoipwéng Tou aoBevou. M enavaypnotponoteite, enaveneSepyaleate f ENQVANOOTEIPLVETE T OUOKEUR auTr}
NEPITPAOH

Ta enavayepopeva aupparika GIA™ 60, 80 kat 100 tomoBetadv 00 aelpég ouvdeTrpwy Omhic alhny 01 a6 TITAVIo Kal TaUTOYpova KOBOLY Kat
Slaipodv Tov 1076 avdpeoa otic 0o dmég oelpéc. Ta emavayepi(opeva aupparikd GIA™ kat ot ouokeuéc yepiopiatoc piac xpriong (SULU) Slatievtat o prikn 60
mm, 80 mm kat 100 mm.

Ta enavayepOpeva oUppanTIKd kat ol 0UaKeVE yepiopatoc piag xpriong (SULU) GIA™ diariBevrar oe tpia HeyéBn ouvdetpwy wote va ywpov didpopa naxn
10TwV: 2,5 mm, 3,8 mm kai 4,8 mm.

MNapakahodye avatpé€te oty evotnta “KATAAOTOX. MTPOAIATPAGON" ato giNo 0dnytav xpriong Tou enavayepi{opevou cupparikod GIA™ yia ta Slabéotpa
HeyéDn ouVBETAPWY Kal JKn QUOIYYwV.

KdBe enavayepopevo aupparmikd GIA™ Ba mpémel va §avayepiiCel éwg 7 gopég eni auvohou 8 mupodotriaewv avd opyavo. To cuppantikd SGIA™ dev eival
enavayepi(opievo.

ENAEIZEIZ

Ta enavayep6pieva auppanikd Auto Suture™ GIA™ kat To GuppamTikd xwpic Hayaipt SGIA™ éyouv epappoy} ae KOINKEC, yuvatkoNoyIké, maidlatpikég kat
Bupakiké elpoupyikéc dladikaoieq yia extop, diatop kai dnptoupyia avaoTopwoewv.

ANTENAEIZEIZ

1.To 6pyavo oe Ba mpénet va xpnatporoinBei oe 10T0 6mw To firap 1 o amvjvag Gmou N duvapn oupmieong efval TéTola ote 1o Kheiaio Tou opyavou Ba anépaive
KQTaOTPETIKO.

2.To mayoc Tou lotol Ba mpénet va unohoyiCeTal mpooeKTIka mptv and T Mupod6Tnon onoloudiioTe cuppanTikol. Avatpééte atic evotntec “KATAAOTOZ
MTPOAIATPA®ON" kat “Anartijoei oupmizong (0Tob" aTo gUANo 0dnyicdv xpriong Tou emavayep{oevou auppantikol GIA™

0 6pog "Amaitnon oupmieon 1To0" avagépeTal 0Ty anaiton aupmieang Tou 10Tol yia kdBe péyeBog auvdetrpa. Av o 10Td dev pmopei va oupmEaTel aveta péypt
v ehdyion anartodpevn amattnon 1 oupméCetat Ayotepo and T anaitnan aut, propet va eivat oAU aylc f oAU Aetoc yia To emheypévo prikog ouvdeTpa.
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

1. MpogyyelpnTikr aktvoBepaneia evoéketat va éxel we anotéleapia aMoioeic a1oug toTolc. Ot aoIwoEIC auTéC Hmopei, yia mapddetyyia, va Kavouv To mdyog
Tou 0700 va umepBaivel T evbetkvuopievn khipaka yia To emheypiévo péyeBog auvdetpa. Oa mpemel va AngBel mpooekTika undyn kdbe mpoeyyelpnTiki Bepaneia
oty onoia propei va éxet unoBhnBel o aoBeviic kat n avtiatoyn emhoyr Tou peyéBoug Twv ouvdeTpuwy.

2.Ta enavayepi6peva oupparika GIA™ 60, 80 kai 100 éxouv oyediaoTel wote va eival Tekeita amoppimtopevou Tomou kat dev Ba mpémet va mupodotolvtat
TieploaoTepeq and 8 popéc ava dpyavo. Emmhéov yprioeic pmopei va mpokahécouv akatdAnAn Slapdppwon ouvdeTpwy e anotéheopia T dlappor i T
Siakomn g ypapric auppagric. To aupparikd SGIA™ dev eivat enavayepi(opievo

3. 0tav xpnatyiomoleite o Opyavo MepIoobTEpo and pia popéc atn Sidpkela Ty idlag Sladikasiag, BeBaiwBeire ot o dkpovac eivat kabapdg and 10T, aiyia Kat
ouVOeTrpeC peTd amo kabe epappioyn.

4.0tav To 6pyavo ypnotponotefta oty othia, mpw To aopaNioete, BeBatwbeite 6t dev éyouv maotel emmhoika i Heoevepikd ayyeia avdpeaa oto oboTnua
Quotyyaq kat dkpiova.

5. Ta enavayepi(peva oupparrika GIA™ 60, 80 kat 100 napéyovrat ATOZTEIPOMENA kat npoopiCovtat yia oMéc xprioeic kata  Sidpkela MIAZ povo
dladikaoiag. To oupparmike ywpic paxaipt SGIA™ 60 napéxetal niong amootetpwpévo kat mpoopicetar yia MIA povo yprion. AMOPPIYTE METATH XPHEH. MHN
EMANATOXTEIPONETE.

6. 01 ouoKkeveC yepliopiatog piac xpriong mapéxovtal ANOZTEIPMENE. kai npoopiCovtat yia yprion o€ MIA pévo diadikaoia. ANOPPIYTE METATH XPHZH. MHN
EMANATOXTEIPONETE.

7. Av xpnoatponoteite éva npoiov evioyvang, (. npaidvia Seamguard © | PERI-STRIPS ©), Ba npénel va oupmepiNdBete o IdyoG Tou OXETIoD mpoioviog oto
0UVONIKO IS TOU 10T0U yia va npoabdlopioeTe To katdMnho péyebog auvdetripa nou Ba ypnatponoinBei.

8. BeBaiwBeite ot emhéate auakeun yepliopatog pag xpriong e péyeog auvdeTpa kataMnho yia To idyog Tou lotol. Av o 10ToG eival umepBohtkd mayig 1y
Neroc, evbéyetat n Slapopewon Twv GUVAETAPWY va Uny Eival anodexTr.

9. Metd v mupoddtnan, va ehéyyete mavia T ypappr ouvAeTpwv we mpog Ty atpéatacn. Aipoppayia pikprc éxtaang pmopei va tebef umd eheyyo pe
nhektpokautnpiaon i pdppata yeipoc. Katd T kpion Tou yelpoupyol, Hmopei va ekteheabei Aanapotopr 1 Bwpakotop.

10. Av dev Katagépete va mpowBraete Teheiw T Aapn, pmopei va eiva e n avamugn Twy ouvdeTpwv jie anotéNeajia va dlakuBeuTel n akepaioTnTa e
YPAHHIC 0UPPAYIIC.

11. " Mnv meplotpégete o koupri mupodoTonG katd T dldpkela ¢ mupoddtnang. Av To koupmi meploTpagei Katd T didpkela g mupodenon, evdgxetatva
mipokhnBei {nuid kat evdeyopevn Suakerroupyia Tov opydvou.

A ANATPEZTE £T0 OYAAO OAHTIQN XPHEIHE TOY OPTANOY [IA TIZ OAHTIEX MA ZYTKEKPIMENEZ XPHZEIZ.

MAPAKANOYME ANATPEZTE £TO OYAAO OAHTIQN XPHEHE TOY OPTANOY 1A ZYTKEKPIMENEZ
MAHPO®OPIEZ MATIZ AIAZTAZEIZ TON ZYNAETHPQN, TO KAEIZIMO KAI TIZ AMAITHZEIZ ZYMNIEZHI IZTOY.

OYAALZETAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY.
ANOOYTETE THN NAPATETAMENH EKOEZH ZE YWHAEZ OEPMOKPAZIEE.

MHN AOHNETE T0 POTON EKTEQEIMENO ZE @EPMOKPAZIEZ ANQ TON 54° C (130° F).

To Seamquard® eival orjpa katateBév e W.L. Gore & Associates, Inc.
To PERI-STRIPS® eivar orpia katatebév g Bio-Vascular, Inc.

) POLSK

Auto Suture™

STAPLERGIA"

Jednorazowe jednostki tadujace SULU

A PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!
Niniejsza broszura ma na celu ufatwienie korzystania z wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie
niniejszeqo urzadzenia moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu pacjenta. Ponowne przetwarzanie i / lub ponowne wyjatawianie niniejszego
urzadzenia moze stworzyc zagrozenie skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdrnie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszeqo urzqdzenia.
0PIS

Przetadowywalne staplery GIA™ 60, 80 oraz 100 umieszczaja dwa podwéjne schodkowo ufozone rzedy zszywek tytanowych i jednoczesnie tng i dzielg tkanki
pomiedzy dwoma podwdjnymi rzedami. Przefadowywalne staplery GIA™ oraz Jednorazowe jednostki fadujace (z ang. SULU — Single-Use Loading Units)
dostepne sa w wersjach o dtugosci 60 mm, 80 mm i 100 mm.

Przetadowywalne staplery GIA™ oraz jednorazowe jednostki fadujace SULU (od ang. Single-Use Loading Units) dostepne sa w wersjach dla trzech rozmiaréw
zszywek w celu taczenia tkanek o réznej grubosci: 2,5 mm, 3,8 mm 4,8 mm.

Dostepnos¢ zszywek o réznych rozmiarach oraz kaset o réznych dfugosciach zostata zawarta w dokumencie, TABELA SPECYFIKACII" dotaczonym do
przefadowywanego sztaplera GIA™.

Kazdy przefadowywalny stapler GIA™ powinien zosta¢ przetadowany maksymalnie 7 razy w celu uzyskania 8 aktywadji urzadzenia. Stapler SGIA™ nie jest
przetadowywalny.

WSKAZANIA

Przefadowywalne staplery Auto Suture™ GIA™ oraz beznozowy stapler SGIA™ posiadaja zastosowanie w zabiegach chirurgii jamy brzusznej, ginekologicznej,
pediatrycznej oraz klatki piersiowej do celdw resekeji, ciecia oraz tworzenia zespolen.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Narzedzia nie wolno uzywac na tkankach narzaddw takich jak watroba czy $ledziona, gdzie cisliwosc tkanek wystepuje w stopniu, w ktdrym zamkniecie
narzedzia spowodowatoby zniszczenie tkanek.

2. Przed uaktywnieniem staplera nalezy dokfadnie ocenic grubosc tkanek. Patrz: dziaty, TABELA SPECYFIKACII" oraz, Wymagania dotyczace ucisku tkanek”w
dokumencie dofaczonym do przefadowywanego sztaplera GIA™.

Dokument, Wymagania dotyczace ucisku tkanek” odnosi sie do wymagari parametrow Scisliwosci tkanek dla kazdego rozmiaru zszywek. Jezeli nie mozna w

4.Vatsaontelon toimenpiteessa on ennen instrumentin lukitsemista varmistettava, ettei vatsapaita- tai suolilievesuonia ole juuttunut
ja tukialustan valiin.

5. Uudelleenladattavat GIA™ 60-, 80- ja 100 -nitojat toimitetaan STERIILEINA ja ne on tarkoitettu toistuvaan kayttatn SAMAN kirurgisen toimenpiteen
aikana. Terdton SGIA™ 60 -nitoja toimitetaan myds steriilind ja on tarkoitettu KERTAKAYTTOON. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. EI SAA STERILOIDA
UUDELLEEN.

6. Kertakayttoiset hakasyksiko toimitetaan STERIILEINA ja ne on tarkoitettu ainoastaan KERTAKAYTTOON. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. EI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN.

7. Jos toimenpiteessd kaytetdan vahvi: lia (esim. Seamguard®- tai PERI-STRIPS®-tuotteita), vahvistemateriaalin paksuus lisétaan kudoksen
kokonaispaksuuteen sopivankokoisen hakasen maarittamiseksi.

8. Varmista, ettd hakasyksikon hakasten koko vastaa kudoksen paksuutta. Erittain paksu tai ohut kudos voi aiheuttaa sen, ettd hakaset muodostuvat
virheellisesti.

9. Hakasrivin hemostaasi on varmistettava aina laukaisun jalkeen. Lievé verenvuoto voidaan tyrehdyttda ompeleilla tai diatermialla. Laparotomia tai
torakotomia voidaan suorittaa kirurgin harkinnan mukaan.
10. Jos kahvaa ei tygnnetd kokonaan eteenpdin, hakaset eivat asetu kudokseen oikein ja hakasrivi voi muodostua virheellisesti.

11, AK ei saa kaantaa
instrumentin toimintahairion.

in aikana. Akti D aktivoinnin aikana voi aiheuttaa vaurioita ja aiheuttaa

A INSTRUMENTIN TUOTESELOSTEESSA ON YKSITYISKOHTAISET KAYTTOOHJEET.

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

SAILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA.
VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

EI SAA ALTISTAA YLI 54 °C:N LAMPOTILALLE.

Seamgquard® on W.L. Gore & Associates, Inc:in rekisterdity tavaramerkki.
PERI-STRIPS® on Bio-Vascular, Inc:in rekisterdity tavaramerkki

bezproblemowy sposdb Scisnac danej tkanki do okreslonego wymagania minimum lub $cisnac jej do grubosci mniejszej od tego wymagania, dana tkanka moze
by zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Przedoperacyjna radioterapia moze spowodowac zmiany w tkankach. Te zmiany moga, na przykfad, spowodowac przekroczenie zakresu grubosci thanki

dla wybranego rozmiaru zszywek. Nalezy wzia¢ pod uwage wszelkie przedchirurgiczne zabiegi, ktérym pacjent zostat poddany oraz na tej podstawie wybra¢
odpowiedni rozmiar zszywek.

2. Przefadowywalne staplery GIA™ 60, 80 oraz 100 zostaty zaprojektowane jako w petni jednorazowe i nie powinny by¢ aktywowane wieksza ilos¢ razy iz 8.
Ponadprogramowe uzywanie moze powodowac powstawanie nieprawidtowo uksztattowanych zszywek co moze prowadzic do wyciekéw lub rozerwania w
miejscu linii zszywek. Stapler SGIA™ nie jest przetadowywalny.

3. Przy uzywaniu danego urzadzenia wigcej niz raz w trakcie tego samego zabiegu, nalezy upewnic sie, ze kowadetko jest oczyszczane z tkanek, krwi oraz
zszywek pozostatych po kazdorazowym uzyciu

4.W przypadku uzywania narzedzia przy zabiequ w Jamie brzusznej nalezy upewnic sie przed zamknieciem narzedzia, ze pomiedzy kasetg oraz kowadetkiem
nie znajduja sie zadne krezkowe lub sieciowe naczynia krwionosne.

5. Przetadowywalne staplery GIA™ 60, 801 100 s dostarczane w stanie JALOWYM i s3 przeznaczone do wielorazowego uzycia przy JEDNYM zabiegu. Rowniez
beznozowy stapler SGIA™ 60 jest dostarczany w stanie jatowym i jest przeznaczony do JEDNORAZOWEGO uzycia. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIEWYJALAWIAC
PONOWNIE.

6. Urzadzenia SULU s dostarczane w stanie JAKOWYM i sq przeznaczone do uzycia wykacznie przy JEDNYM zabiegu. PO UZYCIUWYRZUCIC. NIEWYJALAWIAC
PONOWNIE.

7. W razie korzystania z produktu wzmacniajacego (np. produkty Seamguard® lub PERI-STRIPS®), nalezy uwzglednic grubos¢ odpowiedniego produktu w
ogdInej grubosci tkanki w celu okreslenia odpowiedniego rozmiaru zszywki.

8. Upewnic sig, ze wybrano jednostke SULU o odpowiednim rozmiarze zszywek dla grubosci tkanek. Nadmiernie gruba lub cienka tkanka moze spowodowac
tworzenie niedopuszczalnych form zszywek.

9. Po aktywowaniu, nalezy zawsze doktadnie sprawdzi linie zszywek pod katem zatrzymania krwawienia. Pomniejsze krwawienie mozna zatrzymac poprzez
elektrokauteryzacje lub szwy zaktadane recznie. W razie podjecia takiej decyzji przez chirurga, mozna przeprowadzi¢ laparotomie lub torakotomie.

10. Nieprzesunigcie raczki do samego korica moze prowadzic do niepetnego uformowania zszywek, co z kolei moze prowadzic do naruszenia ciagtosci linii
zs7ywek

11. Nie wolno obracac pokrettem aktywujacym w trakcie aktywowania. Obrécenie pokretta w trakcie aktywowania moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia

ijego nieprawidtowg prace.

SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE UZYCIA, OSTRZEZENIA ZOSTALY ZAWARTE
W DOKUMENCIE DOLACZONYM DO OPAKOWANIA NARZEDZIA.

KONKRETNE INFORMACJE DOTYCZACE ROZMIAROW ZSZYWEK, ICH ZAMYKANIA ORAZ WYMAGAN DOTYCZACYCH
KOMPRESJI TKANEK ZOSTALY ZAWARTE W DOKUMENCIE DO£ACZONYM DO OPAKOWANIA NARZEDZIA.

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

NIE WOLNO WYSTAWIAC NA DZIALANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 54° C.

Seamquard®, jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS®, jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Bio-Vascular, Inc

) TURKIVE o

Auto Suture™

GIA" ZIMBA

Tek Kullanimlik Doldurma Birimi

A URGNG KULLANMADAN GNCE, ASAGIDAKI BILGILERi DiKKATLICE OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, trindn kullaniimasinda yardimcr olmak amaciyla tasarlanmigtir. Cerrahi teknikler icin bir bagvuru kaynagi degildir.

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

TANIM

GIA™ 60, 80 ve 100 Yeniden Doldurulabilir Zimbalar, iki sira titanyum zimba yerlestirir ve ayni anda bu ki cift siranin arasindaki dokuyu keser ve ikiye boler. GIA™
Yeniden Doldurulabilir Zimbalar ve Tek Kullanimlik Doldurma Birimleri (SULU) 60 mm, 80 mm ve 100 mm uzunluklarda mevcuttur.

GIA™Yeniden Doldurulabilir Zimbalar ve Tek Kullanimlik Doldurma Birimleri (SULU), cesitli doku kalinliklarina uyum saglamak igin i farkli zimba boyutunda
meveuttur: 2.5 mm, 3.8 mm ve 4.8 mm.

Meveut zimba boyutlari ve kartus uzunluklarini 6drenmek icin litfen GIA™ Tekrar Doldurulabilir Zimba iriin brogiiriinde bulunan“OZELLIKLER IZELGESIne
bakin.

Her GIA™ Yeniden Doldurulabilir Zimba, en fazla 7 kez doldurularak 8 kez kullanilabilir. SGIA™ zimba yeniden doldurulamaz.

ENDIKASYONLARI

Auto Suture™ GIA ™ Yeniden doldurulabilir zimbalar ve SGIA Bigaksiz Zimbalar, karin blgesi, jinekolojik, pediatrik ve gogis cerrahi iglemlerinde dokularin
kesilmesi, ¢ikartilmasi ve birlestirilmesinde kullanilmaktadir

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Aletin kapanmasi sirasinda olusacak stkismanin organa zarar verecegi karaciger ya da dalak gibi dokularda kullanilmamalidir.

2. Zimbalan basmaya baglamadan dnce doku kalinligi dikkatlice degerlendirilmelidir. GIA™ Tekrar Doldurulabilir Zimba iriin brogtirtinde bulunan“OZELLIKLER
(IZELGESI"ne ve“Doku Sikistirma Gereksinimleri"ne bakin.

“Doku Sikisma Gerekliligi", her zimba boyutu icin doku sikistirma gereksinimini belirtir. Doku, belirtilen asgari degere kadar kolayca sikismiyorsa ya da bu degerden
daha fazla sikigtyorsa, doku, secilen zimba boyutuna gdre kalin ya da cok ince olabilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Operasyon dncesi radyoterapi uygulamas), dokuda degisiliklere neden olabilir. Bu degisiklikler Grnedin doku kalinliginin, segilen zimba boyutu icin belirtilen
araligi gegmesine neden olabilir. Hastaya uygulanmis olabilecek her tiirlii cerrahi dncesi tedaviye ve buna karsilik gelecek zimba boyutu segimine dikkat
edilmelidir.

2. GIA ™60, 80 ve 100 Yeniden Doldurulabilir Zimba tamamen atilabilir sekilde tasarlanmistir ve her alet 8 kereden fazla kullanilmamalidir. Bundan daha fazla
kullanidiginda zimbalar dogru sekilde basilamayabilir ve sizintilara ya da zimba hattinin bozulmasina neden olur. SGIA™ zimba yeniden doldurulamaz.

3. Ayniislem sirasinda aleti birden fazla kez kullanirken, her uygulamadan sonra drste doku, kan ve zimba kalmadigindan emin olun.
4. Karin bélgesinde kullanirken aleti kilitlemeden 6nce, kartus ve ors arasinda omental ya da mesenterik kanallarin sikismadigindan emin olun.

5. GIA™ 60, 80 ve 100 Yeniden Doldurulabilir Zimbalar, STERIL olarak saglanmaktacir ve TEK bir prosediir sirasinda birden fazla kez kullaniimak dzere
tasarlanmistir. SGIA™ 60 Bigaksiz Zimba da steril halde saglanmaktadir ve BIR kez kullanilacak sekilde tasarlanmistir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN
STERILIZE ETMEYIN.

6. SULU'lar, STERIL halde saglanmaktadir ve BIR KEZ kullaniimalidir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

7. Glilendirme Girinii kullaniyorsaniz (6r. Seamguard ® ya da PERI-STRIPS © tiriinleri), uygun zimba boyutunu belirlemek icin lgili triindn kalinligini genel doku
kalinligina ekleyin.

8. Doku kalinligina uygun bir SULU segtiinizden emin olun. Cok kalin ya da ince dokular, zmbalarin kabul edilemeyecek bigimde sekillenmesine neden olabilir.

9. Calistirdiktan sonra her zaman zimba hattini hemostaz agisindan kontrol edin. Kiicik capl kanamalar, elektrokoter ya da elle atilacak dikislerle kontrol altina
alinabilir. Cerrahin istegine bagh olarak laparotomi ya da torakotomi uygulanabilir.

10. Kolun sonuna kadar ilerletilmemesi, zimbanin istenen sekilde olusmamasina, dolayisiyla zimba hattinin yeterince saglam olmamasina neden olabilir.
11. Basma sirasinda atesleme diigmesini dondiirmeyin. Ategleme sirasinda diigmenin dondiriilmesi, hasara ve aletin calismamasina neden olabilir.

A OZEL KULLANIM TALIMATLARI iGiN ALET PAKETi BROSURUNE BAKIN.

ZIMBA BOYUTULAR, KAPANMASI VE DOKU SIKISTIRAMA GEREKSINIMLERIYLE
iLGiLi OZEL BILGILER i¢IN ALET PAKETi BROSURUNE BAKIN.

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN.
UZUN SURE YUKSEK SICAKLIKLARDA KALMASINA iZiN VERMEYIN.

130 F'DAN ( 54 C'DAN) YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

Seamguard ®, W.L. Gore & Associates, Inc/nin tescill ticari markasidir.
PERI-STRIPS ®, Bio-Vascular, Incnin tescilli ticari markasidir.

PVCCKI/IVI A3bIK

Auto Suture™

CTOMNEP GIA™

OpHopa3soBble 3arpyaemble 6110KM

MEPEA TEM KAK NPUCTYNUTD K UCNO/Ib30BAHUIO 3TOMO0 U3JENUA,
BHUMATENIbHO IPOYUTANUTE CIIEAYIOLLYIO UHOOPMALINIO.

BAXHO!
30T GyK1eT CoflepXuT BCTIOMOraTeNbHYko MHGOPMALIYI0 N0 MCMOb30BAHII0 AAHHOTO M3enA. Ok He ABNAETCA CNPaBOUHbIM PYKOBOZCTBOM N0 TeXHitke
BbINOHEHIA X/PYPrUYeCKUX onepaLi.

370 yCTPOIACTBO pa3paboTaHo, NPOTECTUPOBAHO 1 MPOV3BEAEHO ANIA UCMONIb30BaHNA NPit PaGOTe TONKO C OAHIM NaLMeHToM. MoBTOPHOE UCMoNb30BaKHe 1
00paboTka yCTPOVCTBA MOTYT NPUBECTY K €0 OTKa3y W, kaK CeACTBYE, K TpaBMe naumeTa. [oBTopHas 06paboTKa u/wan CTepunm3aLna yCTpoiicTea MoryT
CTaTb NPUYHHOI UHOULMPOBAHWA NaLleHTa. YCTOVICTBO He NIOANIEXUT NOBTOPHOMY UCNONb30BaHIIO, 06paBOTKe 1 CTepUAM3aLMM

OMUCAHUE

Mepe3arpyxaenble crannepsl GIA™ 60, 80 1 100 HaknaAbiBatoT 183 ABONHbIX PAZA TTAHOBBIX CKOOOK B LLIAXMATHOM MOPALKE U OHOBPEMEHHO PaccexaioT
U Pa3AENAIOT TKaHb MexXy STumu paganmu. lNepe3arpyxaembie cannepsl GIA™ v 0aHopa3oBble 3arpysxaembile 610k (03b) BbinyckaloTcA B Tpex
MoavdnKkaLmax: AnuHoit 60 Mm, 80 MM 1 100 M.

Mepe3arpyxaenble crannepsl GIA™ 1 oaHopasoBbie 3arpyxaembie 610kw (03b) BbinyckatTca co CKoBKamut Tpex pasmepoB ANA TKaKelt PasNIUHOM TONLLUMHbI:
2,5MM, 3,8 MM 1 4,8 MM,

Obpatutecs k TABMLIE XAPAKTEPVCTUK B0 BKnaabiLue K nepe3arpyxaemomy crannepy GIA™, re yka3atbl CyLLeCTByioLLIte pa3mepbl CKOBOK v AHbI
KapTpupxeit.

Kaxabiii niepe3arpyxaembiii crannep GIA™ MoxeT GbiTb nepe3arpyeH 40 7 pa3, uto Aaet
Mepe3arpy3ka crannepa SGIA™ He npeycmoTpea

MOKA3AHUA

Mepe3arpyxaembie crannepsl Auto Suture™ GIA™ 1 Ge3Hoxesbie crannepbl SGIA™ NPUMEHAITCA B ABAOMUHANBHOI, THEKONOTUUECKOT, NeAUATPUYECKON I
TOpaKaﬂbHOVl XUPYPrW AN BHINONHEHUA PE3EKLIMU U PaCCeYeHna TKakeii u JANA (031aHNA aHaCTOMO3a.

MPOTUBONOKA3AHUA

1. MHCTD)/M?HT HE CNEAYET NPUMEHATD Ha TaKIX TKaHAX, KaK NeYEHb WK CeNe3eHKa, OKIMaeMOCTb KOTOPbIX TaK0Ba, YTO 3aKPbITUE MHCTPYMEHTA MOXET
MPUBECTH K IX Pa3pyLLIeHMI0.

2. Mepen npusezeHmem B ZeficTBite M1060r0 13 CTINNEPOB CNEAYeT TLLATENbHO OLEHHUTS TONLIMHY TkaHedt. BpaTuTecs k TABILIE XAPAKTEPUCTIK u pasgeny
“TpeboBaHuA K OxaTuio TKaHeli" B BKMablLe K nepe3arpyxaemomy cansepy GIA™.

“Tb BOCNO/b30BATHCA MHCTPYMEHTOM 8 pas.

B pa3nene “Tpe6oBama K CxaTutio TkaHeil " u3noxeHbl Tpe60BaHUA K CXaTyio TaHel AnNA CKoBOK kaxaoro pasmepa. ECAN TKaHb HEBO3MOXHO
6ecnpenaTCTBEHHO CXaTb B COOTBETCTBIAY C 3TVMI TPEOOBAHUAMY WM OHA CXUMALTCA MeHbLLE, YeM TPEOYRTCA, T0 OHa, BO3MOXHO, ABNAETCA CIMLKOM
TOACTON WM TOHKOJ [N CKOOOK BbIOPAHHOTO pa3mepa.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI TIPEAOCTOPOXXHOCTH

1. lpegonepauyoHHas ny4esas Tepania MOXET BbI3BaTb U3MEHEHIA B TKAHAX. JTH U3MEHEHNA MOrYT NPYBECTH, HAMPUMEP, K YBENMUEHIIO TONLLIMHbI TKaHY
110 Pa3mepa, BbIXOAALLIETO 38 UHTEPBAN PasMepoB CKO6OK BbIGPaHHOTO TUna. Heobxogumo yuuTbiBaTb Nleverite, NPOiiACHHOE NaLIeHTOM L0 XUPYPTUYECKOro
BMLLIATeNbCTBA, U TULIATebHO BbIOMPaTL pasmep ckoboK.

2. Tepe3arpyxaembie crannepol GIA™ 60, 80 1 100 He npeAHa3sHaueHbl 1A NOBTOPHOTO UCMONb30BAHNA, W KaX/blii 13 HUX Heb3A NPUBOAWTH B ACHCTBIE
Gonee 8 pas. lanbHeiiuiee UCNONb30BAHME UHCTPYMEHTA MOXET BbI3BATL HENPaBUIbHOE (OPMUPOBaHIE CKODOK, 4TO NPUBEAET K KDOBOTOYMBOCT Wk
paspbisy Wwsa. epe3arpy3ka crannepa SGIA™ He npeaycmoTpeHa.

3. Tpu HEOZJHOKPATHOM MCNOAIb30BAHUY HCTPYMEHTA B TeeHIe AHOT NIPOLIEAYPb HYXHO NOCAE KaXA0T0 NPUMEHEHWS NPOBEPAT OMOPHbIV CTEPXKeHD,
YOEXKaACH B TOM, UTO OH CBOBOAEH OT TKaHH, KDOBU M CKOBOK.

4. TIpu UCONb30BaHIM MHCTPYMEHT B GPIOLLIHOIA NONOCTI NEPeA CKATUEM UHCTPYMEHTa YOeAUTeCH B TOM, UTO CabHUKOBbIE M OpbixeeuHble COCYbl He
3Tl MEX1y KapTPYIKEM 1 ONIOPHbIM CTPEXHEM.

5. Nepezarpyxaemsie cranepb GIA™ 60, 80 v 100 NOCTABASIOTCA CTEPUNbHBIMIA U TIPEAHA3HAYEHb A% MHOTOKDATHOT UCMONb30BaHIA BO Bpemsa OIHOM
npoteaypbI. besoxesoii crannep SGIA™ 60 Takxe nocTaBAReTCA CTepunbHbIM U NpeaHasHayeH Ana OHOKPATHOTO npumenetma. NOCTE UCMONb30BAHNA
BbIBPOCHTb. MOBTOPHAA CTEPUIMALIAA 3AMPELLIEHA.

6.035 noctasnsiorca & CTEPUIbHOM Buge 1t npearasHauensl 4ns ucnonb3oBanws Tonbko 8 pamkax OfIHOM npoueaypyi. OCNE UCONb30BAHKA
BbIBPOCHTb. MOBTOPHAA CTEPUNM3ALIAA 3ATPELLEHA

7. Tlpu onpegeneHit HeobXoAMOro pa3nepa HCnonb3yemoii CKOOKY B 0BLLLYI0 TONLLIMHY TKaHY CeAyeT TakKe BKMI0UaT TONLLIMHY COOTBETCTBYloLLIEr0
MPOZYKTa N4 yKpensieHuta WwaoB (Hanpunep, nposykuuio Seamguard® unn PERI-STRIPS®).

8. Yoenuecb 8 ToM, 410 BbIGPaHO ycTpoiicTBo 03B o ckobKamu, pasmep KOTOpbIX COOTBETCTBYET TOMLLMHE TKaHM. Ha CULLIKOM TONICTO Wi TOHKOI TKaHu
CKOOKY MOTYT COPMIPOBATLCA HEMPABHIIbHO.

9. Tlocie NpUBELEHWA MHCTPYMeHTa B ATICTBYE 06A3aTENbHO OCMOTPHUTE CKOBOUHBITE LLOB HA NPEAMET remocTa3a. Hebonbluoe KpoBOTEUeHNE MOKHO
NIPIRXEUb NEKTPUYECKUM TOKOM WM HaNOXKeH1eM LB BPYUHYH. XUpypr MOXET PUHATL PeLLeHite 0 NPOBEACHM NanapoToMtk Wi TOPAKOTOMMU.

10. HenonHoe BbiIBIKEHVIE PYKOATKY MOXET NPUBECTH K HENPaBUNbHOMY GOPMYUPOBAHIIO CKOOOK 1 HAPYLLEHUIO LIeNOCTHOCTH WBa.

11. He BpaLaiiTe pyuKy, KOrZia NPUBOAUTE UHCTPYMEHT B AefiCTBIe. Ee BPaLLeHye B 3TOT MOMEHT MOXKET NPUBECTH K OBPEXK/EHYI0 1, BO3MOXHO, NIoNoMKe
JHCTPYMeHTa.

A KOHKPETHBIE YKA3AHUA CM. HA BKNAABILLE B YNAKOBKE UHCTPYMEHTA.

CBEJIEHWA 0 PA3SMEPAX CKOBOK, CMbIKAHUM U TPEBOBAHUAX K CKATUIO
TKAHEN CM. HA BKNAJIbILUE B YNAKOBKE UHCTPYMEHTA.

XPAHUTb NP KOMHATHO TEMNEPATYPE.
HE NOABEPTATb TUTENBHOMY BO3/IEACTBUI0 MOBBILIEHHOM TEMMEPATYPbI.

HE NO/IBEPTATb BO3/EACTBHI0 TEMMEPATYP, IPEBbILIAIOLLNX 54°C.

Seamguard® ABNALTCA 3aperycTPUPOBaHHbIM TOBAPHBIM 3HaKOM Komnaru WL. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® ABnAeTCA 3apervcTpUpoBaHHbLIM TOBaPHbIM 3HakoM KoMnaHui Bio-Vascular, Inc.

EESKA REPUBLIKA

Auto Suture™

GIA" STAPLER

Jednoréazové zasobni jednotky

A PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICi INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNENI:

Ucelem této pfirucky je usnadnit pouzivéni produktu. Nemé slouzit jako pfirucka chirurgickych technik.

Néstroj byl navrzen, otestovan a vyroben pro pouzitf pouze u jednoho pacienta. Opakované pouzivani nebo opakované uvadénf ndstroje do
znovupouZitelného stavu mize vést k selhén jeho funkce a ndslednému poranéni pacienta. Opakované uvadéni tohoto ndstroje do znovupouZitelného
stavu nebo jeho opakovand sterilizace mohou u pacienta zpsobit kontaminaci a infekci. Nastroj opakované nepouZivejte, neuvddéjte do
znovupouZitelného stavu ani nesterilizujte.

POPIS

Staplery pro opakované nabijeni GIA™ 60, 80 a 100 vytvaejf dvé dvojité fady svorek z titanu, mezi nimiz je tkafi soucasné profezévéna a oddélovéna.
Staplery pro opakované nabijeni GIA™ a jednorézové zdsobni jednotky (SULU — Single-Use Loading Units) jsou k dispozici v délce 60, 80 a 100 mm.
Staplery pro opakované nabijeni GIA™ a jednorazové zésobni jednotky jsou k dispozici se svorkami ve trech rliznych velikostech, aby vyhovovaly
rliznym tloustkdm tkané: 2,5 mm; 3,8 mm a 4,8 mm.

Informace o dostupnych velikostech svorek a délkéch zasobnikii naleznete v, TABULCE TECHNICKYCH UDAJO" v pribalové informaci stapleru pro
opakované nabijeni GIA™.

Kazdy stapler pro opakované nabijeni GIA™ nabijte maximalné sedmkrét z celkového poctu 8 aplikaci. Stapler SGIA™ nenf urcen k opakovanému nabijeni.
INDIKACE

Staplery pro opakované nabijenf Auto Suture™ GIA™ a stapler bez bfitu SGIA™ jsou urceny k resekci a transsekci tkdné a k tvorbé anastomdz pfi
qynekologickych a pediatrickych chirurgickych zakrocich a pii chirurgii bficha a hrudniku.

KONTRAINDIKACE

1. Nastroj neaplikujte na tkané, které by mohl tlak uzavieného ndstroje poskodit (napfiklad na jatra nebo slezinu).

2. Toustku tkané pred aktivacf stapleru peclivé vyhodnotte. Viz, TABULKU TECHNICKYCH UDAJO" a céist, Pozadavky na stlacent téné" v pribalové
informaci stapleru pro opakované nabijeni GIA™.

(éist, Pozadavky na stlacenf tkdné" popisuje takové poZadavky na stlaceni tkdné, které odpovidaji jednotlivym velikostem svorek. Pokud tkd nelze
pohodiné stlacit na minimdini pozadovanou hodnotu uvedenou v popisu nebo pokud se tkdfi stlaci na hodnotu mensi, nez je hodnota pozadovand, je
tkén pro vybranou velikost svorky pravdépodobné pfilis silnd nebo pfilis tenkd.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Preoperacnf radioterapie méze tkdi zménit. Tyto zmény mohou napfiklad zplsobit, Ze tloustka tkané piekroci uvedené rozmezi pro zvolenou velikost
svorek. Je proto zapotrebi peclivé zvaZit vybér odpovidajici velikosti svorek i veskerou 1écbu, kterou pacient musf pred zékrokem podstoupit.

2. Staplery pro opakované nabijeni GIA™ 60, 80 a 100 jsou vyrobeny tak, aby byly pouZitelné pouze jednordzové a nebyly aplikovény vice nez osmkrét
u'kazdého ndstroje. Dalsi aplikace by mohly zplisobit nespravné vytvorené stehy, které by mohly vést k prosakovani nebo protrZen linie stehd. Stapler
SGIA™ nenf urcen k opakovanému nabijeni.

3. Pokud cheete pouzit ndstroj opakované béhem stejného zakroku, ujistéte se, Ze po kazdé aplikaci byla z kovadlinky odstranéna tkan, krev i svorky.

4. Pokud pouzivéte ndstroj v bfini duting, ujistéte se pred zajisténim ndstroje, Ze se mezi zasobnikem a kovadlinkou nenachdzf zadné mezenterické
cévy ani cévy prochdzejici v omentum majus.

5. Staplery pro opakované nabijeni GIA™ 60, 80 a 100 se dodavaji STERILNI a jsou urceny pro opakované pouZitf béhem JEDNOHO zakroku. Stapler bez
biitu SGIA™ 60 se také dodava sterilni, ale je urcen pouze k JEDNOMU pouZitf. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUITE

6. Jednordzové zésobni jednotky se dodavaj STERILNI a jsou uréeny pouze pro pouiti béhem JEDNOHO zakroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.
7. Pokud pouzijete zpevnéni (napiiklad Seamguard® nebo PERI-STRIPS®), pripoctéte tloustku tohoto produktu k celkové tloustce tkané, a teprve
potom urcete vhodnou velikost svorky, kterou budete aplikovat.

8. Ujistéte se, Ze jste vybrali jednotku SULU s velikosti svorek, kterd odpovida tioustce tkané. Bude-li vrstva tkdné piilis silnd nebo piilis tenkd, nevytvor
se svorky spravné.

9. Po aktivaci ndstroje zkontrolujte, zda linie stehi nekrvaci. Mensf krvéceni Ize odstranit elektrokauterizaci nebo rucné stehy. Na zékladé rozhodnuti
chirurga Ize provést laparotomii nebo torakotomii.

10. Pokud rukojet zcela neposunete, méiZe dojit k nespravnému vytvarovdni svorek, coz miize ohrozit celistvost linie svorek.

11. Béhem aktivace ndstroje neotdcejte spoustécim ovladacem. Mohlo by dojit k poskozenf ndstroje, piipadné k poruse jeho funkce.

A KONKRETNI POKYNY K POUZITI NALEZNETE V PRIBALOVE INFORMACI NASTROJE.

KONKRETNT INFORMACE 0 VELIKOSTI SVOREK, UZAVRENI A POZADAVCICH NA STLACENT
TKANE NALEZNETE V PRIBALOVE INFORMACI NASTROJE.

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE PO DELSI DOBU ZVYSENYM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.

Seamgquard® je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® je registrovand ochrannd znamka spolecnosti Bio-Vascular, Inc.

MAGYARORSZAG

Auto Suture™
GIA"TUZOGEP

Egyszer hasznalatos toltéegységek

A ATERMEK HASZNALATA ELGTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!

£7 a téjékoztatd a termék haszndlatanak megkonnyitésére készillt. Nem a sebészeti technikak kézikonyve.

Fzt az eszkizt kizdrolag egy betegen lehet haszndlni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és gyartottak. Ujbéli haszndlata vagy feljitdsa elégtelen
mikddéshez, ezdltal a beteg sériiléséhez vezethet. Az eszkdz fel jitdsa és/vagy jrasterilizaldsa magdban hordja a contaminatio és infectio veszélyét.
Tilos az eszkiizt Gjrahasznalni, feljitani vagy Gjrasterilizalni.

LEIRAS

AGIA™ 60, 80 és 100 Gjratdlthetd tizdgépek két, Iépcsdsen eltolt, dupla titdn kapacssort helyeznek be, mikizben a széveteket a két dupla kapocssor
kozott elvégjdk és elvalasztjak. A GIA™ Ujratalthetd tiizgépek és egyszer haszndlatos toltegységek (SULU) 60 mm-es, 80 mm-es, és 100 mm-es
méretben kaphatdk.

AGIA™ Gjratdlthetd tiz6épek és egyszer haszndlatos toltdeqységek a kivetkezs hdrom kapocsméretben kaphatdk, hogy megfeleljenek a killonbozé
szovetvastagsagoknak: 2,5 mm, 3,8 mm és 4,8 mm

A rendelkezésre &l kapocs- és tarméretekkel kapcsolatban tanulmdnyozza a GIA™ tobbszor haszndlatos tiizégéphez mellékelt informdcids kartyan
taldlhatd ADATTABLAZATOT.

AGIA™ djratdlthetd tizdgépeket legfeljebb 7 alkalommal szabad jratolteni, azaz készilékenként dsszesen 8 haszndlat lehetséges. Az SGIA™
tiz6gépet tilos Gjratdlteni

JAVALLATOK

Az Auto Suture™ GIA™ Gjratolthetd tiizdgépek és az SGIA™ kés nélkili tizogép hasi, nogydgydszati, gyermekgydgydszati és mellkasi mitéti
eljérdsokndl haszndlhatd szoveti resectio és transectio illetve anastomosis Iétrehozdsdra.

ELLENJAVALLATOK

1. Akésziiléket nem szabad a majhoz vagy a léphez hasonl6 széveten haszndlni, mert ezekben a készilék zérdsakor keletkez osszenyomédas
kdrosodast okozhat

2. Atiiz6gép haszndlata elétt alaposan meg kell vizsqdlni a szovet vastagsagat. Tanulmanyozza az ADATTABLAZATOT és a Szovetkompresszié mértéke
fmirészt a GIA™ tobbszor haszndlatos tiizdgép informdcids kdrtydjan.

A Szovetkompresszid mértéke cimii fejezet az eqyes kapocsmeéretek esetén sziikséges szoveti kompresszidval foglalkozik. Haa szovetet kényelmesen
nem lehet a minimdlisan sziikséges méretre Gsszenyomni, vagy dsszenyomva mérete a sziikségesnél kisebb, a szovet til vastag vagy tdl vékony az adott
kapocsmérethez.

FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK

1. A preoperativ radioterdpia véltozasokat idézhet el a szovetben. Ezen vdltozasok eredményeként példaul a szovet vastagséga meghaladhatja a
kivlasztott kapocsméret javallott mérettartomdnydt. A kapocsméret kivalasztdsakor vegye figyelembe a beteg sebészeti beavatkozds eldtti esetleges
kezelését.

2. AGIA™ 60 mm-es, 80 mm-es és 100 mm-es Gjratolthetd tizdgépek teljes egészben eldobhatok, & tilos azokat 8 alkalomnél tobbszor elsiitni
készlékenként. Tovabbi szerkezetek haszndlata helytelen kapocsképzddéshez vezethet, ami szivirgdst vagy a kapocssor megszakadasdt okozhatja. Az
SGIA™ t{iz6gépet tilos Gjratdlteni.

3. Ha a késziléket eqy beavatkozds sordn tobbszor is haszndlja, Ugyeljen arra, hogy az (itkdzdn az egyes alkalmazésokat kivetden ne maradjon szovet,
vér vagy kapocs.

4. Hasi miitéteknél mindig gy6zddjon meg arrdl, hogy mezenterikus vagy cseplesz ereket nem fog a tdr és az (itkozd kozé a készilék zdrdsa eldtt.

5. A GIA™ 60 mm-es, 80 mm-es és 100 mm-es Gjratdlthetd tdizogépek STERILEN keriilnek forgalomba, és tbbszor haszndlhaték UGYANAZON
beavatkozds sordn. Az SGIA™ 60 kés nélkill tz6gép szintén sterilen keriil forgalomba, de kizar6lag EGYSZER hasznlhatd, HASZNALAT UTAN
ELDOBANDO. TILOS UJRASTERILIZALNI.

6. Az eqyszer haszndlatos toltGegységek STERILEN keriilnek forgalomba, és csak EGYETLEN miitéti eljérds soran haszndlhatok. HASZNALAT UTAN
ELDOBANDO. TILOS UJRASTERILIZALNI

7. Ha megerdsitd terméket haszndl (példdul Seamguard® vagy PERI-STRIPS® termékeket), szamolja bele az adott termék vastagsdgdt a teljes
szovetvastagsagha, hogy a megfeleld kapocsméretet vélaszthassa ki.

8. A szdvetvastagsagnak megfeleld méretii kapcsot tartalmazo egyszer haszndlatos toltdegységet haszndlja. A tl vastag vagy tdl vékony szdvet miatt
a kapcsok deformélddhatnak.

9. A beldvést kovetden minden esetben ellendrizze a varratot haemostasis szempontjabdl. A kisebb vérzéseket kézi dltésekkel vagy
elektrokauterizdcioval megsziintetheti. A sebész beldtdsa szerint laparotomia vagy thoracotomia hajthaté végre.

10. Ha nem tolja eldre (itkozésig a markolatot, eldfordulhat, hogy a kapcsok formdja nem lesz teljes, ami a varrat épségét veszélyeztetheti.

11. Elsiités sordn ne forgassa el az elsiitégombot. A gomb elsiités kizben torténd elforgatdsa sériilést és a készillék esetleges hibds mifkodését okozhatja

MEGHATAROZOTT HASZNALATRA VONATKOZO UTASITASOKKAL KAPCSOLATBAN
TANULMANYOZZA A TERMEK INFORMACIOS KARTYAJAT.

TANULMANYOZZA AZ INFORMACIOS KARTYAT A KAPCSOK MERETEVEL, ZARASAVAL
ES A SZOVETKOMPRESSZIOVAL KAPCSOLATOS MEGHATAROZOTT ADATOKKAL KAPCSOLATBAN.

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

NE TEGYE KI 54 °C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.

A Seamguard © aW.L. Gore & Associates, Inc. bejegyzett védjegye.
APERI-STRIPS © a Bio-Vascular, Inc. bejegyzett védjegye.
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