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ΣΥΡΡΑΠΤΙΚΟ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το παρόν φυλλάδιο έχει σχεδιαστεί ως βοήθημα κατά τη χρήση του συγκεκριμένου προϊόντος. Δεν αποτελεί 
αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο 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
Το συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ τοποθετεί μία κυκλική σειρά συνδετήρων διπλής αλληλοσύνδεσης 
από τιτάνιο. Το όργανο ενεργοποιείται σφίγγοντας σταθερά τις λαβές μέχρι το τέλος της διαδρομή τους. 
Αμέσως μετά τη διαμόρφωση του συνδετήρα, η λεπίδα του μαχαιριού εκτελεί εκτομή του επιπλέον ιστού, 
δημιουργώντας έτσι μια κυκλική αναστόμωση.  Η διάμετρος της γραμμής συρραφής καθορίζεται από την 
επιλογή του συρραπτικού 34 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm ή 21 mm.

Ο άκμονας TILT- TOP™ είναι μόνιμα στερεωμένος στην κεντρική ράβδο και δεν μπορεί να αφαιρεθεί. 
Διατίθεται στα συρραπτικά 34, 31, 28 και 25 mm.

Ο άκμονας στο μέγεθος των 21 mm δεν έχει το χαρακτηριστικό του άκμονα TILT-TOP™ .

(Κάθε αναφορά στον άκμονα TILT-TOP™ αντιστοιχεί μόνο σε όργανα μεγέθους 34, 31, 28, 25).

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το συρραπτικό Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ χρησιμοποιείται σε όλο το μήκος του πεπτικού σωλήνα 
για τη δημιουργία αναστομώσεων από άκρο σε άκρο, από άκρο σε πλευρά και από πλευρά σε πλευρά τόσο 
σε ανοικτές όσο και σε λαπαροσκοπικές χειρουργικές επεμβάσεις.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ σε οποιοδήποτε ιστό, ο οποίος συμπιέζεται σε 
πάχος μικρότερο των 2 mm. Σε παρόμοιες περιπτώσεις, οι συνδετήρες δεν θα είναι αρκετά σφικτοί ώστε να 
εξασφαλίζεται η αιμόσταση. 

2. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ σε οποιοδήποτε ιστό, ο οποίος δεν μπορεί να 
συμπιεστεί άνετα σε πάχος 2 mm. Το εργαλείο δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί αν απαιτείται 
ασυνήθιστη προσπάθεια για την περιστροφή του παξιμαδιού-πεταλούδα, προκειμένου 
να ευθυγραμμιστεί ο πράσινος δείκτης συμπλησίασης με την γκρίζα γραμμή 
συμπλησίασης ιστών. Υπερβολικά παχύς, αντεστραμμένος ιστός θα μπορούσε να υποστεί σύνθλιψη 
όταν κλείνουν η φύσιγγα και ο άκμονας. Αν δεν καταφέρετε να δημιουργήσετε ένα άνοιγμα, το αποτέλεσμα 
θα μπορούσε να είναι ανεπαρκής επούλωση ή στένωση της αναστόμωσης.

3. Το συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί αν ο ιστός τεντώνεται ή λεπταίνει 
με την εισαγωγή φύσιγγας που είναι πολύ μεγάλη για τη διάμετρο της δομής. Θα μπορούσε να προκύψει 
διαρροή και στένωση της αναστόμωσης. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ 21 σε 
οποιαδήποτε σωληνοειδή δομή με διάμετρο μικρότερη των 20,8 mm. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό 
PREMIUM PLUS CEEA™ 25 σε οποιαδήποτε σωληνοειδή δομή με διάμετρο μικρότερη των 24,8 mm. Μη 
χρησιμοποιείτε το συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ 28 σε οποιαδήποτε σωληνοειδή δομή με διάμετρο 
μικρότερη των 28,4 mm. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ 31 σε οποιαδήποτε 
σωληνοειδή δομή με διάμετρο μικρότερη των 31,5 mm. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό PREMIUM PLUS 
CEEA™ 34 σε οποιαδήποτε σωληνοειδή δομή με διάμετρο μικρότερη των 34,1 mm. Μετρητές μεγέθους είναι 
διαθέσιμοι για την αξιολόγηση της διαμέτρου των δομών.

4. Μη χρησιμοποιήσετε το συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ αν δεν υπάρχει επαρκής ιστός που να 
επιτρέπει την κατάλληλη αντιστροφή των άκρων του ιστού ώστε να μπορούν να τοποθετηθούν με ασφάλεια 
οι συνδετήρες. Το ράμμα με το κορδόνι πρέπει να δεθεί καλά γύρω από την κεντρική ράβδο.

5. Μη χρησιμοποιήσετε το συρραπτικό σε περιπτώσεις όπου δεν μπορεί να επαληθευτεί οπτικά η επαρκής 
αιμόσταση μετά την πυροδότηση.

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 συνδετήρα. Θα πρέπει να ληφθεί προσεκτικά υπόψη κάθε προ-εγχειρητική θεραπεία στην οποία μπορεί 
να έχει υποβληθεί ο ασθενής για να εξασφαλιστεί η καταλληλότητα της χρήσης της συσκευής.

2. Ράμματα με κορδόνι πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση όχι μεγαλύτερη των 2,5 mm από το άκρο 
κοπής του ιστού για να αποφεύγεται η συσσώρευση υπερβολικής ποσότητας ιστού μέσα στον κλειστό άκμονα 
και τη φύσιγγα, κάτι που θα μπορούσε να προκαλέσει κακή διαμόρφωση των συνδετήρων ή διαρροή.

3. Καθαρισμός του εντέρου πολύ μακριά από το άκρο κοπής θα μπορούσε να επιφέρει διακοπή της 
κυκλοφορίας του αίματος στον αντεστραμμένο ιστό, με αποτέλεσμα ανεπαρκή επούλωση. Το πεδίο τιμών 
ασφαλείας για τον καθαρισμό του ιστού ορίζεται ως εξής:

Συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ 34 -1,5 cm

Συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ 31 -1,5 cm

Συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ 28 -1 cm

Συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ 25 -0,5 cm

Συρραπτικό PREMIUM PLUS CEEA™ 21 - 0,25 cm

4. Βεβαιωθείτε ότι το τμήμα του προς συρραφή ιστού είναι ελεύθερο από μεταλλικά κλιπ ή άλλες 
αποφράξεις. Διαφορετικά, η λεπίδα του μαχαιριού μπορεί να μην κόβει. 

5. Βεβαιωθείτε ότι ο χώρος ανάμεσα στη φύσιγγα και τον άκμονα είναι καλά κλειστός και ο ιστός συμπιεσμένος. 
Πριν την πυροδότηση του συρραπτικού, βεβαιωθείτε ότι η πράσινη γραμμή του δείκτη συμπλησίασης του ιστού 
είναι ευθυγραμμισμένη με την γκρίζα γραμμή συμπλησίασης του ιστού. Αν η πράσινη ταινία δεν είναι εν μέρει 
ευθυγραμμισμένη, ενδέχεται να μην απελευθερωθεί η ασφάλεια και να μην πυροδοτηθεί το όργανο.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Αν δεν καταφέρετε να πιέσετε τελείως τις λαβές, μπορεί να προκύψει μη 
αποδεκτή διαμόρφωση συνδετήρα ή ατελής κοπή μαχαιριού. Βεβαιωθείτε ότι οι λαβές 
έχουν συμπιεστεί σε όλο το μήκος της διαδρομής τους.
6. Όταν ανοίγετε το συρραπτικό πριν την αφαίρεση, ΜΗΝ ΣΤΡΕΦΕΤΕ ΤΟ ΠΑΞΙΜΑΔΙ-ΠΕΤΑΛΟΥΔΑ 
ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΟ ΑΠΟ ΔΥΟ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΤΡΟΦΕΣ, (Το συρραπτικό των 21 mm χρειάζεται ΜΙΑ και ΜΙΣΗ (1 
-1/2) στροφή για να αφαιρεθεί το όργανο), διότι έτσι ενδέχεται να επιτραπεί στο σύστημα του άκμονα να 
διαχωριστεί από το όργανο.

7. Μετά την αφαίρεση του συρραπτικού, να ελέγχετε πάντα τη γραμμή συρραφής ως προς την αιμόσταση. 
Αιμορραγία μικρής έκτασης μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

8. Απορρίψτε το λευκό τροκάρ αμέσως μετά τη χρήση. Μετά την αφαίρεση δειγμάτων ιστού από τον άξονα, 
απορρίψτε το όργανο. Για να αποφύγετε τον τραυματισμό, μην αγγίζετε την κυκλική λεπίδα του μαχαιριού.

9. Τα δείγματα του ιστού πρέπει να επιθεωρούνται για να βεβαιώνεστε ότι όλα τα στρώματα του ιστού έχουν 
ενσωματωθεί στην αναστόμωση. Εάν τα δείγματα δεν είναι πλήρη, μπορεί να προκύψει διαρροή και να 
προκληθεί στένωση.

10. Ποτέ μην επαναχρησιμοποιείτε οποιοδήποτε τμήμα οργάνων μίας χρήσης.

11. Η χρήση συνδυασμού οργάνου και άκμονα που δεν ταιριάζουν θα προκαλέσει κακή διαμόρφωση των 
συνδετήρων ή θα έχει ως αποτέλεσμα αδυναμία του οργάνου να κόβει σωστά. Η κακή διαμόρφωση των 
συνδετήρων ενδέχεται να διακυβεύσει την ακεραιότητα της γραμμής συρραφής, με αποτέλεσμα τη διαρροή 
ή τη διακοπή της.

12. Ο άκμονας TILT-TOP™ και ο άκμονας του οργάνου των 21 mm δεν μπορούν να αποσπαστούν από την 
κεντρική ράβδο.

13. Η συσκευή αυτή παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. 
ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΤΗΝ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

  ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ
A) ΠΟΡΤΟΚΑΛΙ ΤΑΙΝΙΑ/ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΑΞΟΝΑΣ	 J) Ι) ΛΕΥΚΟ ΤΡΟΚΑΡ

Β) ΦΥΣΙΓΓΑ		  K) IA) ΔΙΑΤΑΞΗ ΑΚΜΟΝΑ TILT-TOP™

C) Γ) ΣΗΜΑΔΙΑ ΕΚΑΤΟΣΤΩΝ	 L) ΙΒ) ΕΓΚΟΠΗ ΣΥΛΛΗΨΗΣ

D) Δ) ΑΞΟΝΑΣ ΟΡΓΑΝΟΥ	 M) ΙΓ) ΟΠΗ ΡΑΜΜΑΤΟΣ

Ε) ΑΠΕΛΕΥΘΕΡΩΣΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ	 N) ΙΔ) ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΡΑΒΔΟΣ

F) ΣΤ) ΛΑΒΕΣ ΟΡΓΑΝΟΥ	 0) ΙΕ) ΧΡΩΜΑΤΙΣΤΟ ΠΛΑΣΤΙΚΟ ΤΜΗΜΑ

G) Ζ) ΠΑΞΙΜΑΔΙ-ΠΕΤΑΛΟΥΔΑ	 P) ΙΣΤ) ΕΓΚΟΠΗ ΚΥΚΛΟΤΕΡΟΥΣ, ΑΝΕΣΤΡΑΜΜΕΝΟΥ ΡΑΜΜΑΤΟΣ

Η) ΓΚΡΙΖΑ ΓΡΑΜΜΗ ΣΥΜΠΛΗΣΙΑΣΗΣ ΙΣΤΟΥ	 Q) ΙΖ) ΔΙΑΤΑΞΗ ΑΚΜΟΝΑ 21 mm

I) Θ) ΕΝΔΕΙΞΗ ΣΥΜΠΛΗΣΙΑΣΗΣ	

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Μόλις αφαιρέσετε το συρραπτικό από τη συσκευασία, ξεχωρίστε το ακτινοσκιερό λευκό τροκάρ από το όργανο και 
κρατήστε το μέσα στο στείρο πεδίο για πιθανή μεταγενέστερη χρήση.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Αποφύγετε το χειρισμό του πάνω χείλους της φύσιγγας για να αποφύγετε πιθανό 
τραυματισμό από το κυκλικό μαχαίρι.
2. Εισαγάγετε το όργανο στη δομή μέχρι να προβάλει το άκρο του άκμονα. 

3. Ανοίξτε το συρραπτικό γυρνώντας το παξιμάδι-πεταλούδα αριστερόστροφα, μέχρι να υπάρχει αρκετός χώρος 
ανάμεσα στη φύσιγγα και τον άκμονα TILT-TOP™ (ή τον άκμονα του οργάνου 21 mm) για τις δομές που πρόκειται 
να υποβληθούν σε αναστόμωση. Προσδέστε το περιφερικό κυκλοτερές, ανεστραμμένο ράμμα καλά γύρω από την 
κεντρική ράβδο για να ασφαλίσετε τον ιστό πάνω από τη φύσιγγα. Προσδέστε το εγγύς κυκλοτερές, ανεστραμμένο 
ράμμα καλά μέσα στην εγκοπή για το ράμμα αυτό για να ασφαλίσετε τον εγγύς ιστό πάνω από τον άκμονα TILT-TOP™ (ή 
τον άκμονα του οργάνου των 21 mm).

ΠΡΟΣΟΧΗ: Τα κυκλοτερή, ανεστραμμένα ράμματα πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση όχι 
μεγαλύτερη από 2,5 mm από το άκρο κοπής του ιστού για να αποφεύγεται η συσσώρευση 
υπερβολικής ποσότητας ιστού μέσα στον κλειστό άκμονα και τη φύσιγγα, κάτι που θα μπορούσε 
να προκαλέσει κακή διαμόρφωση των συνδετήρων ή διαρροή.
4. Αν εκτελείται τεχνική κλειστού αυλού, η διάταξη του άκμονα TILT-TOP™ (ή του άκμονα του οργάνου των 21 mm) 
μπορεί να διαχωριστεί από το όργανο στρέφοντας αριστερόστροφα το παξιμάδι-πεταλούδα και επεκτείνοντας πλήρως 
τον άξονα. Η διάταξη του άκμονα διαχωρίζεται από τον εσωτερικό άξονα πιάνοντας κάτω από τον άκμονα TILT-TOP™ (ή 
τον άκμονα του οργάνου των 21 mm) στην εγκοπή σύλληψης και τραβώντας προς τα έξω. Ο άκμονας TILT-TOP™ (ή ο 
άκμονας του οργάνου των 21 mm) μπορούν να εισαχθούν στη συνέχεια στον αυλό με το συνήθη τρόπο. Αν πρόκειται να 
χρησιμοποιηθεί το άκρο του ξεχωριστού λευκού τροκάρ, αυτό μπορεί να εισαχθεί στον άξονα του οργάνου.

5. Αν το άκρο του τροκάρ πρόκειται να αφαιρεθεί από το συρραπτικό λαπαροσκοπικά, περάστε ένα ράμμα μέσω της 
οπής στο άκρο του τροκάρ και προσδέστε το ράμμα σε μια θηλιά, πριν εισαγάγετε το όργανο.

6. Αν εκτελείτε μια διαδικασία τριπλής συρραφής, περάστε ένα ράμμα μέσω της οπής στο άκρο της κεντρικής ράβδου 
και προσδέστε το ράμμα σε μια θηλιά, πριν εισαγάγετε το όργανο.

7. Το άκρο του λευκού τροκάρ τραβιέται στη συνέχεια τελείως μέσα στο όργανο, στρέφοντας δεξιόστροφα το παξιμάδι-
πεταλούδα μέχρι το άκρο του τροκάρ να είναι τελείως μέσα στα όρια της φύσιγγας. Για να τρυπήσετε τον ιστό, το όργανο 
εισάγεται μέχρι τον κλειστό αυλό που πρόκειται να υποβληθεί σε αναστόμωση και το λευκό τροκάρ επεκτείνεται γυρνώντας 
αριστερόστροφα το παξιμάδι-πεταλούδα μέχρι να τρυπηθεί ο ιστός και να επεκταθεί πλήρως ο εσωτερικός άξονας. 
Βεβαιωθείτε ότι το άκρο του λευκού τροκάρ έχει επεκταθεί μέσω του κέντρου της υπάρχουσας γραμμής συρραφής για να 
αποφύγετε την υπερβολική συσσώρευση ιστού στο πλάι της κεντρικής ράβδου.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Όταν τρυπάτε ιστό με το άκρο του λευκού τροκάρ, να βλέπετε συνέχεια το άκρο και 
το σημείο της διάτρησης για να αποφευχθεί η πρόκληση ακούσιας ζημιάς στους παρακείμενους 
ιστούς.
Μόλις ο εσωτερικός άξονας επεκταθεί τελείως, αφαιρέστε το άκρο του λευκού τροκάρ. Αν εκτελείτε τη διαδικασία 
λαπαροσκοπικά, αφαιρέστε το άκρο του λευκού τροκάρ από το όργανο τραβώντας τη θηλιά του ράμματος(δείτε 
#5). Στη συνέχεια, διατηρήστε τη διάταξη του άκμονα στην εγκοπή σύλληψης με ένα σφιγκτήρα οργάνου ENDO 
BABCOCK™. Προσαρμόστε τη διάταξη του άκμονα στον εσωτερικό άξονα ωθώντας σταθερά μέχρις ότου ακουστεί το 
κλικ που δηλώνει ότι η διάταξη του άκμονα έχει εφαρμόσει πλήρως. Επιθεωρήστε οπτικά τον εσωτερικό άξονα για να 
βεβαιωθείτε ότι το χρωματιστό πλαστικό τμήμα της διάταξης του άκμονα βρίσκεται ακριβώς πάνω από την πορτοκαλί 
ταινία του εσωτερικού άξονα.

8. Για συμπλησίαση του ιστού και του χώρου ανάμεσα στη φύσιγγα και τον άκμονα TILT-TOP™ (ή τον άκμονα του 
οργάνου των 21 mm), γυρίστε το παξιμάδι-πεταλούδα δεξιόστροφα μέχρι η πράσινη γραμμή του δείκτη συμπλησίασης 
του ιστού να ευθυγραμμιστεί με την γκρίζα γραμμή συμπλησίασης. Δεν είναι απαραίτητο να ευθυγραμμιστεί ολόκληρη 
η πράσινη γραμμή, Αν όμως κανένα τμήμα της δεν είναι ευθυγραμμισμένο με την γραμμή συμπλησίασης, ενδέχεται να 
μην απελευθερωθεί η ασφάλεια. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι το πάχος του ιστού μπορεί να συμπιεστεί άνετα στα 2 mm. 
Υπερβολικό πάχος ιστού ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα μη αποδεκτή διαμόρφωση 
συνδετήρων ή ατελή κοπή του μαχαιριού.
9. Για να πυροδοτήσετε το όργανο, πατήστε το μοχλό απελευθέρωσης της ασφάλειας και ταυτόχρονα πιέστε σταθερά 
τις λαβές μέχρι το τέλος της διαδρομής τους.  Η συμπίεση των λαβών μέχρι το τέλος της διαδρομής τους (όπως 
απεικονίζεται) θα διευκολύνει την σωστή λειτουργία του οργάνου.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Αν δεν καταφέρετε να πιέσετε τελείως τις λαβές, μπορεί να προκύψει μη αποδεκτή 
διαμόρφωση συνδετήρα ή ατελής κοπή μαχαιριού. Βεβαιωθείτε ότι οι λαβές έχουν συμπιεστεί 
σε όλο το μήκος της διαδρομής τους.
Μετά την απελευθέρωση των λαβών, η ασφάλεια θα επιστρέψει αυτόματα στην κλειδωμένη θέση.

10. Για να αφαιρέσετε το όργανο, δημιουργήστε ένα χώρο ανάμεσα στη φύσιγγα και τον άκμονα στρέφοντας το 
παξιμάδι-πεταλούδα αριστερόστροφα κατά ΔΥΟ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΤΡΟΦΕΣ και όχι περισσότερες.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Όταν ανοίγετε το συρραπτικό πριν την αφαίρεση, ΜΗΝ ΣΤΡΕΦΕΤΕ ΤΟ ΠΑΞΙΜΑΔΙ-
ΠΕΤΑΛΟΥΔΑ ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΟ ΑΠΟ ΔΥΟ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΤΡΟΦΕΣ, (το συρραπτικό των 21 mm χρειάζεται 
ΜΙΑ και ΜΙΣΗ (1 -1/2) στροφή για την αφαίρεση του οργάνου ), διότι έτσι θα επιτραπεί ο 
διαχωρισμός της διάταξης του άκμονα από το όργανο.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το συρραπτικό των 21 mm χρειάζεται ΜΙΑ και ΜΙΣΗ (1 1/2) στροφή τουλάχιστον για την αφαίρεση του 
οργάνου.

11. Με περιστροφή του παξιμαδιού-πεταλούδα κατά δύο πλήρεις στροφές, ο άκμονας γέρνει στο πλάι για εύκολη 
αφαίρεση μέσω της αναστόμωσης. Αφαιρέστε προσεκτικά το όργανο. Μετά την απόσυρση του οργάνου, να ελέγχετε 
πάντα τη γραμμή συρραφής ως προς την αιμόσταση. Αιμορραγία μικρής έκτασης μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο με 
ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ο άκμονας των 21 mm δεν παρουσιάζει κλίση μετά την πυροδότηση.

12. Επιθεωρήστε τα δείγματα του ιστού για να βεβαιωθείτε ότι όλα τα στρώματα του ιστού έχουν ενσωματωθεί στην 
αναστόμωση. Με αριστερόστροφη περιστροφή του παξιμαδιού-πεταλούδα, ο άξονας επεκτείνεται, επιτρέποντας 
επιθεώρηση των δειγμάτων του ιστού.

  ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΟΥΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΕΣ
R) ΙΗ) ΔΙΑΣΤΑΣΕΙΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ

S) ΙΘ) ΚΛΕΙΣΙΜΟ ΚΑΤΑ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ

T) Κ) ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΜΕΤΡΟΣ

U) ΚΑ) ΔΙΑΜΕΤΡΟΣ ΜΑΧΑΙΡΙΟΥ

V) ΚΒ) ΑΡΙΘΜΟΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΩΝ

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

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

STAPLER JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

WAŻNE!
Niniejsza ulotka 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
Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ zakłada podwójny rząd tytanowych zszywek ułożonych naprzemiennie w kształcie 
okręgu. Założenie klamer następuje poprzez ściśnięcie uchwytu maksymalnie do oporu. Natychmiast po uformowaniu 
zszywek, ostrze odcina nadmiar tkanki, tworząc zespolenie kołowe.  Średnica linii szwu uzależniona jest od rozmiaru 
klamer użytego staplera (34, 31, 28, 25 lub 21 mm).

Kowadełko TILT-TOP™ jest przymocowane na stałe do środkowego pręta, z którego nie można go usunąć. Jest ono 
dostępne w staplerach 34, 31, 28 i 25 mm.

Kowadełko staplera 21 mm nie posiada opcji TILT-TOP™.

(Wszelkie odniesienia do kowadełka TILT-TOP™ dotyczą wyłącznie narzędzi rozmiaru 34, 31, 28 i 25).

WSKAZANIA
Stapler Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ jest stosowany w otwartych i laparoskopowych chirurgicznych zabiegach 
na przewodzie pokarmowym, do celów tworzenia zespoleń koniec—do—końca, koniec—do—boku oraz 
bok—do—boku.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Nie wolno stosować staplera PREMIUM PLUS CEEA™ na dowolnej tkance, która może zostać ściśnięta do grubości 
poniżej 2 mm. W tym przypadku klamry będą niewystarczająco ścisłe, aby zapewnić prawidłową hemostazę. 

2. Nie wolno stosować staplera PREMIUM PLUS CEEA™ na dowolnej tkance, której nie można swobodnie ścisnąć 
do grubości 2 mm. Narzędzia nie wolno stosować, jeżeli obrócenie nakrętki skrzydełkowej w celu 
wyrównania części zielonego wskaźnika przybliżania z szarym paskiem przybliżania tkanek 
wymaga użycia zbyt dużej siły. Zawinięta do środka tkanka o zbyt dużej grubości może zostać zmiażdżona 
przy zamknięciu zasobnika i kowadła. Skutkiem tego może być brak zespolenia, zawężenie lub trudne gojenie się 
miejsca zespolenia.

3. Nie wolno używać staplera PREMIUM PLUS CEEA™, jeżeli tkanka została rozciągnięta lub ścieńczona przy 
wprowadzeniu zbyt dużego dla średnicy narządu pojemnika. Skutkiem tego może być nieszczelność i zwężenie miejsca 
zespolenia. Staplera PREMIUM PLUS CEEA™ 21 nie stosować do struktur przewodowych o średnicy poniżej 20,8 mm. 
Staplera PREMIUM PLUS CEEA™ 25 nie stosować do struktur przewodowych o średnicy poniżej 24,8 mm. Staplera 
PREMIUM PLUS CEEA™ 28 nie stosować do struktur przewodowych o średnicy poniżej 28,4 mm. Staplera PREMIUM 
PLUS CEEA™ 31 nie stosować do struktur przewodowych o średnicy poniżej 31,5 mm. Staplera PREMIUM PLUS CEEA™ 
34 nie stosować do struktur przewodowych o średnicy poniżej 34,1 mm. W sprzedaży są dostępne miarki służące do 
oceny średnicy narządów.

4. Nie stosować staplera PREMIUM PLUS CEEA™ przy braku wystarczającego zapasu tkanki do prawidłowego 
zawinięcia jej brzegów do środka, co jest niezbędne do prawidłowego założenia zszywek. Szew kapciuchowy musi 
ściśle owijać pręt środkowy.

5. Nie stosować staplera, jeśli po założeniu zszywek nie można wizualnie dokonać oceny hemostazy.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
1. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac zmiany w tkankach chorego. Zmiany takie mogą powodować 
zwiększenie grubości tkanki poza przedział wskazany dla klamer danego rozmiaru. Przy ocenie możliwości użycia 
instrumentu należy wziąć pod uwagę ewentualne leczenie przedoperacyjne chorego.

2. Szwy kapciuchowe muszą zostać założone w odległości nie większej niż 2,5 mm od krawędzi przecięcia tkanki 
celem uniknięcia dostania się pomiędzy zamykane kowadło i zasobnik nadmiernej ilości tkanki, co może spowodować 
nieszczelność lub nieprawidłowe założenie klamer.

3. Oczyszczenie jelita w zbyt dużej odległości od krawędzi przecięcia może spowodować dewaskularyzację zawiniętej 
do środka tkanki, a tym samym trudne gojenie się miejsca zespolenia. Poniżej przedstawiono bezpieczne odległości 
przy oczyszczaniu tkanki wewnętrznej:

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 34 -1,5 cm

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 31 -1,5 cm

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 28 -1 cm

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 25 -0,5 cm

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 21 -0,25 cm

4. Sprawdzić, czy zszywane fragmenty tkanki są pozbawione metalowych zszywek lub innych przeszkód, które mogą 
utrudniać jej przecięcie. 

5. Upewnić się, że luka pomiędzy zasobnikiem z klamrami a kowadłem jest zamknięta, a tkanka jest ściśnięta. Przed 
założeniem zszywek i przecięciem tkanki sprawdzić, czy zielony pasek zlokalizowany we wskaźniku przybliżania 
tkanek znajduje się w jednej linii z szarym paskiem przybliżania tkanek. Jeśli zielony pasek nie znajduje się chociaż 
częściowo w jednej linii, bezpiecznik nie zostanie zwolniony, a urządzenie nie zostanie aktywowane.

PRZESTROGA: Niezupełne ściśnięcie rączki może spowodować niepełne uformowanie zszywki 
lub niepełne cięcie. Należy zawsze pamiętać, żeby maksymalnie ściskać rączki narzędzia.
6. Przy otwieraniu staplera przed wyjęciem NIE OBRACAĆ NAKRĘTKI MOTYLKOWEJ O WIĘCEJ NIŻ DWA PEŁNE 
OBROTY (wyjęcie staplera 21 mm wymaga wykonania PÓŁTORA (1 -1/2) obrotu), gdyż spowoduje to oddzielenie od 
narzędzia zestawu kowadełka.

7. Po założeniu klamer zawsze skontrolować linię szwu pod kątem hemostazy. Drobne krwawienie można zatrzymać 
przy pomocy elektrokauteryzacji lub zszycia ręcznego.

8. Biały trokar należy wyrzucić natychmiast po użyciu. Po zdjęciu z trzonu wycinków tkanki wyrzucić instrument. Nie 
dotykać ostrza noża obwodowego, gdyż może to spowodować skaleczenie.

9. Sprawdzić fragmenty tkanki w celu potwierdzenia objęcia zespoleniem wszystkich jej warstw. Jeśli wycinki są 
niekompletne, może powstać nieszczelność i zwężenie.

10. Nigdy nie używać ponownie żadnych elementów narzędzi jednorazowego użytku.

11. Brak dopasowania narzędzia i kowadełka może spowodować nieprawidłowe założenie zszywek lub niewłaściwe 
przecięcie tkanki. Nieprawidłowo uformowane zszywki mogą naruszyć integralność linii zszywek, co może prowadzić 
do przecieku lub rozerwania zespolenia.

12. Kowadło typu TILT-TOP™ oraz kowadło instrumentu rozmiaru 21 mm jest przytwierdzone na stałe i nie można go 
zdjąć z pręta środkowego.

13. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie JAŁOWYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia przy JEDNYM 
zabiegu. PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE WYJAŁAWIAĆ PONOWNIE.

  WIDOK SCHEMATYCZNY
A) POMARAŃCZOWA OBWÓDKA/ WEWNĘTRZNY KANAŁ (TRZON)	 J) BIAŁY TROKAR

B) POJEMNIK			   K) UKŁAD KOWADEŁKA TYPU TILT-TOP™

C) OZNACZENIA PODZIAŁKI CENTYMETROWEJ	 L) WYCIĘCIE DLA CHWYCENIA

D) TRZON NARZĘDZIA		  M) OTWÓR SZWU

E) BEZPIECZNIK			   N) PRĘT ŚRODKOWY

F) RĄCZKI NARZĘDZIA		  O) KOLOROWA CZĘŚĆ PLASTIKOWA

G) NAKRĘTKA SKRZYDEŁKOWA		  P) WYCIĘCIE SZWU KAPCIUCHOWEGO

H) SZARY DRĄŻEK PRZYBLIŻANIA TKANEK		  Q) UKŁAD KOWADEŁKA 21 mm

I) WSKAŹNIK ZBLIŻENIA TKANEK	

  INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Po wyjęciu staplera z opakowania oddzielić od reszty instrumentu biały trokar nieprzepuszczalny dla promieni 
rentgenowskich i pozostawić w sterylnym miejscu do późniejszego użycia.

PRZESTROGA: Dotknięcie górnej krawędzi zasobnika może spowodować skaleczenie nożem 
obwodowym.
2. Wprowadzić instrument do struktury tak, aby końcówka kowadła wystawała przez otwór. 

3. Otworzyć stapler obracając nakrętkę motylkową w lewo tak, aby pomiędzy zasobnikiem na klamry a kowadłem 
typu TILT-TOP™ (lub kowadłem instrumentu 21 mm) powstała luka o długości odpowiedniej dla zespalanych 
struktur. Obwiązując obwodowo nić wokół pręta środkowego założyć ścisły szew kapciuchowy, mocujący tkankę 
nad zasobnikiem z klamrami. Obwiązując obwodowo nić wokół pręta środkowego założyć ścisły szew kapciuchowy, 
mocujący tkankę bliższą nad kowadełkiem typu TILT-TOP™ (lub kowadłem instrumentu 21 mm).

PRZESTROGA: Szwy kapciuchowe muszą zostać założone w odległości nie większej niż 2,5 mm 
od krawędzi przecięcia tkanki celem uniknięcia dostania się pomiędzy zamykane kowadło 
i zasobnik nadmiernej ilości tkanki, co może spowodować nieszczelność lub nieprawidłowe 
założenie klamer.
4. W przypadku wykonywania zabiegu przy zamkniętym świetle przewodu kowadełko typu TILT-TOP™ (lub 
kowadełko narzędzia 21 mm) można oddzielić od narzędzia obracając nakrętkę motylkową w lewo, do pełnego 
wysunięcia trzonu. W celu oddzielenia układu kowadełka od trzonu wewnętrznego, należy chwycić u spodu 
kowadełka typu TILT-TOP™ (lub kowadełka narzędzia 21 mm) w wycięciu dla chwycenia i wyciągnąć. Kowadełko 
można następnie w zwykły sposób wprowadzić w światło przewodu. JeøÍli ma byÊ stosowana oddzielna bia≥a 
koÒcówka trokara, moøna jπ wsunπÊ w trzon narzÍdzia.

5. Jeśli trokar ma zostać wyjęty ze staplera metodą laparoskopową, przed wprowadzeniem narzędzia należy w otwór 
w jego końcówce włożyć koniec nici i zawiązać w pętelkę.

6. W przypadku wykonywania zabiegu potrójnego zszycia, przed wprowadzeniem narzędzia należy w otwór w 
końcówce pręta środkowego włożyć koniec nici i zawiązać w pętelkę.

7. Następnie wciągnąć końcówkę trokaru do narzędzia, obracając nakrętkę motylkową w prawo, aż się trokar schowa 
całkowicie wewnątrz pojemnika z zszywkami. W celu przebicia tkanki wprowadzić narzędzie do końca zamkniętego światła 
zespalanego przewodu i obrotem pokrętła w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara wysunąć biały trokar, 
przebijając tkankę i całkowicie wysuwając wewnętrzny trzon. W celu uniknięcia rozchodzenia się tkanki na boki od pręta 
środkowego upewnić się, czy końcówka trokaru przechodzi przez środek istniejącej linii szwu.

PRZESTROGA: Podczas przebijania tkanki końcówką trokaru należy przez cały czas obserwować 
końcówkę i miejsce przebicia celem uniknięcia nieodwracalnego uszkodzenia sąsiednich struktur.
Po całkowitym wysunięciu wewnętrznego trzonu wydostać końcówkę trokaru na zewnątrz. W przypadku wykonywania 
zabiegu metodą laparoskopową, należy wyjąć końcówkę białego trokara z narzędzia, chwytając pętlę szwu (patrz: 
p. 5). NastÍpnie chwyÊ uk≥ad kowade≥ka w wyciÍciu do chwytania za pomicπ zacisku ENDO BABCOCK™. Dopasuj 
układ kowadełka do wewnętrznego trzonu, przez silne dopchnięcie do momentu zablokowania układu kowadełka ze 
słyszalnym kliknięciem w pozycji pełnego osadzenia. Wzrokowo sprawdź wewnętrzny trzon, żeby upewnić się, czy 
kolorowa plastikowa część pręta środkowego znajduje się bezpośrednio naprzeciwko pomarańczowej obwódki trzonu 
wewnętrznego.

8. W celu zbliżenia tkanek do siebie i zamknięcia luki pomiędzy zasobnikiem z zszywkami a kowadełkiem TILT-TOP™ 
(lub 21 mm kowadełkiem narzędzia), obracać nakrętkę motylkową w prawo do momentu ustawienia zielonego 
paska wskaźnika przybliżania tkanek w jednej linii z szarym paskiem przybliżania. Nie trzeba wyrównać całego 
zielonego paska, lecz zwolnienie bezpiecznika nie będzie możliwe, jeżeli przynajmniej fragment zielonego paska nie 
będzie wyrównany z paskiem przybliżania. 

PRZESTROGA: Upewnić się, że daną grubość tkanki można wygodnie ścisnąć do 2 mm. 
Nadmiernie gruba tkanka może spowodować tworzenie niedopuszczalnych form zszywek lub 
niepełnego przecięcia.
9. W celu założenia klamer i przecięcia tkanki nacisnąć bezpiecznik i jednocześnie mocno ścisnąć uchwyty 
instrumentu do oporu.  Ściśnięcie rączek do oporu (zgodnie z ilustracją) zapewni prawidłowe działanie narzędzia.

PRZESTROGA: Niezupełne ściśnięcie rączki może spowodować niepełne uformowanie zszywki 
lub niepełne cięcie. Należy zawsze pamiętać, żeby maksymalnie ściskać rączki narzędzia.
Po zwolnieniu uchwytów bezpiecznik automatycznie wróci do pozycji zablokowanej.

10. W celu wyjęcia instrumentu rozdzielić zasobnik i kowadło obracając nakrętkę motylkową w lewo o DWA PEŁNE 
OBROTY.

PRZESTROGA: Przy otwieraniu staplera przed wyjęciem NIE OBRACAĆ NAKRĘTKI MOTYLKOWEJ O 
WIĘCEJ NIŻ DWA PEŁNE OBROTY (wyjęcie staplera 21 mm wymaga wykonania PÓŁTORA (1 -1/2) 
obrotu), gdyż spowoduje to oddzielenie od narzędzia zestawu kowadełka.
UWAGA: Do wyjęcia staplera rozmiaru 21 mm niezbędne jest PÓŁTORA (1 1/2) obrotu.

11. Obrócenie nakrętki motylkowej o dwa pełne obroty umożliwi przechylenie kowadełka w celu jego łatwego wyjęcia 
poprzez miejsce zespolenia. Ostrożnie wyjąć instrument. Po wyjęciu instrumentu skontrolować linię szwu pod kątem 
hemostazy. Drobne krwawienie można zatrzymać przy pomocy elektrokauteryzacji lub ręcznie założonego szwu.

UWAGA: Kowadło instrumentu rozmiaru 21 mm nie przechyla się po założeniu klamer.

12. Sprawdzić wycinki tkanki w celu potwierdzenia objęcia zespoleniem wszystkich jej warstw. Obrócenie nakrętki 
motylkowej w lewo spowoduje wysunięcie trzonu, co umożliwi skontrolowanie wycinków tkanki.

  INFORMACJE O KLAMRACH
R) WYMIARY ZSZYWEK

S) KLAMRY PO UFORMOWANIU

T) ŚREDNICA ZEWNĘTRZNA

U) ŚREDNICA NOŻA

V) LICZBA ZSZYWEK

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

  NIE WOLNO WYSTAWIAĆ NA DZIAŁANIE TEMPERATUR WYŻSZYCH NIŻ 40° C.

TEK KULLANIMLIK ZIMBA

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasına 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
PREMIUM PLUS CEEA™ zımbalar, çakışmayacak şekilde düzenlenmiş iki sıra titanyum zımba yerleştirmektedir. Alet, 
kolların sonuna kadar sıkıştırılmasıyla etkinleştirilir. Bıçak ucu, zımbanın basılmasından hemen sonra fazla dokuları 
keserek dairesel bir anastomoz oluşturur.  Zımba hattının çapı 34 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm ya da 21 mm zımba 
seçimiyle belirlenir.

TILT-TOP™ örs, merkez çubuğa sabit biçimde tutturulmuştur ve çıkartılamaz. 34, 31, 28 ve 25 mm’lik zımbalarda 
mevcuttur.

21 mm zımbanın örsünde TILT-TOP™ örs özelliği bulunmamaktadır.

(TILT-TOP™ örsünün bahsi geçen her yerde yalnızca 34, 31, 28, 25 alet boyutları kastedilmektedir.)

ENDİKASYONLARI
Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™, hem açık hem de laparoskopik cerrahide sindirim yolu boyunca uçtan-uca, 
uçtan-yana ve yandan-yana anaztomoz sağlamak için kullanılır.

KONTRENDİKASYONLAR
1.   2 mm’den daha az kalınlığa sıkıştırılabilen dokularda PREMIUM PLUS CEEA™ zımba kullanmayın. Bu gibi 
durumlarda zımba telleri, kanamanın durdurulmasını sağlayacak kadar sıkışmayacaktır. 

2.   2 mm kalınlığa rahatça sıkıştırılamayan dokularda PREMIUM PLUS CEEA™ zımba kullanmayın. Yeşil 
yaklaştırma göstergesini gri doku yaklaştırma çubuğu ile hizalamak amacıyla kelebek somunun 
döndürülmesi için normalden fazla çaba gerekiyorsa bu alet kullanılmamalıdır. Fazlasıyla kalın ters 
çevrilmiş doku, kartuş ve örs kapanırken ezilebilir. Stoma oluşturamama, zor iyileşme ya da anastomozun daralmasına 
neden olabilir.

3. Yapının çapı için çok büyük bir kartuş kullanılması durumunda doku geriliyorsa ya da inceliyorsa PREMIUM PLUS 
CEEA™ zımba kullanılmamalıdır. Bu durum sızıntılara ve anastomozun daralmasına neden olabilir. Çapı 20,8 mm’den 
daha dar olan borusal yapılarda PREMIUM PLUS CEEA™ 21 zımbayı kullanmayın. Çapı 24,8 mm’den daha dar olan 
borusal yapılarda PREMIUM PLUS CEEA™ 25 zımbayı kullanmayın. Çapı 28,4 mm’den daha dar olan borusal yapılarda 
PREMIUM PLUS CEEA™ 28 zımbayı kullanmayın. Çapı 31,5 mm’den daha dar olan borusal yapılarda PREMIUM PLUS 
CEEA™ 31 zımbayı kullanmayın. Çapı 34,1 mm’den daha dar olan borusal yapılarda PREMIUM PLUS CEEA™ 34 zımbayı 
kullanmayın. Yapıların çapını ölçmek için boy ayırıcılar mevcuttur.

4. Zımbaların sıkı bir şekilde takılmasını sağlamak için dokuların düzgün katlanmasına yetecek kadar doku yoksa 
PREMIUM PLUS CEEA™ zımbayı kullanmayın. Dikiş büzme ipliği merkez çubuğun etrafına sıkıca bağlanmalıdır.

5. Tetiği çektikten sonra hemostaz yeterliliğinin görsel olarak doğrulanamadığı hallerde zımba kullanmayın.

UYARILAR VE ÖNLEMLER

1. Operasyon öncesi radyoterapi uygulaması, dokuda değişikliklere neden olabilir. Bu değişiklikler, örneğin, zımba için 
belirtilen aralığı aşacak doku kalınlığına neden olabilir. Alet uygulamasının uygunluğundan emin olmak için hastanın 
görmüş olabileceği ön cerrahi tedavileri dikkatlice incelenmelidir.

2. Kapanan örs ve kartuş arasında fazla doku kalması nedeniyle zımbanın bozulmasını veya sızıntı meydana gelmesini 
önlemek için dikiş büzme iplikleri kesilmiş doku kenarından en fazla 2,5 mm uzağa yerleştirilmelidir.

3. İç kısımların, kesik kenardan çok uzakta olacak şekilde temizlenmesi, katlanan dokunun devaskülarizasyonuna 
dolayısıyla iyileşmenin yavaş olmasına neden olabilir. Arka dokuyu güvenli bir şekilde temizleme aralığı aşağıdaki 
gibidir:

PREMIUM PLUS CEEA™ 34 zımba - 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 31 zımba - 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 28 zımba - 1 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 25 zımba - 0,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 21 zımba – 0,25 cm

4. Dokunun zımbalanacak bölümünün metal klipsler ya da diğer engeller içermediğinden emin olun. Aksi takdirde 
bıçak dokuyu kesmeyebilir. 

5. Kartuş ve örs arasındaki boşluğun sıkıca kapandığından ve dokunun sıkıştırıldığından emin olun. Zımbayı basmadan 
önce doku yakınlaştırma göstergesinde bulunan yeşil çubuğun gri doku yakınlaştırma çubuğu ile hizalandığından 
emin olun. Yeşil çubuk kısmen hizalanmamışsa, güvenlik mekanizması açılmayacak ve alet zımbayı basamayacaktır.

DİKKAT: Kolların tamamen sıkıştırılamaması zımba telinin uygun olmayan bir şekil almasına 
veya bıçağın tamamen kesmemesine neden olabilir. Kolların, sonuna kadar sıkıldığından emin 
olun.
6. Çıkartmadan önce zımbayı açarken KELEBEK SOMUNU İKİ TAM TURDAN FAZLA DÖNDÜRMEYİN (21 mm zımbada, 
aletin çıkartılması için BİR BUÇUK (1 -1/2) tur yeterlidir). Daha fazla döndürmek, örs grubunun aletten ayrılmasına 
neden olacaktır.

7. Zımbayı çıkardıktan sonra her zaman zımba hattını hemostaz açısından kontrol edin. Küçük çaplı kanamalar, 
elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir.

8. Beyaz trokarı kullandıktan hemen sonra atın. Doku numunelerini şaft bölümünden çıkardıktan sonra aleti atın. 
Yaralanmayı önlemek için dairesel bıçak ucuna dokunmayın.

9. Tüm doku katmanlarının anastomoza dahil olduğundan emin olmak için doku örnekleri incelenmelidir. Numuneler 
tam değilse, daralmaya neden olabilecek bir sızıntı meydana gelebilir.

10. Tek kullanımlık aletleri asla tekrar kullanmayın.

11. Yanlış eşleştirilmiş alet - örs bileşiminin kullanılması, zımbaların düzgün şekilli oluşmamasına ya da aletin düzgün 
kesmemesine neden olabilir. Bozuk şekilli zımbalar, zımba hattının sağlam olmamasına, dolayısıyla sızıntılara ya da 
bozulmalara neden olabilir.

12. TILT-TOP™ örs ve/veya 21 mm aletin örsü merkez çubuktan çıkartılamaz.

13. Bu cihaz STERİL halde verilir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. 
YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN.

  ŞEMATİK GÖRÜNÜM
A) TURUNCU BANT/İÇ ŞAFT		  J) BEYAZ TROKAR

B) KARTUŞ			   K) TILT-TOP™ ÖRS GRUBU

C) SANTİMETRE İŞARETLERİ		  L) KAVRAMA BURNU

D) ALET SAPI			   M) DİKİŞ İPİ DELİĞİ

E) EMNİYET KİLİDİ			   N) MERKEZ ÇUBUK

D) ALETİN KOLLARI			   O) RENKLİ PLASTİK BÖLÜM

G) KELEBEK SOMUN			   P)  TORBA DİKİŞ İPİ YUVASI

H) GRİ DOKU YAKLAŞTIRMA ÇUBUĞU		  Q) 21 mm ÖRS GRUBU

I) YAKLAŞTIRMA GÖSTERGESİ	

  KULLANIM TALİMATLARI
1. Zımbayı paketinden çıkardıktan sonra, radyopak beyaz trokarı aletten ayırın ve daha sonra kullanmak üzere steril 
bir alana koyun.

DİKKAT: Dairesel bıçak nedeniyle olası yaralanmaları önlemek için kartuşun üst kenarına 
dokunmaktan kaçının.
2. Aleti, örsün ucu çıkana kadar yapının içine sokun. 

3. Anastomoz yapılacak yapılar için kartuş ile TILT-TOP™ örs (ya da 21 mm aletin örsü) arasında yeterli boşluk kalana 
kadar kelebek somunu saat yönünün tersine döndürerek zımbayı açın. Kartuş üzerindeki dokuyu sabitlemek için 
merkezden uzak dikiş büzme ipliğini merkez çubuğun etrafına bağlayın. Proksimal dokuyu TILT-TOP™ örs (ya da 21 
mm aletin örsü) üzerine sabitlemek için proksimal dikiş büzme ipini, torba dikiş ipi yuvasına sıkıca bağlayın.

DİKKAT: Kapanan örs ve kartuş arasında fazla doku kalması nedeniyle zımbanın bozulmasını 
veya sızıntı meydana gelmesini önlemek için torba dikiş iplikleri kesilmiş doku kenarından en 
fazla 2,5 mm uzağa yerleştirilmelidir.
4. Kapalı lümen prosedürü uygulanıyorsa, TILT-TOP™ örs (ya da 21 mm aletin örsü) grubu, kelebek somunu saat 
yönünün tersine döndürüp iç şaftı tam çekerek aletten ayrılabilir. Örs tertibatı, TILT-TOP™ örsün (ya da 21 mm aletin 
örsünün) altından, kavrama burnundan tutup dışarıya doğru çekilerek iç şafttan ayrılabilir. TILT-TOP™ örs (ya da 21 
mm aletin örsü), daha sonra normal şekilde lümene takılabilir. Ayrı bir beyaz trokar ucu kullanılacaksa, uç aletin 
şaftına takılabilir.

5. Trokar ucu laparoskopik olarak zımbadan çıkarılacaksa, aleti sokmadan önce trokarın ucundaki delikten bir dikiş 
ipliği geçirin ve ilik halkasına bağlayın.

6. Üçlü bir zımbalama işlemi gerçekleştirirken, alet girmeden önce merkez çubuğun ucundaki delikten bir dikiş ipliği 
geçirin ve ilik halkasına bağlayın.

7. Beyaz trokar ucu, kelebek somun trokar noktası kartuş sınırlarına tamamen girene kadar saat yönünde döndürülerek 
araçtan geri çekilir. Dokuyu delmek için alet, anastomoz yapılacak kapalı lümene kadar sokulur ve doku delinene ve iç şaft 
tamamen uzatılana kadar kelebek somun saat yönünün tersine döndürülerek beyaz trokar uzatılır. Dokunun merkez çubuğun 
yanında toplanmasını önlemek için beyaz trokar ucunun mevcut zımba hattının merkezi boyunca uzatıldığından emin olun.

DİKKAT: Dokuyu beyaz trokar ucuyla delerken, etrafındaki yapıların yanlışlıkla zarar görmesini 
önlemek için her zaman ucu ve delinecek bölgeyi gözleyin.
İç şaft tamamen uzatıldığında beyaz trokar ucunu çıkartın. Prosedür laparoskopik olarak yapılıyorsa, dikiş makarasını 
tutup çekerek beyaz trokar ucunu aletten çıkartın (bkz #5). Daha sonra örs tertibatını bir ENDO BABCOCK™ alet kıskacı 
ile kavrama burnundan tutun. Örs tertibatını, örs tertibatı klik sesi çıkararak tam yerine oturana kadar iterek iç şaftla 
hizalayın. Örs tertibatının renkli plastik bölümünün, iç şaft üzerindeki turuncu bandın tam karşısına geldiğinden emin 
olmak için iç şaftı gözle inceleyin.

8. Dokuyu yakınlaştırmak ve kartuş ile TILT-TOP™ örs (ya da 21 mm alet örsü) arasındaki boşluğu kapatmak için, 
doku yaklaştırma göstergesinde bulunan yeşil çubuk, gri yaklaştırma çubuğu ile hizalanana kadar kelebek somunu 
saat yönünde döndürün. Yeşil çubuğun tümünün hizalanması gerekli değildir ancak yeşil çubuğun hiçbir bölümü 
yaklaştırma çubuğu ile hizalanmıyorsa güvenlik mekanizması açılmayacaktır. 

DİKKAT: Dokunun rahatça 2 mm’ye sıkıştırılabildiğinden emin olun. Doku kalınlığının fazla 
olması, zımbanın düzgün şekilli oluşmamasına ya da bıçağın tam kesememesine neden olabilir.
9. Aleti çalıştırmak için güvenlik mekanizmasına basın ve kolları aynı anda gidebilecekleri son noktaya kadar sıkıştırın.  
Kolların tamamen sıkılması (şekilde gösterildiği gibi) cihazın gerektiği gibi çalışmasına yardımcı olacaktır.

DİKKAT: Kolların tamamen sıkıştırılamaması zımba telinin uygun olmayan bir şekil almasına 
veya bıçağın tamamen kesmemesine neden olabilir. Kolların, sonuna kadar sıkıldığından emin 
olun.
Kolları bıraktıktan sonra güvenlik kilidi otomatik olarak kilitli konuma döner.

10. Aleti çıkartmak için kelebek somunu en fazla TAM İKİ TUR saat yönünün tersine döndürerek kartuş ve örs arasında 
bir boşluk oluşturun.

DİKKAT: Çıkartmadan önce zımbayı açarken KELEBEK SOMUNU İKİ TAM TURDAN FAZLA 
DÖNDÜRMEYİN (21 mm zımbada, aletin çıkartılması için BİR BUÇUK (1 -1/2) tur yeterlidir). Daha 
fazla döndürmek, örs grubunun aletten ayrılmasına neden olacaktır.
NOT: 21 mm zımbada aletin çıkartılması için en az BİR BUÇUK (1 1/2) tur gereklidir.

11. Kelebek somunun tam iki tur döndürülmesi, örsün yana doğru eğilerek anastomozdan kolay şekilde çıkartılmasını 
sağlayacaktır. Aleti yavaşça çıkarın. Alet geri çekildikten sonra zımba hattını hemostaz açısından kontrol edin. Küçük 
çaplı kanamalar, elektrokoter ya da elle atılacak dikişlerle kontrol altına alınabilir.

NOT: 21 mm aletin örs, zımba basıldıktan sonra eğilmez.

12. Tüm doku tabakalarının anostomozda birleştiğinden emin olmak için doku numunelerini inceleyin. Kelebek 
somunun saat yönünün tersine döndürülmesi, şaftın uzamasını sağlar ve doku örneklerinin incelenmesine olanak 
tanır.

  ZIMBA BİLGİLERİ
R) ZIMBA BOYUTLARI

S) YAKLAŞIK KAPATMA

T) DIŞ ÇAP

U) BIÇAK ÇAPI

V) ZIMBA SAYISI

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

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

ОДНОРАЗОВЫЙ СТЭПЛЕР

ВНИМАНИЕ!
Эта брошюра содержит инструкции по эксплуатации данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

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

ОПИСАНИЕ
Стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ накладывает круговой двойной ряд из титановых скобок, расположенных в 
шахматном порядке. Чтобы привести инструмент в действие, нужно сильно сжать его ручки до упора. Сразу 
после формирования скобки лезвие ножа инструмента отсекает избыток ткани, формируя круговой анастомоз.  
Диаметр скобочного шва определяется размером выбранных скобок: 34 мм, 31 мм, 28 мм, 25 мм или 21 мм.

Опорный стержень TILT-TOP™ постоянно закреплен на центральном стержне и не может быть с него снят. Этот 
стержень входит в конструкцию стэплеров 34, 31, 28 и 25 мм.

У опорного стержня модели 21 мм отсутствует приспособление TILT-TOP™

(все ссылки на опорный стержень TILT-TOP™ относятся только к моделям инструмента 34, 31, 28, 25).

ПОКАЗАНИЯ
Стэплер Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ используется как в открытых, так и в лапароскопических операциях 
для соединений анастомозом типа «конец-конец», «конец-бок» и «бок-бок» на всем пищеварительном тракте.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Не используйте стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ для тканей, толщина сжатия которых менее 2 мм. В таких 
случаях скобки будут сжаты недостаточно плотно для того, чтобы обеспечить гемостаз. 

2. Не следует применять стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ на тканях, которые невозможно беспрепятственно 
сжать до толщины 2 мм. Не следует применять этот инструмент, если, для того чтобы 
совместить зеленый индикатор сближения тканей с серой полоской сближения тканей, 
необходимо приложить чрезмерное усилие для поворота барашковой гайки. Чрезмерно 
толстые вывернутые ткани могут быть разрушены при смыкании картриджа и опорного стержня. Следствием 
этого может стать невозможность создания стомы, плохое заживление тканей или сужение анастомоза.

3. Не следует применять стэплер PREMIUM PLUS CEEA™, если ткань растягивается или истончается при 
использовании картриджа со слишком большим для данной структуры диаметром. В такой ситуации может 
возникнуть кровоточивость и сужение анастомоза. Нельзя использовать стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 21 для 
трубчатых структур с диаметром менее 20,8 мм. Нельзя использовать стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 25 для 
трубчатых структур с диаметром менее 24,8 мм. Нельзя использовать стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 28 для 
трубчатых структур с диаметром менее 28,4 мм. Нельзя использовать стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 31 для 
трубчатых структур с диаметром менее 31,5 мм. Нельзя использовать стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 34 для 
трубчатых структур с диаметром менее 34,1 мм. Для оценки размера структур существуют классификаторы.

4. Стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ следует применять только в том случае, если имеется достаточный участок 
ткани, чтобы можно было вывернуть края ткани и правильно расположить стэплер. Кисетный шов должен 
быть аккуратно затянут вокруг центрального стержня.

5. Не применяйте данный стэплер на тех участках, где после наложения скобок нельзя визуально проверить 
качество гемостаза.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Предоперационная лучевая терапия может вызвать изменения в тканях. Эти изменения могут, например, 
привести к увеличению толщины тканей до такого значения, которое выходит за предусмотренный для 
выбранных скобок интервал. Нужно очень внимательно относиться к предоперационной подготовке 
пациента, которая иногда необходима для того, чтобы гарантировать правильность применения устройства.

2. Кисетный шов нельзя накладывать дальше, чем на расстоянии 2,5 мм от обрезанного края ткани, чтобы 
между закрытым опорным стержнем и картриджем не оказалось слишком много ткани, что может привести 
к неправильному формированию скобок или кровоточивости.

3. Если участок кишки очищен слишком далеко от края разреза, это может привести к деваскуляризации 
вывернутых тканей и, как следствие, к плохому заживлению. Рекомендуется зачищать ткани на следующем 
расстоянии от края:

Стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 34 - 1,5 см

Стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 31 - 1,5 см

Стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 28 - 1 см

Стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 25 - 0,5 см

Стэплер PREMIUM PLUS CEEA™ 21 - 0,25 см

4. Убедитесь в том, что участок ткани, на котором будут устанавливаться скобы, свободен от металлических 
зажимов или других посторонних предметов; в противном случае лезвие ножа не будет обрезать ткани. 

5. Убедитесь в том, что пространство между картриджем и опорным стержнем закрыто аккуратно, а ткань 
сжата. Перед наложением скобки убедитесь в том, что зеленая полоска, расположенная на индикаторе 
сближения тканей, совмещена с серой полоской сближения тканей. Если зеленая панель совмещена неточно, 
защитное приспособление не будет разблокировано, и инструмент не будет приведен в действие.

ВНИМАНИЕ! Если ручку не сжать полностью, это может привести к неприемлемому  
формированию скобки или неполному отрезанию ткани. Обеспечьте полное сжатие ручек.
6. Перед тем как раскрыть стэплер для его извлечения, НЕ ДЕЛАЙТЕ БОЛЬШЕ ДВУХ ПОЛНЫХ ОБОРОТОВ 
БАРАШКОВОЙ ГАЙКИ (для извлечения стэплера 21 мм требуется ОДИН или ПОЛТОРА (1 1/2) оборота), 
поскольку это может привести к отсоединению блока опорного стержня от инструмента.

7. После извлечения инструмента всегда проверяйте скобочный шов на наличие гемостаза. Небольшое 
кровотечение можно остановить, если прижечь его электрическим током или наложить швы вручную.

8. После использования белый троакар нужно немедленно выбросить. После удаления элементов ткани со 
стержня инструмент нужно утилизировать. Чтобы не пораниться, не дотрагивайтесь до лезвия кругового ножа.

9. Необходимо проверить образцы ткани, чтобы убедиться в том, что все слои ткани были вовлечены в 
анастомоз. Если есть пропущенные элементы ткани, может возникнуть кровоточивость, приводящая к сужению.

10. Никогда не используйте одноразовые инструменты повторно.

11. Применение неправильно подобранного инструмента и опорного стержня приводит к неправильному 
формированию скобок или неправильному отсечению тканей. Плохо сформированные скобки могут 
нарушить целостность скобочного шва, что приводит к кровоточивости или разрыву шва.

12. Опорный стержень TILT-TOP™ и/или опорный стержень инструмента 21 мм невозможно отделить от 
центрального стержня.

13. Устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено для ОДНОРАЗОВОГО использования. 
ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ВЫБРОСИТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

  СХЕМА ИНСТРУМЕНТА
A) ОРАНЖЕВЫЙ ОБОДОК/ВНУТРЕННИЙ СТЕРЖЕНЬ	 J) БЕЛЫЙ ТРОАКАР

B) КАРТРИДЖ			   K) БЛОК ОПОРНОГО СТЕРЖНЯ TILT-TOP™

С) САНТИМЕТРОВЫЕ МЕТКИ		  L) ВЫЕМКА ДЛЯ ЗАХВАТА

D) СТЕРЖЕНЬ ИНСТРУМЕНТА		  M) ОТВЕРСТИЕ ДЛЯ НИТИ

Е) ЗАЩИТНОЕ ПРИСПОСОБЛЕНИЕ		  N) ЦЕНТРАЛЬНЫЙ СТЕРЖЕНЬ

F) РУКОЯТКИ ИНСТРУМЕНТА		  О) ЦВЕТНАЯ ПЛАСТМАССОВАЯ ДЕТАЛЬ

G) БАРАШКОВАЯ ГАЙКА		  P) ВЫЕМКА ДЛЯ КИСЕТНОГО ШВА

H) СЕРАЯ ПОЛОСКА СБЛИЖЕНИЯ ТКАНЕЙ		 Q) БЛОК ОПОРНОГО СТЕРЖНЯ 21 мм

I) УКАЗАТЕЛЬ СБЛИЖЕНИЯ	

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. После извлечения стэплера из упаковки отделите белый троакар, непроницаемый для рентгеновских лучей, 
от инструмента и сохраните его в стерильном месте для возможного последующего использования.

ВНИМАНИЕ! Избегайте контакта с верхним краем картриджа, чтобы не пораниться 
круговым ножом.
2. Введите инструмент в структуру так, чтобы кончик опорного стержня выдвинулся наружу. 

3. Раскройте стэплер, поворачивая барашковую гайку против часовой стрелки до тех пор, пока между 
картриджем и опорным стержнем TILT-TOP™ (или опорным стержнем инструмента 21 мм) не будет 
достаточно свободного места для тканей, для которых нужно выполнить анастомоз. Чтобы расположить 
ткань над картриджем, аккуратно затяните дистальный кисетный шов вокруг центрального стержня. 
Надежно затяните проксимальный кисетный шов вокруг выемки для кисетного шва, чтобы расположить 
проксимальную ткань над опорным стержнем TILT-TOP™. (или опорным стержнем инструмента 21 мм).

ВНИМАНИЕ! Кисетный шов нельзя накладывать дальше, чем на расстоянии 2,5 мм от 
обрезанного края ткани, чтобы между закрытым опорным стержнем и картриджем не 
оказалось слишком много ткани, что может привести к неправильному формированию 
скобок или кровоточивости.
4. Если обрабатывается закрытый просвет, блок опорного стержня TILT-TOP™ (или опорный стержень 
инструмента 21 мм) может быть отделен от инструмента поворотом барашковой гайки против часовой 
стрелки; при этом внутренний стержень будет выдвинут на максимальную длину. Для отделения блока 
опорного стержня от внутреннего стержня нужно, удерживая его под опорным стержнем TILT-TOP™ (или 
опорным стержнем инструмента 21 мм) в выемке для захвата, потянуть его по направлению от инструмента. 
После этого опорный стержень TILT-TOP™ (или опорный стержень инструмента 21 мм) можно вставить 
в просвет обычным способом. Если нужно воспользоваться автономным белым троакаром, его можно 
вставить в стержень инструмента.

5. Если кончик троакара необходимо извлечь из стэплера лапароскопическим способом, то перед введением 
инструмента пропустите нить через отверстие в кончике троакара и сделайте петлю.

6. При установке тройного ряда скобок пропустите нить через отверстие в кончике центрального стержня и 
сделайте петлю перед тем, как ввести инструмент.

7. Кончик троакара втягивается в инструмент поворотом барашковой гайки по часовой стрелке, пока не скроется 
в ограничителях картриджа. Чтобы проколоть ткань, нужно вставить инструмент в ближайший просвет, который 
необходимо подвергнуть анастомозу, а затем выдвинуть белый троакар, поворачивая барашковую гайку против 
часовой стрелки до тех пор, пока ткань не будет проколота и внутренний стержень не выдвинется до конца. 
Убедитесь в том, что кончик белого троакара проходит через центр наложенного скобочного шва, что позволит 
избежать образования складок ткани со стороны центрального стержня.

ВНИМАНИЕ! Прокалывая ткань с помощью кончика троакара, постоянно держите в 
поле зрения кончик и место прокола, чтобы предотвратить случайное повреждение 
окружающих органов.
После полного выдвижения внутреннего стержня извлеките кончик белого троакара. Если выполняется 
лапароскопическая процедура, извлеките кончик белого троакара из инструмента, захватив петлю из нити (см. 
рисунок №5). Затем зафиксируйте опорный стержень в выемке для захвата с помощью зажима инструмента 
ENDO BABCOCK™. Соедините опорный стержень с внутренним стержнем, сильно надавливая на стержень 
инструмента до тех пор, пока не услышите щелчок, свидетельствующий о том, что блок опорного стержня 
плотно установлен на своем месте. Визуально убедитесь в том, что участок опорного стержня, выполненный 
из окрашенной пластмассы, находится непосредственно напротив оранжевого ободка на внутреннем стержне 
инструмента.

8. Чтобы сблизить ткани и закрыть пространство между картриджем и опорным стержнем TILT-TOP™ (или 
опорным стержнем инструмента 21 мм), поворачивайте барашковую гайку по часовой стрелке до тех пор, 
пока зеленая полоска, расположенная на индикаторе сближения тканей, не совместится с серой полоской 
сближения тканей. Не обязательно соединять зеленую полоску полностью, но если полоски совсем не 
соприкасаются, защитное приспособление не будет разблокировано. 

ВНИМАНИЕ! Убедитесь в том, что толщина тканей такова, что ее можно беспрепятственно 
сжать до 2 мм. Избыточная толщина ткани может привести к неприемлемому качеству 
формирования скобок или неполному отсечению тканей.
9. Чтобы привести инструмент в действие, разблокируйте защитное приспособление и одновременно 
сильно сожмите ручки, чтобы они сомкнулись до конца.  Полное сжимание ручек (как показано на рисунке) 
обеспечит правильную работу инструмента.

ВНИМАНИЕ! Если ручку не сжать полностью, это может привести к неприемлемому  
формированию скобки или неполному отрезанию ткани. Обеспечьте полное сжатие ручек.
Вслед за освобождением ручек защитное приспособление автоматически вернется в блокирующее положение.

10. Чтобы извлечь инструмент, освободите пространство между картриджем и опорным стержнем, сделав не 
более ДВУХ ПОЛНЫХ ОБОРОТОВ барашковой гайки против часовой стрелки.

ВНИМАНИЕ! Перед тем как раскрыть стэплер для его извлечения, НЕ ДЕЛАЙТЕ 
БОЛЬШЕ ДВУХ ПОЛНЫХ ОБОРОТОВ БАРАШКОВОЙ ГАЙКИ (для извлечения стэплера 
21 мм требуется ОДИН или ПОЛТОРА (1 -1/2) оборота), поскольку это может 
привести к отсоединению устройства опорного стержня от инструмента.
ПРИМЕЧАНИЕ. Для извлечения стэплера 21 мм требуется сделать как минимум ОДИН или ПОЛТОРА 
(1 1/2) оборота.

11. Поворот барашковой гайки на два полных оборота приведет к наклону опорного стержня 
вбок, и его можно будет легко извлечь через анастомоз. Осторожно извлеките инструмент. 
После извлечения инструмента исследуйте скобочный шов на наличие гемостаза. Небольшое 
кровотечение можно остановить с помощью электрокаутера или наложением шва вручную.

ПРИМЕЧАНИЕ. Наклона опорного стержня инструмента 21 мм после приведения его в действие 
не происходит.

12. Проверьте образцы ткани, чтобы убедиться в том, что все слои ткани были вовлечены в 
анастомоз. Поворотом барашковой гайки против часовой стрелки можно выдвинуть стержень, 
чтобы получить возможность обследования образцов ткани.

  ИНФОРМАЦИЯ О СКОБКАХ
R) РАЗМЕРЫ СКОБКИ

S) РАССТОЯНИЕ СБЛИЖЕНИЯ

T) НАРУЖНЫЙ ДИАМЕТР

U) ДИАМЕТР НОЖА

V) ЧИСЛО СКОБОК

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ 
ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ.

  НЕ ПОДВЕРГАТЬ ВОЗДЕЙСТВИЮ ТЕМПЕРАТУРЫ ВЫШЕ 54° C.

JEDNORÁZOVÁ SEŠÍVAČKA

DŮležité upozornĚní!
Účelem této brožury je usnadnit používání tohoto produktu. Toto není příručka chirurgických postupů.

Toto zařízení bylo navrženo, testováno a vyrobeno pro použití u jediného pacienta. Opětovné použití tohoto 
zařízení nebo jeho uvedení do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následnému 
poranění pacienta. Uvedení tohoto zařízení do znovupoužitelného stavu nebo jeho opakovaná sterilizace 
může vést k riziku kontaminace a infekce pacienta. Toto zařízení nepoužívejte opakovaně, neuvádějte do 
znovupoužitelného stavu a opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ vytváří kruhové dvojité řady svorek z titanu. Nástroj se aktivuje pevným 
stisknutím rukojetí až na doraz. Ihned po vytvoření stehu odřízne čepel přebývající tkáň a vytvoří se kruhová 
anastomóza.  Průměr linie stehu je dán výběrem 34mm, 31mm, 28mm, 25mm nebo 21mm sešívačky.

Kovadlinka TILT-TOP™ je trvale připevněna ke středové části a nelze ji od ní oddělit. Nachází se na 34mm, 
31mm, 28mm a 25mm staplerech.

Kovadlinka na 21mm stapleru nemá vlastnosti kovadlinky TILT-TOP™.

(Veškeré odkazy na kovadlinku TILT-TOP™ se vztahují pouze na nástroje o velikosti 34 mm, 31 mm, 28 mm 
a 25 mm).

INDIKACE
Stapler Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ se používá v oblasti zažívacího traktu k vytvoření anastomóz 
end-to-end (od konce ke konci), end-to-side (od konce ke straně) a side-to-side (ze strany na stranu) při 
otevřených i laparoskopických zákrocích.

KONTRAINDIKACE
1. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepoužívejte u tkání, které mají po stisknutí tloušťku menší než 2 mm. 
V takových případech nebudou stehy natolik pevné, aby zajistily správnou hemostázu. 

2. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ dále nepoužívejte u tkání, které nelze pohodlně stlačit na tloušťku 2 mm. 
Pokud je při otočení křídlové matice zapotřebí vynaložit neobvyklé úsilí k zarovnání 
zeleného indikátoru přiblížení s šedým indikátorem pro přiblížení tkáně, nástroj 
nepoužívejte. U příliš silné invertované tkáně by mohlo po uzavření zásobníku a kovadlinky dojít 
k jejímu rozdrcení. Pokud nevytvoříte otvor, nebude se rána dobře hojit a může dojít ke zúžení anastomózy.

3. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepoužívejte, pokud je tkáň kvůli zavedení zásobníku, který je příliš velký 
ve srovnání s průměrem struktury, natažená nebo ztenčená. Mohlo by dojít k prosakování a zúžení místa 
anastomózy. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 21 nepoužívejte u tubulárních struktur, jejichž průměr je menší 
než 20,8 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 25 nepoužívejte u tubulárních struktur, jejichž průměr je menší 
než 24,8 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 28 nepoužívejte u tubulárních struktur, jejichž průměr je menší 
než 28 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 31 nepoužívejte u tubulárních struktur, jejichž průměr je menší 
než 31,5 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 34 nepoužívejte u tubulárních struktur, jejichž průměr je menší 
než 34,1 mm. K vyhodnocení průměru struktur jsou k dispozici měřidla velikosti.

4. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepoužívejte, pokud nemáte k dispozici dostatečné množství tkáně na 
to, abyste řádně překlopili okraje tkáně a stehy bezpečně umístili. Tabáčkový steh musíte jemně uzlit po 
obvodu středové části.

5. Nepoužívejte stapler, u něhož po aktivaci nelze vizuálně ověřit správnou hemostázu.

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Předoperační radioterapie může tkáň změnit. Tyto změny mohou například způsobit, že tloušťka tkáně 
překročí uvedené rozmezí pro danou svorku. Aby bylo zajištěno správné použití stapleru, je třeba pečlivě 
zvážit veškerou léčbu, kterou pacient musí projít před zákrokem.

2. Tabáčkové stehy je nutné umístit maximálně 2,5 mm od okraje řezu tkáně, aby nedošlo k zachycení 
nadbytečné tkáně v zavřené kovadlince a zásobníku. To by mohlo mít za následek nesprávné vytvoření 
stehu nebo prosakování.

3. Čištění střeva v přílišné vzdálenosti od okraje řezu by mohlo způsobit devaskularizaci invertované tkáně a 
následně špatné hojení. Bezpečná vzdálenost pro čištění zadní strany tkáně je následující:

PREMIUM PLUS CEEA™ 34 stapler – 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 31 stapler – 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 28 stapler – 1 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 25 stapler – 0,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 21 stapler – 0,25 cm

4. Ujistěte se, že se v úseku tkáně, kterou chcete sešít, nenachází žádné kovové svorky ani jiné podobné 
překážky. V opačném případě nemusí dojít k řádnému sevření čepele. 

5. Zkontrolujte, zda je oblast mezi zásobníkem a kovadlinkou těsně uzavřená a zda je tkáň stisknutá. Před 
aktivací stapleru zkontrolujte, zda je zelené pole v okně indikátoru pro přiblížení tkáně zarovnáno s šedým 
polem přiblížení tkáně. Pokud je zelené pole zarovnáno pouze z části, je možné, že se bezpečnostní pojistka 
neuvolní a nástroj nebude možné aktivovat.

UPOZORNĚNÍ: Pokud rukojeti nestisknete úplně, nemusí být výsledný tvar svorky 
přijatelný nebo řez čepele nemusí být úplný. Rukojeti je nutné stlačit až na doraz.
6. Při otevírání stapleru před vyjmutím NEOTÁČEJTE KŘÍDLOVOU MATICÍ O VÍCE NEŽ DVĚ PLNÉ OTÁČKY 
(21mm stapler vyžaduje před vyjmutím otočení o JEDNU a PŮL (1 - 1/2) otáčky). Jinak by se kovadlinka 
oddělila od nástroje.

7. Po vyjmutí sešívačky vždy zkontrolujte, zda linie stehů nekrvácí. Menší krvácení lze odstranit 
elektrokauterizací nebo ručními stehy.

8. Bílý trokar zlikvidujte ihned po použití. Nástroj zlikvidujte po sejmutí vzorků tkáně z dříku. Nedotýkejte se 
kruhové čepele, protože byste se mohli zranit.

9. Vzorky tkáně je nutné prohlédnout a je také nutné zkontrolovat, zda jsou v místě anastomózy začleněny 
všechny vrstvy tkáně. Pokud by vzorky nebyly kompletní, mohlo by dojít k prosakování a následnému 
zúžení.

10. Žádné součásti jednorázových nástrojů nepoužívejte opakovaně.

11. Špatně zvolená kombinace nástroje a kovadlinky způsobí nesprávné vytvoření stehu nebo neúplné 
a nesprávné sešití. Nesprávně vytvořené stehy mohou ohrozit celistvost linie stehů a tím zapříčinit 
prosakování nebo protržení.

12. Kovadlinku TILT-TOP™ ani kovadlinku 21mm stapleru nelze oddělit od středové části.

13. Nástroj se dodává STERILNÍ a je určen pouze k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. 
NERESTERILIZUJTE.

  SCHEMATICKÝ NÁKRES
A) ORANŽOVÝ PROUŽEK/VNITŘNÍ DŘÍK		  J) BÍLÝ TROKAR

B) ZÁSOBNÍK			   K) KOVADLINKA TILT-TOP™

C) CENTIMETROVÉ ZNAČKY		  L) MÍSTO PRO UCHOPENÍ

D) DŘÍK NÁSTROJE			   M) OTVOR PRO SUTURU

E) POJISTKA PRO UVOLNĚNÍ		  N) STŘEDOVÁ ČÁST

F) RUKOJETI NÁSTROJE		  O) BAREVNÁ UMĚLOHMOTNÁ ČÁST

G) KŘÍDLOVÁ MATICE			  P) ZÁŘEZ PRO TABÁČKOVÝ STEH

H) ŠEDÉ POLE PŘIBLÍŽENÍ TKÁNĚ		  Q) KOVADLINKA 21 mm

I) INDIKÁTOR PŘIBLÍŽENÍ	

  NÁVOD K POUŽITÍ
1. Po vyjmutí stapleru z balení oddělte radiopákní bílý trokar od nástroje a uschovejte jej ve sterilním 
prostředí pro možné pozdější použití.

UPOZORNĚNÍ: Nedotýkejte se horní hrany zásobníku, abyste se nezranili o kruhovou 
čepel.
2. Zavádějte nástroj do struktury, dokud se nevysune konec kovadlinky. 

3. Otočením křídlové matice proti směru hodinových ručiček otevřete stapler tak, aby mezi zásobníkem a 
kovadlinkou TILT-TOP™ (nebo kovadlinkou 21mm stapleru) byl dostatečný prostor pro anastomózu daných 
struktur. Jemně utáhněte distální tabáčkový steh okolo středové části, a upevněte tak tkáň přes zásobník. 
Důkladným utáhnutím proximálního tabáčkového stehu v zářezu pro tabáčkový steh upněte proximální 
tkáň přes kovadlinku TILT-TOP™ (nebo kovadlinku 21mm stapleru).

UPOZORNĚNÍ: Tabáčkové stehy je nutné umístit maximálně 2,5 mm od okraje řezu 
tkáně, aby nedošlo k zachycení nadbytečné tkáně v zavřené kovadlince a zásobníku. To 
by mohlo mít za následek nesprávné vytvoření stehu nebo prosakování.
4. Pokud provádíte postup s uzavřeným lumen, lze kovadlinku TILT-TOP™ (nebo kovadlinku 21mm stapleru) 
oddělit od nástroje otočením křídlové matice proti směru hodinových ručiček (tím se plně vysune vnitřní 
dřík). Kovadlinku oddělíte od vnitřního dříku uchopením kovadlinky TILT-TOP™ (nebo kovadlinky 21mm 
stapleru) v místě pro uchopení a zatáhnutím směrem ven. Kovadlinku TILT-TOP™ (nebo kovadlinku 21mm 
stapleru) lze poté zavést do lumen obvyklým způsobem. Pokud použijete samostatný hrot bílého trokaru, 
lze jej zavést do dříku nástroje.

5. Pokud hrot trokaru chcete ze stapleru vyjmout laparoskopicky, protáhněte před zavedením nástroje 
suturu otvorem v hrotu trokaru a vytvořte smyčku.

6. Pokud provádíte trojité šití, protáhněte před zavedením nástroje suturu otvorem u hrotu středové části 
a vytvořte smyčku.

7. Hrot bílého trokaru stáhnete do nástroje otočením křídlové matice po směru hodinových ručiček, dokud se hrot 
trokaru nebude nacházet zcela v rámci hranic zásobníku. Tkáň propíchnete zavedením nástroje až k uzavřenému 
lumen, u něhož má být provedena anastomóza, a vysunováním bílého trokaru otočením křídlové matice proti 
směru hodinových ručiček, dokud nedojde k propíchnutí tkáně a dokud nedojde k naprostému vysunutí vnitřního 
dříku. Zkontrolujte, zda se hrot bílého trokaru vysune přes střed stávající linie stehů, aby nedošlo k nahromadění 
tkáně na straně středové části.

UPOZORNĚNÍ: Při propichování tkáně hrotem bílého trokaru udržujte špičku a místo 
vpichu pod neustálou vizuální kontrolou, aby nedošlo k neúmyslnému poškození 
okolních struktur.

Po úplném vysunutí vnitřního dříku hrot bílého trokaru vyjměte. Pokud zákrok provedete laparoskopicky, 
vyjměte hrot bílého trokaru z nástroje uchopením smyčky sutury (viz č. 5). Poté přidržte kovadlinku v místě 
pro uchopení svorkou ENDO BABCOCK™. Spojte kovadlinku s vnitřním dříkem rázným zatlačením směrem 
k sobě, dokud se kovadlinka se zaklapnutím úplně neusadí. Vizuálně zkontrolujte vnitřní dřík, abyste se ujistili, 
že se barevná umělohmotná část kovadlinky nachází přímo proti oranžovému proužku na vnitřním dříku.

8. Chcete-li přiblížit tkáň a uzavřít prostor mezi zásobníkem a kovadlinkou TILT-TOP™ (nebo kovadlinkou 
přístroje 21 mm), otáčejte křídlovou maticí ve směru hodinových ručiček tak dlouho, až je zelené pole 
umístěné na indikátoru přiblížení tkáně zarovnáno s šedým polem přiblížení. Není nutné, aby bylo 
zarovnáno celé zelené pole, ale bezpečnostní pojistka se v případě, že zelené pole není vůbec zarovnáno 
s polem přiblížení, neuvolní. 

UPOZORNĚNÍ: Zkontrolujte, zda lze tkáň pohodlně stlačit na 2 mm. Bude-li tkáň 
silnější, může být výsledný tvar svorek nepřijatelný nebo řez čepelí neúplný.
9. Nástroj aktivujte stisknutím pojistky pro uvolnění a současným pevným stisknutím rukojetí až nadoraz.  
Stisknutím rukojetí až nadoraz (viz obrázek) pomůžete zajistit správnou funkci nástroje.

UPOZORNĚNÍ: Pokud rukojeti nestisknete úplně, nemusí být výsledný tvar svorky 
přijatelný nebo řez čepele nemusí být úplný. Rukojeti je nutné stlačit až na doraz.
Po uvolnění rukojetí se pojistka automaticky vrátí do zajištěné polohy.

10. Chcete-li přístroj vyjmout, vytvořte otočením křídlové matice proti směru hodinových ručiček 
o maximálně DVĚ CELÉ OTÁČKY prostor mezi zásobníkem a kovadlinkou.

UPOZORNĚNÍ: Při otevírání stapleru před vyjmutím NEOTÁČEJTE KŘÍDLOVOU MATICÍ 
O VÍCE NEŽ DVĚ PLNÉ OTÁČKY (21mm stapler vyžaduje před vyjmutím otočení o JEDNU a 
PŮL (1 – 1/2) otáčky). Jinak by se kovadlinka oddělila od nástroje.
POZNÁMKA: 21mm stapler vyjmete tak, že otočíte maticí o JEDNU a PŮL (1 1/2) otáčky.

11. Otočením křídlové matice o dvě plné otáčky se kovadlinka překlopí a usnadní vyjmutí přes místo 
anastomózy. Nástroj vyjměte opatrně. Po vyjmutí nástroje zkontrolujte, zda linie stehů nekrvácí. Menší 
krvácení lze odstranit elektrokauterizací nebo ručními stehy.

POZNÁMKA: Kovadlinka 21mm stapleru se po aktivaci nepřeklopí.

12. Prohlédněte vzorky tkáně a zkontrolujte, zda jsou v místě anastomózy začleněny všechny vrstvy tkáně. 
Otočením křídlové matice proti směru hodinových ručiček se dřík vysune a vzorky tkáně bude možné 
prohlédnout.

  INFORMACE O SVORKÁCH
R) ROZMĚRY SVORKY

S)  PŘIBLIŽNÝ TVAR UZAVŘENÍ

T) VNĚJŠÍ PRŮMĚR

U) PRŮMĚR ČEPELE

V) POČET SVOREK

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ. Dlouhodobě nevystavujte vyšším teplotám.

  NEVYSTAVUJTE TEPLOTÁM NAD 54 °C.

EGYSZER HASZNÁLATOS TŰZŐGÉP

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

Ezt az eszközt úgy tervezték, tesztelték és gyártották, hogy kizárólag egy betegen legyen használható. 
Újbóli használata vagy felújítása nem megfelelő működéshez, ezáltal a beteg sérüléséhez vezethet. Az 
eszköz újrakezelése és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződéséhez és a beteg megfertőződéséhez 
vezethet. Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
A PREMIUM PLUS CEEA™ tűzőgép két körkörös, lépcsősen eltolt sor titánkapcsot helyez el. A készülék 
aktiválása a fogantyúk ütközésig nyomásával történik. Közvetlenül a kapocs kialakítása után a penge 
átmetszi a felesleges szövetet, és kör alakú anastomosist hoz létre.  A kapocssor átmérőjét a kiválasztott 
tűzőgép átmérője határozza meg (34 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm vagy 21 mm).

A TILT- TOP™ ütköző véglegesen a központi rúdhoz van rögzítve, é nem lehet eltávolítani. A 34, 31, 28 és 25 
mm-es tűzőgépekhez kapható.

A 21 mm-es készülék ütközője nem rendelkezik TILT-TOP™ funkcióval.

(A TILT-TOP™ ütköző kizárólag a 34, 31, 28 és 25 mm-es készülékekkel kapcsolatban kerül említésre).

JAVALLAT
Az Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ tűzőgép a tápcsatorna teljes hosszában, nyílt és laparoszkópiás 
sebészeti eljárásban egyaránt használható vég-vég, vég-oldal és oldal-oldal típusú anastomosisnál.

ELLENJAVALLATOK
1. Ne használja a PREMIUM PLUS CEEA™ tűzőgépet olyan szöveten, amely 2 mm-nél vékonyabbra 
nyomható össze. Ebben az esetben a kapcsok nem biztos, hogy elég szorosak lesznek a haemostasis 
elérésére. 

2. Ne használja a PREMIUM PLUS CEEA™ tűzőgépet olyan szöveten, amely 2 mm-es vastagságra nem 
nyomható kényelmesen össze. Ne használja a készüléket, ha a szövetközelítési ablakban 
szokatlanul nagy erővel kell elforgatnia a szárnyascsavart, hogy a zöld egyesítésjelzőt 
a szürke szövetegyesítési vonallal egy vonalba hozza. A túlságosan vastag kifordított szövet 
zúzódhat a tár és az ütköző összezárásakor. Ennek eredményeképp esetleg nem hozható létre stoma, a 
gyógyulás nem lesz megfelelő, vagy az anastomosis beszűkülhet.

3. Ne használja a PREMIUM PLUS CEEA™ tűzőgépet, ha a képlet átmérőjéhez képest túl nagy tár bevezetése 
miatt a szövet húzódik vagy elvékonyul. Az anastomosis szivároghat vagy beszűkülhet. Ne használja 
a PREMIUM PLUS CEEA™ 21 tűzőgépet 20,8 mm-nél kisebb átmérőjű cső alakú képlet belsejében. Ne 
használja a PREMIUM PLUS CEEA™ 25 tűzőgépet 24,8 mm-nél kisebb átmérőjű cső alakú képlet belsejében. 
Ne használja a PREMIUM PLUS CEEA™ 28 tűzőgépet 28,4 mm-nél kisebb átmérőjű cső alakú képlet 
belsejében. Ne használja a PREMIUM PLUS CEEA™ 31 tűzőgépet 31,5 mm-nél kisebb átmérőjű cső alakú 
képlet belsejében. Ne használja a PREMIUM PLUS CEEA™ 34 tűzőgépet 34,1 mm-nél kisebb átmérőjű cső 
alakú képlet belsejében. Mérők kaphatóak a képletek méretének meghatározásához.

4. Ne használja a PREMIUM PLUS CEEA™ tűzőgépet, ha a kifordításhoz és a kapcsok biztonságos 
elhelyezéséhez nem áll rendelkezésre megfelelő mennyiségű szövet. A dohányzacskó-öltéseket szorosan 
kösse meg a középső rúd körül.

5. Ne használja a tűzőgépet, ha nem ellenőrizhető vizuálisan a megfelelő haemostasis az alkalmazás után.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ELŐÍRÁSOK
1. A preoperatív radioterápia változásokat idézhet elő a szövetben. Ezen változások eredményeként például 
a szövet vastagsága meghaladhatja a kapocsméret javallott mérettartományát. Vegye figyelembe a beteg 
sebészeti beavatkozás előtti esetleges kezeléseit az eszköz megfelelő használatának érdekében.

2. A dohányzacskó-öltéseket ne helyezze a vágásszéltől 2,5 mm-nél távolabb, nehogy az összezárt ütköző 
és tár közé túl sok szövet kerüljön, ami a kapcsok esetleges deformálódásához vezethet, vagy szivárgást 
okozhat.

3. Ha a bélszakaszt a vágásszéltől túlságosan nagy távolságig tisztítja, devascularisatio történhet, ami a 
gyógyulásra hátrányos lehet. A szövetek letisztításakor betartandó biztonsági tartományok a következők:

PREMIUM PLUS CEEA™ 34 tűzőgép -1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 31 tűzőgép -1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 28 tűzőgép -1 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 25 tűzőgép -0,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 21 tűzőgép -0,25 cm

4. Ügyeljen arra, hogy a kapoccsal zárandó szövetrészben ne legyenek fémkapcsok vagy egyéb akadályok, 
mert a vágóél ilyenkor esetleg nem vág. 

5. Ügyeljen arra, hogy a tár és az ütköző szorosan záródjon, és a szövet össze legyen nyomva. A tűzőgép 
aktiválása előtt ügyeljen arra, hogy a szövetegyesítési jelzés egy vonalban legyen a szürke szövetegyesítési 
vonallal. Ha legalább közelítőleg nincs egy vonalban, a biztonsági zár nem old ki, és a készülék nem aktiválható.

FIGYELMEZTETÉS: Ha nem nyomja teljesen össze a fogantyúkat, az a kapocs 
deformálódásához vezethet, vagy megakadályozhatja a teljes átmetszést. 
Bizonyosodjon meg róla, hogy a fogantyúkat teljes mértékben összenyomja.
6. A tűzőgép eltávolítás előtti kinyitásakor NE FORDÍTSA EL A SZÁRNYASCSAVART KÉT FORDULATNÁL 
JOBBAN (a 21 mm-es tűzőgépnél MÁSFÉL (1 -1/2) fordulat szükséges a készülék eltávolításához), mivel 
úgy az ütköző elválik a készüléktől.

7. A tűzőgép eltávolítását követően minden esetben ellenőrizze a varratot, hogy nincs-e vérzés. A kisebb 
vérzéseket kézi öltésekkel vagy elektrokauterizációval megszüntetheti.

8. Használat után azonnal dobja ki a fehér trokárt. Ha eltávolította a szövetmintákat a nyársból, dobja ki a 
készüléket. A sérülések elkerülése érdekében ne érintse meg a körkörös vágóélt.

9. Vizsgálja meg a szövetmintákat, és ellenőrizze, hogy minden szövetréteget érintett-e az anastomosis. Ha 
a minták nem teljesek, szivárgás léphet fel, mely szűkülést okozhat.

10. Soha ne használja fel újra az eldobható készülékek semmilyen alkatrészét.

11. Ha nem összeillő készüléket és ütközőt használ, a kapocs deformálódik, vagy a készülék nem fog 
megfelelően vágni. A deformálódott kapcsok a varrat épségét veszélyeztetik, ami szivárgást vagy a varrat 
vonalának megszakadását jelentheti.

12. A TILT-TOP™ ütköző és a 21 mm-es készülék ütközője nem távolítható el a középső rúdról.

13. A készülék STERILEN kerül forgalomba, és csak EGYETLEN műtéti eljárás során használható. HASZNÁLAT 
UTÁN ELDOBANDÓ! TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI!

  SEMATIKUS ÁBRA
A) NARANCSSÁRGA SÁV/BELSŐ TENGELY		  J) FEHÉR TROKÁR

B) TÁR			   K) TILT-TOP™ ÜTKÖZŐ

C) CENTIMÉTER-SKÁLA		  L) FOGÓVÁJAT

D) NYÁRS			   M) VARRATNYÍLÁS

E) BIZTONSÁGI ZÁRKIOLDÓ		  N) KÖZÉPSŐ RÚD

F) FOGANTYÚK			   O) SZÍNES MŰANYAG RÉSZ

G) SZÁRNYASCSAVAR		  P) DOHÁNYZACSKÓ VÁJAT

H) SZÜRKE SZÖVETEGYESÍTŐ VONAL		  Q) 21 mm-es ÜTKÖZŐ

I) EGYESÍTÉSJELZŐ	

  HASZNÁLATI UTASÍTÁS
1. A tűzőgép kicsomagolásakor válassza le a sugáráteresztő fehér trokárt a készülékről, és a későbbi 
használatig tárolja steril helyen.

FIGYELMEZTETÉS: Ne fogja meg a tár felső peremét, mert a körkörös vágóél sérülést 
okozhat.
2. Vezesse be a készüléket a képletbe, amíg az ütköző helye ki nem bukkan. 

3. A szárnyascsavar óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával nyissa ki a tűzőgépet annyira, 
hogy elegendő hely legyen a tár és a TILT-TOP™ ütköző (vagy a 21 mm-es készülék ütközője) között a 
képletek anastomosisához. Szorosan kösse meg a disztális dohányzacskó-öltést a középső rúd körül, ezzel 
rögzítve a szövetet a tár fölött. Szorosan kösse meg a proximális dohányzacskó-öltést a dohányzacskó-öltés 
vájatában, ezzel rögzítve a szövetet a TILT-TOP™ ütköző fölött (vagy a 21 mm-es készülék ütközője fölött).

FIGYELMEZTETÉS: A dohányzacskó-öltéseket ne helyezze a vágásszéltől 2,5 mm-nél 
távolabb, nehogy az összezárt ütköző és tár közé túl sok szövet kerüljön, ami a kapcsok 
esetleges deformálódásához vezethet, vagy szivárgást okozhat.
4. Ha zárt lumennél végzi az eljárást, a szárnyascsavar óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával 
és a nyárs teljes hosszában történő kinyújtásával a TILT-TOP™ ütköző (vagy a 21 mm-es készülék ütközője) 
elválasztható a készüléktől. Az ütközőt a belső tengelyről úgy választhatja le, hogy megfogja a TILT-TOP™ 
ütköző (vagy a 21 mm-es készülék ütközője) alatt, és kifelé húzza. A TILT-TOP™ ütköző (vagy a 21 mm-es 
készülék ütközője) ezután a szokásos módon vezethető be a lumenbe. Ha a különálló fehér trokárvéget 
használja, az behelyezhető a készülék nyársába.

5. Ha a trokárhegyet laparoszkópiásan távolítja el a tűzőgépből, vezessen át egy öltést a trokár végénél lévő 
lyukon, és hurkolja az öltést a készülék bevezetése előtt.

6. Ha hármas kapocsfűzési eljárást végez, vezessen át egy öltést a középső rúd végénél lévő lyukon, és hurkolja az 
öltést a készülék bevezetése előtt.

7. A fehér trokár hegyét ezután a szárnyascsavar óramutató járásával megegyező irányú elforgatásával húzhatja vissza a 
készülékbe annyira, hogy a trokárhegy teljesen a tárban legyen. Szövet átszúrásához helyezze a készüléket az anastomosisra 
váró zárt lumenhez, és engedje ki a fehér trokárt a szárnyascsavar óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával 
annyira, hogy a szövet átfúródjon, és a belső tengely teljes hosszában kinyúljon. Ügyeljen arra, hogy a fehér trokár hegyét a 
meglévő kapocssor közepén tolja át, nehogy a középső rúd mellett a szövet felgyűrődjön.

FIGYELMEZTETÉS: Ha a fehér trokár hegyével szúrja át szövetet, mindig tartsa a hegyet és a 
szúrás helyét szemrevételezhető pozícióban, hogy megakadályozhassa a környező szövetek 
sérülését.
A belső tengely teljes kitolása után távolítsa el a fehér trokárhegyet. Ha laparaszkópiásan végzi a műveletet, az öltés 
hurkát megragadva távolítsa el a fehér trokárhegyet az eszközről (lásd: #5). Ezután tartsa meg az ütközőt a fogóvájatnál 
egy ENDO BABCOCK™ fogóval. Erősen nyomja az ütközőt a belső tengelyhez, hogy az egy kattanással a helyére kerüljön. 
Szemrevételezze a belső tengelyt, és ellenőrizze, hogy az ütköző színes műanyag része közvetlenül a belső tengely 
narancssárga csíkján van-e.

8. A szövet összehúzásához, valamint a tár és a TILT-TOP™ ütköző (vagy a 21 mm-es készülék ütközőjének) összezárásához 
forgassa el a szárnyascsavart az óramutató járásával megegyező irányban annyira, hogy a szövetegyesítési ablakban 
látható zöld vonal egy vonalban legyen a szürke szövetegyesítési vonallal. Nem szükséges, hogy a zöld vonal teljes 
egészében látható legyen, de a biztonsági zár nem oldódik ki, ha a zöld vonal legalább közelítőleg nincs egy vonalban 
az egyesítési vonallal. 

FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy a szövet kényelmesen összenyomható-e 2 mm-
es vastagságra. A túl vastag szövet a kapocs deformálódásához vezethet, vagy 
megakadályozhatja a teljes átmetszést.
9. A készülék aktiválásához nyomja meg a biztonsági zár kioldóját, és egyidejűleg ütközésig nyomja össze a fogantyút.  
A fogók teljes összenyomásával (lásd az ábrát) elősegíti a készülék megfelelő működését.

FIGYELMEZTETÉS: Ha nem nyomja teljesen össze a fogantyúkat, az a kapocs deformálódásához 
vezethet, vagy megakadályozhatja a teljes átmetszést. Bizonyosodjon meg róla, hogy a 
fogantyúkat teljes mértékben összenyomja.
A fogantyú felengedése után a biztonsági zár automatikusan visszaáll zárt helyzetbe.

10. A készülék eltávolításához a szárnyascsavar óramutató járásával ellentétes irányú, maximum KÉT TELJES 
FORDULATNYI elforgatásával válassza szét a tárat és az ütközőt.

FIGYELMEZTETÉS: A tűzőgép eltávolítás előtti kinyitásakor NE FORDÍTSA EL A SZÁRNYASCSAVART 
KÉT FORDULATNÁL JOBBAN (a 21 mm-es tűzőgépnél MÁSFÉL (1 -1/2) fordulat szükséges a 
készülék eltávolításához), mivel úgy az ütköző elválik a készüléktől.
MEGJEGYZÉS: A 21 mm-es tűzőgépnél legalább MÁSFÉL (1 1/2) fordulat szükséges a készülék eltávolításához.

11. A szárnyascsavar két fordulatnyi elforgatásával lehetővé válik, hogy az ütköző oldalra billenjen az anastomosison 
keresztül történő kényelmes eltávolításhoz. Óvatosan távolítsa el a készüléket. A készülék eltávolítását követően 
minden esetben ellenőrizze a kapocssort, hogy nincs-e vérzés. A kisebb vérzéseket kézi öltésekkel vagy 
elektrokauterizációval megszüntetheti.

MEGJEGYZÉS: A 21 mm-es ütköző aktiválás után nem billen oldalra.

12. Vizsgálja meg a szövetmintákat és ellenőrizze, hogy minden szövetréteget érintett-e az anastomosis. A 
szárnyascsavar óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával a nyárs kinyúlik, lehetővé téve a szövetminták 
megvizsgálását.

  A KAPCSOK ADATAI
R) KAPOCS MÉRETEI

S) MEGKÖZELÍTŐ ZÁRÁS

T) KÜLSŐ ÁTMÉRŐ

U) KÉS ÁTMÉRŐJE

V) KAPOCSSZÁM

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

  NE TEGYE KI 54 °C-NÁL MAGASABB HŐMÉRSÉKLETNEK.

SPENJAČ ZA ENKRATNO UPORABO

POMEMBNO!
Ta knjižica je namenjena pomoči pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške tehnike.

Ta pripomoček je namenjen, preskušen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Ponovna uporaba ali ponovna 
obdelava tega pripomočka lahko povzroči napako in posledično telesne poškodbe bolnika. Ponovna uporaba in/ali 
ponovna sterilizacija tega pripomočka pomeni nevarnost kontaminacije in okužbe bolnika. Te naprave ne uporabljajte 
in ne sterilizirajte ponovno.

OPIS
Spenjač PREMIUM PLUS CEEA™ namesti okroglo dvojno vrsto titanovih sponk. Instrument se aktivira s trdnim, 
popolnim stiskom ročajev. Takoj po tvorbi sponke rezilo noža odreže odvečno tkivo, kar ustvari okroglo anastomozo. 
Premer linije sponk se določi z izbiro 34-, 31-, 28-, 25- ali 21-milimetrskega spenjača.

Nakovalo TILT-TOP™ se za stalno pritrdi na središčno palico in ga ni mogoče odstraniti. Na razpolago je pri 34-, 31- 28- 
in 25-milimetrskih spenjačih.

Nakovalo na 21-milimetrskem spenjaču nima funkcije nakovala TILT-TOP™.

(Vse navedbe nakovala TILT-TOP™ veljajo samo za instrumente velikosti 34, 31, 28, 25.)

INDIKACIJE
Spenjač Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ se uporablja po celi dolžini prebavil za ustvarjanje končnih, končno-
stranskih in stranskih anastomoz pri odprtih in laparoskopskih kirurških posegih.

KONTRAINDIKACIJE
1. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ ne uporabljajte na tkivu, ki se stisne na manj kot 2 mm debeline. V takih primerih 
sponke ne bodo dovolj tesne, da bi zagotovile hemostazo. 

2. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ ne uporabljajte na tkivu, ki se ga ne da udobno stisniti na 2 mm debeline. 
Instrumenta ne smete uporabljati, če je za obračanje krilnega vijaka, ki poravna zeleni 
indikator za aproksimacijo in zeleno črto za aproksimacijo tkiva, potreben nenavaden napor. 
Ko se kaseta in nakovalo zapreta, se lahko predebelo invertirano tkivo zdrobi. To lahko povzroči neuspešno ustvarjanje 
stome, slabo celjenje ali zožitev anastomoze.

3. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ ne smete uporabiti, če se tkivo raztegne ali stanjša zaradi uvajanja kasete, ki je 
prevelika za premer strukture. Pojavi se lahko puščanje in zožitev anastomoze. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ 21 ne 
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjšim od 20,8 mm. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ 25 ne 
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjšim od 24,8 mm. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ 28 ne 
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjšim od 28,4 mm. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ 31 ne 
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjšim od 31,5 mm. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ 34 ne 
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjšim od 34,1 mm. Na razpolago so pripomočki za določanje 
velikosti, s katerimi se oceni premer struktur.

4. Spenjača PREMIUM PLUS CEEA™ ne uporabljajte, če ni zadostnega tkiva za ustrezno inverzijo robov tkiva, da se 
sponke lahko varno namestijo. Mošnjato suturo je treba trdno pritrditi okrog središčne palice.

5. Spenjača ne uporabljajte, kadar po proženju ni mogoče vizualno potrditi zadostne hemostaze.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Predoperacijska radioterapija lahko povzroči spremembe na tkivu. Zaradi teh sprememb lahko na primer debelina 
tkiva preseže navedeni razpon velikosti sponk. Skrbno je treba razmisliti o kakršnem koli predoperacijskem zdravljenju 
bolnika, da bi zagotovili ustreznost uporabe pripomočka.

2. Mošnjatih sutur ne smete namestiti dlje kot 2,5 mm od odrezanega roba tkiva, da se izognete čezmernemu tkivu 
med zaprtim nakovalom in kaseto, kar bi lahko povzročilo nepravilno oblikovanje sponke ali puščanje.

3. Čiščenje črevesa predaleč od odrezanega roba bi lahko povzročilo devaskularizacijo invertiranega tkiva in posledično 
slabo celjenje. Varnostne razdalje za čiščenje zadnjega tkiva:

Spenjač PREMIUM PLUS CEEA™ 34 – 1,5 cm

Spenjač PREMIUM PLUS CEEA™ 31 – 1,5 cm

Spenjač PREMIUM PLUS CEEA™ 28 – 1 cm

Spenjač PREMIUM PLUS CEEA™ 25 – 0,5 cm

Spenjač PREMIUM PLUS CEEA™ 21 – 0,25 cm

4. Prepričajte se, da je del tkiva, ki ga nameravate speti, brez kovinskih sponk ali drugih ovir, drugače rezilo noža ne 
bo rezalo. 

5. Prepričajte se, da je prostor med kaseto in nakovalom trdno zaprt, tkivo pa stisnjeno. Prepričajte se, da je pred 
proženjem spenjača zelena črtica v indikatorju za aproksimacijo tkiva poravnana s sivo črtico za aproksimacijo tkiva. Če 
zelena črtica ni delno poravnana, se varnostna zapora ne bo sprostila, instrument pa se ne bo sprožil.

SVARILO: Nepopoln stisk ročajev lahko povzroči nesprejemljivo tvorbo sponke ali nepopoln rez 
noža. Prepričajte se, da sta ročaja popolnoma stisnjena.
6. Ko spenjač odpirate pred odstranjevanjem, KRILNEGA VIJAKA NE OBRNITE ZA VEČ KOT DVA POPOLNA OBRATA 
(21-milimetrski spenjač za odstranjevanje zahteva EN in POLOVICO (1–1/2) obrata), saj bo to omogočilo ločevanje 
nakovala in instrumenta.

7. Po odstranjevanju spenjača vedno preglejte linijo sponk zaradi hemostaze. Majhna krvavitev se lahko nadzira z 
elektrokavterizacijo ali ročnimi suturami.

8. Beli troakar zavrzite takoj po uporabi. Po odstranjevanju vzorcev tkiva skozi tulec instrument zavrzite. Da bi preprečili 
poškodbo, se ne dotikajte krožnega rezila noža.

9. Vzorce tkiva je treba pregledati, da se prepričate, da so bile vse plasti tkiva vključene v anastomozo. Če vzorci niso 
popolni, se lahko pojavi puščanje, ki lahko povzroči zožitev.

10. Sestavnih delov instrumentov za enkratno uporabo nikoli ne uporabite ponovno.

11. Uporaba neustrezne kombinacije instrumenta in nakovala bo povzročila nepravilno oblikovane sponke ali 
neustrezno rezanje instrumenta. Nepravilno oblikovane sponke lahko ogrozijo neoporečnost linije sponk, kar povzroči 
puščanje ali razdvojitev.

12. Nakovala TILT-TOP™ in nakovala 21-milimetrskega instrumenta ni mogoče odstraniti s središčne palice.

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

  SHEMATSKI POGLED
A) ORANŽNI TRAK/NOTRANJI KANAL		  J) BEL TROAKAR

B) KASETA			   K) SESTAVA NAKOVALA TILT-TOP™

C) CENTIMETRSKE OZNAKE		  L) PRIJEMALNA ZAREZA

D) KANAL INSTRUMENTA		  M) ODPRTINA ZA SUTURO

E) VARNOSTNA ZAPORA		  N) SREDIŠČNA PALICA

F) ROČAJA INSTRUMENTA		  O) OBARVAN PLASTIČEN DEL

G) KRILNI VIJAK			   P) ZAREZA ZA MOŠNJATO SUTURO

H) SIVA ČRTICA ZA APROKSIMACIJO TKIVA		  Q) SESTAVA 21-MILIMETRSKEGA NAKOVALA

I) INDIKATOR ZA APROKSIMACIJO	

  NAVODILA ZA UPORABO
1. Pri odstranjevanju spenjača iz embalaže, beli troakar, neprepusten za rentgenske žarke, ločite od instrumenta in ga 
shranjujte v sterilnem območju za morebitno poznejšo uporabo.

SVARILO: Izogibajte se prijemanju zgornjega roba kasete, da preprečite morebitno poškodbo 
s krožnim nožem.
2. Instrument uvajajte v strukturo, dokler konica nakovala ne pogleda ven. 

3. Spenjač odprite, tako da krilni vijak obračate v smeri, nasprotni urinemu kazalcu, dokler med kaseto in nakovalom 
TILT-TOP™ (ali nakovalom za 21-milimetrski instrument) ni zadostnega prostora za anastomozo struktur. Distalno 
mošnjato suturo trdno ovijte okrog središčne palice, da tkivo varno namestite čez kaseto. Proksimalno mošnjato suturo 
varno namestite v zarezo za mošnjato suturo, da proksimalno tkivo varno namestite čez nakovalo TILT-TOP™ (ali 
nakovalo 21-milimetrskega instrumenta).

SVARILO: Mošnjatih sutur ne smete namestiti dlje kot 2,5 mm od odrezanega roba tkiva, da 
se izognete čezmernemu tkivu med zaprtim nakovalom in kaseto, kar bi lahko povzročilo 
nepravilno oblikovanje sponke ali puščanje.

4. Če opravljate postopek z zaprtim lumnom, lahko sestavo nakovala TILT-TOP™ (ali nakovala 21-milimetrskega 
instrumenta) ločite od instrumenta, tako da krilni vijak obračate v smeri, nasprotni urinemu kazalcu, s čimer 
popolnoma iztegnete notranji kanal. Sestava nakovala se od notranjega kanala loči tako, da se pod nakovalom 
TILT-TOP™ (ali nakovalom 21-milimetrskega instrumenta) prime pri prijemalni zarezi in potisne navzven. Nakovalo 
TILT-TOP™ (ali nakovalo 21-milimetrskega instrumenta) lahko potem na navaden način vstavite v lumen. Če boste 
uporabili ločeno konico belega troakarja, se lahko vstavi v kanal instrumenta.

5. Če boste konico troakarja s spenjača odstranili laparoskopsko, potegnite suturo skozi odprtino na konici troakarja in 
jo zavežite v zanko pred uvajanjem instrumenta.

6. Če opravljate trojni spenjalni postopek, suturo potegnite skozi odprtino na konici središčne palice in jo zavežite v 
zanko pred uvajanjem instrumenta.

7. Konica belega troakarja se v instrument potegne z obračanjem krilnega vijaka v smeri urinega kazalca, dokler ni konica 
troakarja popolnoma znotraj območja kasete. Za predrtje tkiva se instrument vstavi v zaprti lumen, na katerem se bo 
opravila anastomoza, bel troakar pa se iztegne z obračanjem krilnega vijaka v smeri, nasprotni urinemu kazalcu, dokler 
se tkivo ne predre, notranji kanal pa popolnoma ne iztegne. Prepričajte se, da je konica belega troakarja iztegnjena skozi 
sredino obstoječe linije sponk, da se izognete kopičenju tkiva na strani središčne palice.

SVARILO: Kadar tkivo predrete s konico belega troakarja, naj bosta konica in mesto predrtja 
vidna ves čas, da preprečite nenamerno poškodbo struktur v okolici.
Ko je notranji kanal popolnoma iztegnjen, odstranite konico belega troakarja. Če postopek opravljate laparoskopsko, 
konico belega troakarja z instrumenta odstranite s prijemanjem suturne zanke (glejte št. 5). Potem sestavo nakovala 
primite pri prijemalni zarezi z objemko instrumenta ENDO BABCOCK™. Sestavo nakovala združite z notranjim kanalom, 
tako da trdno potiskate, dokler se sestava nakovala s klikom popolnoma ne namesti. Vizualno preglejte notranji kanal, 
da se prepričate, da je obarvan plastični del sestave nakovala neposredno na oranžnem traku notranjega kanala.

8. Za aproksimacijo tkiva in zapiranje prostora med kaseto ter nakovalom TILT-TOP™ (ali nakovalom 21-milimetrskega 
instrumenta) obračajte krilni vijak v smeri urinega kazalca, dokler ni zelena črtica v indikatorju za aproksimacijo tkiva 
poravnana s sivo črtico za aproksimacijo. Poravnati ni treba celotne zelene črtice, vendar pa se varnostna zapora 
morda ne bo sprostila, če noben del zelene črtice ni poravnan s črtico za aproksimacijo. 

SVARILO: Prepričajte se, da se lahko debelina tkiva zlahka stisne na 2 mm. Predebelo tkivo 
lahko povzroči neustrezno oblikovanje sponke ali nepopoln rez noža.
9. Za proženje instrumenta pritisnite varnostno zaporo in sočasno trdno in popolnoma stisnite ročaja. Popolno 
stiskanje ročajev (na sliki) bo zagotovilo pravilno delovanje instrumenta.

SVARILO: Nepopoln stisk ročajev lahko povzroči nesprejemljivo oblikovanje sponke ali nepopoln 
rez noža. Prepričajte se, da sta ročaja popolnoma stisnjena.
Po sprostitvi ročajev se bo varnostna zapora samodejno vrnila v zaklenjen položaj.

10. Za odstranjevanje instrumenta ustvarite prostor med kaseto in nakovalom, tako da krilni vijak obrnete v smeri, 
nasprotni urinemu kazalcu, za največ DVA POLNA OBRATA.

SVARILO: Ko spenjač odpirate pred odstranjevanjem, KRILNEGA VIJAKA NE OBRNITE ZA VEČ 
KOT DVA POPOLNA OBRATA (21-milimetrski spenjač za odstranjevanje zahteva EN in POLOVICO 
(1–1/2) obrata), saj bo to omogočilo ločevanje nakovala in instrumenta.
OPOMBA: 21-milimetrski spenjač za odstranjevanje zahteva EN in POLOVICO (1 ½) obrata.

11. Obračanje krilnega vijaka za dva polna obrata bo nagnilo nakovalo, kar omogoči preprosto odstranjevanje skozi 
anastomozo. Nežno odstranite instrument. Po odstranitvi instrumenta preglejte linijo sponk zaradi hemostaze. 
Majhna krvavitev se lahko nadzoruje z elektrokavterizacijo ali ročnimi suturami.

OPOMBA: 21-milimetrsko nakovalo se po proženju ne nagne.

12. Preglejte vzorce tkiva, da se prepričate, ali so bile vse plasti tkiva vključene v anastomozo. Obračanje krilnega 
vijaka v smeri, nasprotni urinemu kazalcu, bo povzročilo iztegovanje kanala, kar omogoči pregled vzorcev tkiva.

  INFORMACIJE O SPENJAČU
R) DIMENZIJE SPONKE

S) VELIKOST APROKSIMACIJE

T) ZUNANJI PREMER

U) PREMER NOŽA

V) ŠTEVILO SPONK

HRANITE PRI SOBNI TEMPERATURI. PREPREČITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV ZVIŠANIM 
TEMPERATURAM.

  NE IZPOSTAVLJAJTE TEMPERATURAM NAD 54 °C (130 °F).

JEDNORAZOVÁ ZOŠÍVAČKA

DÔLEŽITÉ!
Táto brožúra má zjednodušiť použitie tohto výrobku. Nemá slúžiť ako príručka chirurgických postupov.

Tento výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované používanie 
alebo uvádzanie výrobku do znovupoužiteľného stavu môže viesť k zlyhaniu jeho funkcie a následnému poraneniu 
pacienta. Spracovanie výrobku na opakované použitie alebo jeho opakovaná sterilizácia môžu spôsobiť riziko 
kontaminácie a infekcie pacienta. Tento výrobok nepoužívajte opakovane, neuvádzajte do znovu použiteľného stavu 
a ani opätovne nesterilizujte.

POPIS
Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ vytvára kruhové dvojité rady svoriek z titánu. Nástroj sa aktivuje pevným stlačením 
rukovätí až na doraz. Ihneď po vytvorení stehu odreže čepeľ nadbytočné tkanivo a vytvorí sa kruhová anastomóza.  
Priemer línie stehu je daný výberom 34 mm, 31mm, 28mm, 25mm alebo 21mm zošívačky.

Nákovka TILT-TOP™ je trvalo pripevnená k stredovej časti a nie je možné ju od nej oddeliť. Nachádza sa na 34 mm, 31 
mm, 28 mm a 25 mm stapleroch.

Nákovka na 21 mm staplera nemá vlastnosti nákovky TILT-TOP™.

(Všetky odkazy na nákovku TILT-TOP™ sa vzťahujú len na nástroje veľkosti 34 mm, 31 mm, 28 mm a 25 mm).

INDIKÁCIE
Stapler Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ sa používa v oblasti zažívacieho traktu na vytvorenie anastomóz end-
to-end (od konca ku koncu), end-to-side (od konca na stranu) a side-to-side (zo strany na stranu) pri otvorených i 
laparoskopických zákrokoch.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepoužívajte pri tkanivách , ktoré majú po stlačení hrúbku menšiu než 2 mm. 
V takých prípadoch nebudú svorky natoľko pevné, aby zaistili správnu hemostázu. 

2. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ ďalej nepoužívajte pri tkanivách, ktoré nie je možné pohodlne stlačiť na hrúbku 
2 mm. Ak je pri otočení krídlovej matice potrebné vynaložiť neobvyklé úsilie na zarovnanie 
zeleného indikátora priblíženia so sivým indikátorom pre priblíženie tkaniva, nástroj 
nepoužívajte. Pri príliš hrubom invertovanom tkanive by mohlo po uzavretí zásobníka a nákovky dôjsť k jeho 
rozdrveniu. Ak nevytvoríte otvor, nebude sa rana dobre hojiť a môže dôjsť k zúženiu anastomózy.

3. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepoužívajte, ak je tkanivo z dôvodu zavedenia zásobníka, ktorý je príliš veľký 
v porovnaní s priemerom štruktúry, natiahnuté alebo stenčené. Môže dôjsť k presakovaniu a zúženiu miesta 
anastomózy. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 21 nepoužívajte pri tubulárnych štruktúrach, ktorých priemer je menší 
než 20,8 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 25 nepoužívajte pri tubulárnych štruktúrach, ktorých priemer je menší 
než 24,8 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 28 nepoužívajte pri tubulárnych štruktúrach, ktorých priemer je menší 
než 28,4 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 31 nepoužívajte pri tubulárnych štruktúrach, ktorých priemer je menší 
než 31,5 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 34 nepoužívajte pri tubulárnych štruktúrach, ktorých priemer je menší 
než 34,1 mm. Na vyhodnotenie priemeru štruktúr sú k dispozícii meradlá veľkosti.

4. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepoužívajte, ak nemáte k dispozícii dostatočné množstvo tkaniva na to, aby ste riadne 
preklopili okraje tkaniva a stehy bezpečne umiestnili. Tabačkový steh musíte jemne uzliť po obvode stredovej časti.

5. Nepoužívajte stapler, pri ktorom po aktivácii nie je možné vizuálne overiť správnu hemostázu.

VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Predoperačná rádioterapia môže tkanivo zmeniť. Tieto zmeny môžu napríklad spôsobiť, že hrúbka tkaniva prekročí 
uvedené rozmedzie pre danú svorku. Aby bolo zaistené správne použitie staplera, je potrebné starostlivo zvážiť všetku 
liečbu, ktorú pacient musí prejsť pred zákrokom.

2. Tabačkové stehy je nutné umiestniť maximálne 2,5 mm od okraja rezu tkaniva, aby nedošlo k zachyteniu 
nadbytočného tkaniva v zavretej nákovke a zásobníku. To by mohlo mať za následok nesprávne vytvorenie svoriek 
alebo presakovania.

3. Čistenie čreva v prílišnej vzdialenosti od okraja rezu by mohlo spôsobiť devaskularizáciu invertovaného tkaniva a 
následne zlé hojenie. Bezpečná vzdialenosť na čistenie zadnej strany tkaniva je nasledujúca:

PREMIUM PLUS CEEA™ 34 stapler – 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 31 stapler – 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 28 stapler – 1 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 25 stapler – 0,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 21 stapler – 0,25 cm

4. Uistite sa, že sa v úseku tkaniva, ktoré chcete zošiť, nenachádzajú žiadne kovové svorky ani iné podobné prekážky. V 
opačnom prípade nemusí dôjsť k riadnemu zovretiu čepele. 

5. Skontrolujte, či je oblasť medzi zásobníkom a nákovkou tesne uzavretá a či je tkanivo stlačené. Pred aktiváciou staplera 
skontrolujte, či je zelené pole v okne indikátora pre priblíženie tkaniva zarovnané so sivým poľom priblíženia tkaniva. Ak 
je zelené pole zarovnané len z časti, je možné, že sa bezpečnostná poistka neuvoľní a nástroj nebude možné aktivovať.

UPOZORNENIE: Ak rukoväte nestlačíte úplne, nemusí byť výsledný tvar svorky prijateľný alebo 
rez čepele nemusí byť úplný. Rukoväte je nutné stlačiť až na doraz.
6. Pri otváraní staplera pred vytiahnutím NEOTÁČAJTE KRÍDLOVOU MATICOU O VIAC NEŽ DVE PLNÉ OTÁČKY (21 mm 
stapler vyžaduje pred vytiahnutím otočenie o JEDNU a POL (1 -1/2) otáčky). Inak by sa nákovka oddelila od nástroja.

7. Po vybratí zošívačky vždy skontrolujte, či línia stehov nekrváca. Menšie krvácanie je možné ošetriť 
elektrokoagulátorom alebo ručnými sutúrami.

8. Biely trokár zlikvidujte ihneď po použití. Nástroj zlikvidujte po sňatí vzoriek tkaniva z drieku. Nedotýkajte sa 
kruhovej čepele, pretože by ste sa mohli zraniť.

9. Vzorky tkaniva je nutné prehliadnuť a je taktiež nutné skontrolovať, či sú v mieste anastomózy začlenené všetky 
vrstvy tkaniva. Ak by vzorky neboli kompletné, mohlo by dôjsť k presakovaniu a následnému zúženiu.

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

11. Zle zvolená kombinácia nástroja a nákovky spôsobí nesprávne vytvorenie stehu alebo neúplné a nesprávne 
zošitie. Nesprávne vytvorené stehy môžu narušiť celistvosť línie stehov, čo by mohlo mať za následok presakovanie 
alebo pretrhnutie.

12. Nákovku TILT-TOP™ ani nákovku 21 mm staplera nie je možné oddeliť od stredovej časti.

13. Nástroj sa dodáva STERILNÝ a je určený len na JEDNORAZOVÉ použitie. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. ZNOVU 
NESTERILIZUJTE.

  NÁKRES
A) ORANŽOVÝ PÁSIK/VNÚTORNÝ DRIEK		  J) BIELY TROKÁR

B) ZÁSOBNÍK			   K) NÁKOVKA TILT-TOP™

C) CENTIMETROVÉ ZNAČKY		  L) MIESTO PRE UCHOPENIE

D) DRIEK NÁSTROJA			   M) OTVOR PRE SUTÚRU

E) POISTKA PRE UVOĽNENIE		  N) STREDOVÁ ČASŤ

F) RUKOVÄTE NÁSTROJA		  O) FAREBNÁ UMELOHMOTNÁ ČASŤ

G) KRÍDLOVÁ MATICA			  P) ZÁREZ PRE TABAČKOVÝ STEH

H) SIVÉ POLE PRIBLÍŽENIA TKANIVA		  Q) NÁKOVKA 21 mm

I) INDIKÁTOR PRIBLÍŽENIA	

  NÁVOD NA POUŽITIE
1. Po vytiahnutí staplera z balenia oddeľte radiopákny biely trokár od nástroja a uschovajte ho v sterilnom prostredí 
pre možné neskoršie použitie.

UPOZORNENIE: Nedotýkajte sa hornej hrany zásobníka, aby ste sa neporanili o kruhovú čepeľ.
2. Zavádzajte nástroj do štruktúry, dokiaľ sa nevysunie koniec nákovky. 

3. Otočením krídlovej matice proti smeru hodinových ručičiek otvorte stapler tak, aby medzi zásobníkom a nákovkou 
TILT-TOP™ (alebo nákovkou 21 mm staplera) bol dostatočný priestor pre anastomózu daných štruktúr. Jemne 
utiahnite distálny tabačkový steh okolo stredovej časti, a upevnite tak tkanivo cez zásobník. Utiahnutím proximálneho 
tabačkového stehu bezpečne v záreze pre tabačkový steh upnite proximálne tkanivo cez nákovku TILT-TOP™. (nebo 
kovadlinku 21mm stapleru).

UPOZORNENIE: Tabačkové stehy je nutné umiestniť maximálne 2,5 mm od okraja rezu tkaniva, 
aby nedošlo k zachyteniu nadbytočného tkaniva v zavretej nákovke a zásobníku. To by mohlo 
mať za následok nesprávne vytvorenie svoriek alebo presakovania.
4. Ak vykonávate postup s uzavretým lumen, je možné nákovku TILT-TOP™ (alebo nákovku 21 mm staplera) oddeliť od 
nástroja otočením krídlovej matice proti smeru hodinových ručičiek (tým sa plne vysunie vnútorný driek). Kovadlinku 
oddelíte od vnútorného drieku uchopením kovadlinky TILT-TOP™ (alebo kovadlinky 21mm stapleru) v mieste na 
uchopenie a zatiahnutím smerom von. Nákovku TILT-TOP™ (alebo nákovku 21 mm staplera) je možné potom zaviesť 
do lumen obvyklým spôsobom. Ak použijete samostatný hrot bieleho trokára, je možné ho zaviesť do drieku nástroja.

5. Ak hrot trokára chcete zo staplera vytiahnuť laparoskopicky, pretiahnite pred zavedením nástroja sutúru otvorom v 
hrote trokára a vytvorte slučku.

6. Ak vykonávate trojité šitie, pretiahnite pred zavedením nástroja sutúru otvorom pri hrote stredovej časti a vytvorte 
slučku.

7. Hrot bieleho trokára stiahnite do nástroja otočením krídlovej matice v smere hodinových ručičiek, dokiaľ sa hrot 
trokára nebude nachádzať úplne v rámci hraníc zásobníka. Tkanivo prepichnite zavedením nástroja až k uzavretému 
lumen, pri ktorom má byť vykonaná anastomóza, a vysunovaním bieleho trokára otočením krídlovej matice proti 
smeru hodinových ručičiek, dokiaľ nedôjde k prepichnutiu tkaniva a dokiaľ nedôjde k úplnému vysunutiu vnútorného 
drieku. Skontrolujte, či sa hrot bieleho trokára vysunie cez stred súčasnej línie stehov, aby nedošlo k nahromadeniu 
tkaniva na strane stredovej časti.

UPOZORNENIE: Pri prepichovaní tkaniva hrotom bieleho trokára udržujte špičku a miesto vpichu 
pod neustálou vizuálnou kontrolou, aby nedošlo k neúmyselnému poškodeniu okolitých štruktúr.
Po úplnom vysunutí vnútorného drieku hrot bieleho trokára vytiahnite. Ak zákrok vykonávate laparoskopicky, 
vytiahnite hrot bieleho trokára z nástroja uchopením slučky sutúry (viď #5). Potom pridržte nákovku v mieste pre 
uchopenie svorkou ENDO BABCOCK™. Spojte nákovku s vnútorným driekom ráznym zatlačením smerom k sebe, 
dokiaľ sa nákovka so zaklapnutím úplne neusadí. Vizuálne skontrolujte vnútorný driek, aby ste sa uistili, že sa farebná 
umelohmotná časť nákovky nachádza priamo oproti oranžovému pásiku na vnútornom drieku.

8. Ak chcete priblížiť tkanivo a uzavrieť priestor medzi zásobníkom a nákovkou TILT-TOP™ (alebo nákovkou prístroja 21 
mm), otáčajte krídlovou maticou v smere hodinových ručičiek tak dlho, než je zelené pole umiestnené na indikátore 
priblíženia tkaniva zarovnané so sivým poľom priblíženia. Nie je nutné, aby bolo zarovnané celé zelené pole, ale 
bezpečnostná poistka sa v prípade, že zelené pole nie je vôbec zarovnané s poľom priblíženia, neuvoľní. 

UPOZORNENIE: Skontrolujte, či je možné tkanivo pohodlne stlačiť na 2 mm. Ak bude tkanivo 
hrubšie, môže byť výsledný tvar svoriek neprijateľný alebo rez čepeľou neúplný.
9. Nástroj aktivujte stlačením poistky pre uvoľnenie a súčasným pevným stlačením rukovätí až na doraz.  Stlačením 
rukovätí až na doraz (viď obrázok) pomôžete zaistiť správnu funkciu nástroja..

UPOZORNENIE: Ak rukoväte nestlačíte úplne, nemusí byť výsledný tvar svorky prijateľný alebo 
rez čepele nemusí byť úplný. Rukoväte je nutné stlačiť až na doraz.
Po uvoľnení rukovätí sa poistka automaticky vráti do zaistenej polohy.

10. Nástroj vytiahnite tak, že medzi zásobníkom a nákovkou vytvoríte otočením krídlovej matice proti smeru 
hodinových ručičiek o maximálně DVE PLNÉ OTÁČKY priestor medzi zásobníkom a kovadlinkou.

UPOZORNENIE: Pri otváraní staplera pred vytiahnutím NEOTÁČAJTE KRÍDLOVOU MATICOU O VIAC 
NEŽ DVE PLNÉ OTÁČKY (21 mm stapler vyžaduje pred vytiahnutím otočenie o JEDNU a POL (1 
-1/2) otáčky). Inak by sa nákovka oddelila od nástroja.
POZNÁMKA: 21 mm stapler vyžaduje pre vytiahnutie otočenie matice o JEDNU a POL (1 1/2) otáčky.

11. Otočením krídlovej matice o dve plné otáčky sa nákovka preklopí a uľahčí vytiahnutie cez miesto anastomózy. 
Nástroj vytiahnite opatrne. Po vytiahnutí nástroja skontrolujte, či línia stehov nekrváca. Menšie krvácanie je možné 
ošetriť elektrokoagulátorem alebo ručnými sutúrami.

POZNÁMKA: Nákovka 21 mm staplera sa po aktivácii nepreklopí.

12. Prehliadnite vzorky tkaniva a skontrolujte, či sú v mieste anastomózy začlenené všetky vrstvy tkaniva. Otočením 
krídlovej matice proti smeru hodinových ručičiek sa driek vysunie a vzorky tkaniva bude možné prehliadnuť.

  INFORMÁCIE O SVORKÁCH
R) ROZMERY SVORKY

S)  PRIBLIŽNÝ TVAR UZAVRETIA

T) VONKAJŠÍ PRIEMER

U) PRIEMER ČEPELE

V) POČET SVORIEK

Skladujte PRI IZBOVEJ TEPLOTE. nevystavujte DlhodobO vyšším teplotám.

  NEVYSTAVUJTE TEPLOTÁM NAD 54 °C.

STIFTEMASKIN TIL ENGANGSBRUK

VIKTIG!
Dette heftet er en bruksanvisning for produktet. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Dette produktet er kun utformet, testet og fremstilt for bruk på en enkeltpasient. Gjenbruk eller rengjøring av dette 
produktet kan føre til at det svikter og påfører skade på pasienten. Rengjøring og/eller sterilisering på nytt av dette 
produktet kan medføre risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet skal ikke brukes på nytt, rengjøres for 
gjenbruk eller steriliseres på nytt.

BESKRIVELSE
PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen setter inn en sirkelformet, forskjøvet dobbeltrad med titanstifter. Instrumentet 
aktiveres ved å klemme håndtakene så langt sammen som mulig. Like etter at stiften er dannet, deler knivbladet 
overflødig vev, og en sirkelformet anastomose dannes. Stiftlinjens diameter fastsettes med valg av stifter på 34 mm, 
31 mm, 28 mm, 25 mm eller 21 mm.

TILT-TOP™-ambolten er festet permanent til den midterste stangen og kan ikke fjernes. Den finnes på 34, 31, 28 og 
25 mm-stiftemaskiner.

Ambolten på 21-mm-maskinen har ikke TILT-TOP™-amboltegenskapen.

(Alle henvisninger til TILT-TOP™-ambolten gjelder bare instrumentstørrelsene 34, 31, 28 og 25).

INDIKASJONER
Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskin kan brukes gjennom hele fordøyelseskanelen for ende-til-ende-, 
ende-til-side- og side-til-side-anastomoser ved både åpen og laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER
1. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen på vev som komprimeres til mindre enn 2 mm i tykkelse. I slike 
tilfeller vil stiftene kanskje ikke være stramme nok til å sikre hemostase. 

2. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen på vev som ikke kan komprimeres komfortabelt til 2 mm 
i tykkelse. Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig anstrengelse for å dreie 
vingemutteren for å innrette den grønne approksimeringsindikatoren med den grå 
vevapproksimeringsstreken. For tykt, vrengt vev kan klemmes i stykker når magasinet og ambolten lukkes. Det 
kan føre til at stoma ikke dannes, dårlig helingsevne eller innsnevring av anastomosen.

3. PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen skal ikke brukes hvis vevet er strukket eller fortynnet som følge av at det 
er innført et magasin som er for stort i forhold til strukturens diameter. Det kan oppstå lekkasje og innsnevring av 
anastomosen. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 21-stiftemaskinen på noen tubulær struktur som har mindre diameter 
enn 20,8 mm. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 25-stiftemaskinen på noen tubulær struktur som har mindre diameter 
enn 24,8 mm. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 28-stiftemaskinen på noen tubulær struktur som har mindre diameter 
enn 28,4 mm. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 31-stiftemaskinen på noen tubulær struktur som har mindre diameter 
enn 31,5 mm. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 34-stiftemaskinen på noen tubulær struktur som har mindre diameter 
enn 34,1 mm. Det finnes verktøy til å evaluere strukturenes diameter.

4. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen med mindre det er nok vev til at vevkantene kan inverteres slik at 
stiftene kan plasseres forsvarlig. Tobakkspungsuturen må knytes godt rundt den midtre stangen.

5. Ikke bruk stifteren hvis ikke tilstrekkelig hemostase kan verifiseres visuelt etter avfyring.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Preoperativ strålebehandling kan resultere i endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel føre til at 
vevtykkelsen overstiger det angitte området for den valgte stiften. Vurder nøye og ta hensyn til eventuell preoperativ 
behandling pasienten kan ha gjennomgått for å sikre at bruken av enheten er hensiktsmessig.

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

3. Hvis tarmen renses for langt fra skjærekanten, kan det føre til at det inverterte vevet devaskuleres, med påfølgende 
dårlig helingsevne. Sikkerhetsområdet for rengjøring av bakenforliggende vev er følgende:

PREMIUM PLUS CEEA™ 34-stiftemaskin - 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 31-stiftemaskin - 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 28-stiftemaskin - 1 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 25-stiftemaskin - 0,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 21-stiftemaskin - 0,25 cm

4. Pass på at vevsområdet som skal stiftes, er fritt for metallklemmer eller andre obstruksjoner, for ellers er det ikke 
sikkert at kniven kan kutte vevet. 

5. Pass på at mellomrommet mellom magasinet og ambolten er godt lukket og at vevet er komprimert. Pass på at den 
grønne streken som sitter i vevapproksimeringsindikatoren, er innrettet med den grå vevapproksimeringsstreken før 
stiftemaskinen avfyres. Hvis den grønne streken ikke er delvis på linje, vil kanskje ikke sikkerhetsinnretningen utløses, 
og instrumentet vil ikke avfyres.

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer håndtakene helt sammen, kan det føre til uakseptabel 
stiftdannelse eller ufullstendig kutt med kniven. Pass på at håndtakene er klemt helt sammen.
6. Når stiftemaskinen åpnes før den tas ut, IKKE DREI VINGEMUTTEREN MER ENN TO HELE OMDREININGER (21 mm-
stiftemaskinen trenger EN og EN HALV (1 ½) omdreining for at instrumentet kan tas ut), da dette vil føre til at 
ambolten kan skilles fra instrumentet.

7. Inspiser alltid stiftlinjen for hemostase etter at stiftemaskinen er tatt ut. Mindre blødning kan kontrolleres med 
manuell sutur eller diatermi.

8. Kast den hvite trokaren straks etter bruk. Kast instrumentet når vevsprøvene er fjernet fra skaftet. Ikke berør det 
sirkelformede knivbladet for å unngå skade.

9. Inspiseres vevsprøvene for å forsikre deg om at alle vevslagene er tatt med i anastomosen. Hvis prøvene ikke er 
komplette, kan det oppstå lekkasje som igjen kan medføre innsnevring.

10. Bruk aldri noen komponenter fra engangsinstrumenter flere ganger.

11. Bruk av instrument og ambolt som ikke samsvarer med hverandre vil føre til misforming av stifter eller medføre 
at instrumentet kutter feil. Misformede stifter kan sette stiftlinjens holdeevne i fare, noe som kan medføre lekkasje 
eller brudd.

12. TILT-TOP™-ambolten og 21 mm-instrumentambolten kan ikke separeres fra den midterste stangen.

13. Denne anordningen leveres STERIL og er kun beregnet på bruk i ett ENKELT inngrep. SKAL KASSERES ETTER BRUK. 
SKAL IKKE STERILISERES PÅ NYTT.

  PRODUKTOVERSIKT
A) ORANSJE BÅND/INNVENDIG SKAFT		  J) HVIT TROKAR

B) MAGASIN			   K) TILT-TOP™-AMBOLT

C) CENTIMETERMERKER		  L) GRIPEFORDYPNING

D) INSTRUMENTSKAFT		  M) SUTURHULL

E) SIKKERHETSUTLØSER		  N) MIDTRE STANG

F) INSTRUMENTHÅNDTAK		  O) FARGET PLASTDEL

G) VINGEMUTTER			   P) TOBAKKSPUNGFORDYPNING

H) GRÅ VEVAPPROKSIMERINGSSTREK		  Q) 21 mm-AMBOLT

I) APPROKSIMERINGSINDIKATOR	

  BRUKSANVISNING
1. Når stiftemaskinen tas ut av emballasjen, separer den røntgentette hvite trokaren fra instrumentet og oppbevar den 
i det sterile feltet til senere bruk.

FORSIKTIG: Unngå å berøre den øverste kanten av magasinet for å unngå at du skades av kniven.
2. Før instrumentet inn i strukturen til spissen på ambolten stikker ut. 

3. Åpne stiftemaskinen ved å dreie vingemutteren mot urviseren til det er nok plass mellom magasinet og 
TILT-TOP™-ambolten (eller 21 mm-instrumentambolten) til at strukturene kan anastomoseres. Knyt den distale 
tobakkspungsuturen godt rundt den midterste stangen for å feste vevet over magasinet. Knyt den proksimale 
tobakkspungsuturen godt inn i tobakkspungfordypningen for å feste proksimalt vev over TILT-TOP™-ambolten (eller 
21 mm-instrumentambolten).

FORSIKTIG: Tobakkspungsuturer må settes ikke mer enn 2,5 mm fra den skårne kanten av vevet 
for å unngå at det kommer for mye vev inn i den lukkede ambolten og magasinet, noe som kan 
føre til misdannet stift eller lekkasje.
4. Hvis det utføres et lukket lumeninngrep, kan TILT-TOP™-ambolten (eller 21 mm-instrumentambolten) separeres 
fra instrumentet ved å dreie vingemutteren mot urviseren, slik at det innvendige skaftet strekkes helt ut. Ambolten 
separeres fra det innvendige skaftet ved å ta tak under TILT-TOP™-ambolten (eller 21 mm-instrumentambolten) i 
gripefordypningen og trekke utover. TILT-TOP™-ambolten (eller 21 mm-instrumentambolten) kan deretter settes inn i 
lumenet på vanlig måte. Hvis den hvite trokarspissen skal anvendes, må den settes inn i instrumentskaftet.

5. Hvis trokarspissen skal fjernes fra stiftemaskinen laparoskopisk, før en sutur gjennom hullet på spissen av trokaren 
og knyt suturen i en løkke før instrumentet settes inn.

6. Hvis du utfører en trippelstifteprosedyre, før en sutur gjennom hullet på spissen av den midterste stangen og knyt 
suturen i en løkke før instrumentet føres inn.

7. Den hvite trokarspissen trekkes inn i instrumentet ved å dreie vingemutteren med urviseren til trokarspissen er helt inne i 
magasinet. For å punktere vevet, settes instrumentet inn opptil det lukkede lumenet som skal anastomoseres, og den hvite 
trokaren strekkes ut ved å dreie vingemutteren mot urviseren til vevet er punktert og det innvendige skaftet er strukket helt 
ut. Pass på at den hvite trokarspissen er strukket ut gjennom midten av stiftlinjen for å unngå opphoping av vev på siden 
av den midtre stangen.

FORSIKTIG: Når vevet punkteres med den hvite trokarspissen, hold øye med spissen og 
punkteringsstedet til enhver tid for å forhindre uforsettlig skade på omkringliggende 
strukturer.
Når det innvendige skaftet er strukket helt ut, fjerner du den hvite trokarspissen. Hvis du utfører prosedyren 
laparoskopisk, ta av den hvite trokarspissen fra instrumentet ved å ta tak i suturløkken (se punkt nr. 5). Hold deretter 
ambolten i gripefordypningen med en ENDO BABCOCK™-instrumentklemme. Koble ambolten til det innvendige 
skaftet ved å skyve godt til ambolten klikker på plass. Sjekk det innvendige skaftet for å forsikre deg om at den fargede 
plastdelen av ambolten ligger direkte mot det oransje båndet på det innvendige skaftet.

8. For å approksimere vevet og lukke mellomrommet mellom magasinet og TILT-TOP™-ambolten (21 mm-
instrumentambolten), drei vingemutteren med urviseren til den grønne streken i vevapproksimeringsindikatoren er 
innrettet med den grå approksimeringsstreken. Det er ikke nødvendig at hele den grønne streken er innrettet, men 
sikkerhetslåsen vil kanskje ikke utløses hvis ingen del av den grønne streken er på linje med approksimeringsstreken. 

FORSIKTIG: Pass på at vevet kan lett komprimeres til 2 mm. Overflødig vevtykkelse kan 
resultere i uakseptabel stiftdannelse eller ufullstendig kutting med kniven.
9. For å avfyre instrumentet, trykk på sikkerhetsutløseren og klem samtidig håndtakene sammen så langt de går. Hvis 
du klemmer håndtakene helt sammen (som vist), vil det sikre at instrumentet virker som det skal.

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer håndtakene helt sammen, kan det føre til uakseptabel 
stiftdannelse eller ufullstendig kutt med kniven. Pass på at håndtakene er klemt helt sammen.
Når du slipper håndtakene, vil sikkerhetslåsene automatisk gå tilbake til låst posisjon.

10. Instrumentet tas ut ved å opprette et mellomrom mellom magasinet og ambolten gjennom å dreie vingemutteren 
mot urviseren ikke mer enn TO HELE OMDREININGER.

FORSIKTIG: Når stiftemaskinen åpnes før den tas ut, IKKE DREI VINGEMUTTEREN MER ENN TO 
HELE OMDREININGER (21 mm-stiftemaskinen trenger EN og EN HALV (1 ½) omdreining for at 
instrumentet skal kunne tas ut), da dette vil føre til at ambolten kan skilles fra instrumentet.
MERK: 21 mm-stiftemaskinen trenger minst EN og EN HALV (1 ½) omdreining for at instrumentet skal kunne tas ut.

11. Når du dreier vingemutteren to hele omdreininger, kan du skråstille ambolten slik at den enkelt kan tas ut 
gjennom anastomosen. Ta instrumentet forsiktig ut. Inspiser stiftlinjen for hemostase etter at instrumentet er tatt ut. 
Mindre blødninger kan kontrolleres med diatermi eller manuell sutur.

MERK: 21 mm-ambolten kan ikke skråstilles etter avfyring.

12. Inspiseres vevsprøvene for å forsikre deg om at alle vevslagene inngår i anastomosen. Når du dreier vingemutteren 
mot urviseren, strekkes skaftet ut slik at du kan inspisere vevsprøvene.

  STIFTINFORMASJON
R) STIFTDIMENSJONER

S) OMTRENTLIG STØRRELSE ETTER LUKKING

T) UTVENDIG DIAMETER

U) KNIVENS DIAMETER

V) ANTALL STIFTER

OPPBEVARES VED ROMTEMPERATUR. SKAL IKKE UTSETTES FOR HØY TEMPERATUR I LENGRE 
TID.

  SKAL IKKE UTSETTES FOR TEMPERATURER OVER 54° C.

Box size: 7.25 x 22
Overall size: 18 x 18
Folds to: 6 x 9
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