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SYPPAMTIKO MIAX XPHXHX

IHMANTIKO!

To napov puhNadio £xet oxedlaotel w¢ BoriBnua katd T xprion Tou OuyKeKpIEvou TpaidvTog. Ay amotehel
avapopd O€ YEIPOUPYIKEC TEXVIKEC,

H ouokeur} autr oyebidoTnKe, SoKIHAOTNKE Kal KataokeudoTnke yia xprion o€ éva pévo afevr. H
enavaypnatyonoinon f enavenegepyacia TG ouokeuric auTrAc pmopel va odnyrogt o€ aotoyia TG Kat
TApEMO}EV0 TpauyaTIoy6 Tou aoBevolc. H enaveneepyaaia f/xal n navamooTeipwon T OUOKEUAC
autric evbéxetal va dnpioupyraet kivouvo pohuvang kat hoipwéng Tov aoBevouc. My enavaypnaionolete,
enavenegepyaCeoTe r) ENAVAMOOTEIPWVETE T GUOKEL auT.

NEPITPAOH

To ouppaniké PREMIUM PLUS CEEA™ tomoBetei piia kukhikr} o€tpd ouvdetnpwy Simiri aNnhoodvdeang
and Tirdvio. To pyavo evepyooleital agiyyoviag oTaBepd Tic Aapéc péxpt To Téhog g dladpopr Toug.
Auéowg perd  Slapopgwan Tou ouvdetipa, n Aenida Tou payaipiol etehel ektopr Tov emméov 10To,
dnpiovpyavrac état uia KUk} avaotopwon. H Sdpetpoc g ypappnc auppanic kaBopiletat and tmy
enthoyi) Tou oupparikol 34 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm f} 21 mm.

0 dxpovag TILT- TOP™ efvar povipia oTepewpévog oty Kevipiki papdo kat dev pmopei va apaipeBei.
DatiBerar ota ouppanikd 34, 31, 28 kai 25 mm.

0 axylovag oTo peyeBog Twv 21 mm Bev éel To yapaktnpiaTikd Tov dkpova TILT-TOP™ .

(KaBe avagopd otov akpiova TILT-TOP™ avtiotoiei yovo oe opyava peyéBoug 34, 31, 28, 25).
ENAEIZEIZ

To ouppanik Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ xpnatpomoteftat o€ 6A0 10 jiijkog Tou emtikod owhiva
yia T nptoupyia avaoTopcoewv and dkpo o€ dkpo, and dxpo o€ heupd kat and mheupd oe Meupd T000
¢ QVOIKTEC 000 Kl O€ NamapooKOTIKEC XEIPOUPYIKES emepBAaLC.

ANTENAEIZEIZ

1. Mn ypnotporoteite To auppantikd PREMIUM PLUS CEEA™ ae omotodrmote 1016, 0 omoioc oupméetal o
TIAYOG HIKpOTEPO Twv 2 mm. Xe apOpole MepimTwoelg, ot ouvdeTpeg dev Ba lvat apketd agiktof woTe va
eéaopahiCetatn aootaon.

2. Mn xpnotyionoteite to oupparikd PREMIUM PLUS CEEA™ oe omolodiiote (0T6, 0 omoiog dev pmopei va
oupmieotel dveta og ndyoc 2 mm. To epyaheio Sev mpémet va ypn iav i
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@D IXHMATIKH ANEIKONIEH

A) NOPTOKAAITAINIA/EXQTEPIKOZ A=ONAZ J) 1) AEYKO TPOKAP

B) OYXIMTA K) 1A) AIATAZH AKMONA TILT-TOP™

) 1) ZHMAAIA EKATOXTON 1) 1B) EFKOMH XYAAHYHY.

D) 4) A=ONA. OPTANOY M) 1) ONH PAMMATOX

E) ANEAEYOEPQXH AZOAAEIAY N) 14) KENTPIKH PABAOY:

F) 5T) AABEX OPTANOY 0) IE) XPOMATIZTO MAASTIKO TMHMA

) Z) NAZIMAAI-NETAAOYAA P) IXT) ETKONH KYKAOTEPQYZ, ANEXTPAMMENOY PAMMATOX

H) TKPIZA FPAMMH SYMIAHSIASHS XT0Y
) 0) ENAEIEH SYMIAHSIASHS
@D OLHTIEE XPHIHE

1. MoAi agapéaeTe 10 cuppanTikd and tn i, SexwpioTe 0 aKTVOOKIEO NEUKO TPOKAD amd TO Bpyavo Kat
Kkpatote 10 péoa oto oteipo edio yia mBavr petayevéatepn xprion.

Q) 1Z) AIATA=H AKMONA 21 mm

MPOZOXH: Amo@UyETE T0 XEIPIOHO TOU AV XeiAOUG TNE PUGLYYaC Yia va amo@UyeTe mBavo

aouviB10T MPosTadELa yia TV MEPIGTPOPI) TOU Tahovda, mpoKewpé

va evBuypappiotei o mpd Seiktng pe v ykpila ypappi
GupmANGiacng 1oTwv. YriepPohikd naylc, avieotpappiévoc 10T Ba priopoboe va vriootet oovahign
Gav khelvouv n QUaIYYa kat 0 kpiova. Av dev KaTapépeTe va dnpioupyAagTe éva dvolypia, To anotéheopia
Ba popouoe va eival avenapkic EMOUNWON 1 OTEVWOR TG AVAOTOPWONG.

3.To oupparrtikd PREMIUM PLUS CEEA™ 8ev Ba mpénet va xpnatponioinBei av o 1010 Tevicvetat fy Aerraivet
e TV eoaywyr @uotyyag mou eivat ohu fieyaln yia T Sdpetpo g doprc. Ba Hmopolae va mpokipel
dlappor| Kat Tévwon TG avaotopwon. Mn ypnotonoleite to ouppantikd PREMIUM PLUS CEEA™ 21 e
onoladrmote owhnvoeidn dopr e diapetpo pikpdtepn Twy 20,8 mm. Mn xprotponole(te To 0uppanTiko
PREMIUM PLUS CEEA™ 25 o€ onoladrmote awAnvoeidr dopr e SidHeTpo pikpotepn Twy 24,8 mm. Mn
Xpnotonoteite To ouppantikd PREMIUM PLUS CEEA™ 28 oe omotadiiniote owhnvoeidr oy e Sidpetpo
HikpoTepn Twv 28,4 mm. Mn ypnotonoteite to ouppantikd PREMIUM PLUS CEEA™ 31 o€ onotadrimote
owhnvoeidr oy e diapeTpo pukpdrepn Twy 31,5 mm. Mn xpnatponotete 1o ouppariko PREMIUM PLUS
(EEA™ 34 ot omotadrmote owhnvoetd dopr e SldpeTpo pikpoTepn Twov 34,1 mm. Metpntéc peyéBoug eivar
SlaBéalyiot yla v aglohoynon T SlapETpoL Twv dopwv.

4. Mn xpnotytonotroete To ouppantikd PREMIUM PLUS CEEA™ av Gev umdpyet enapkiic 10ToG miou va
EmTpémel T KaTaMnAn avTioTpogr} Twv Akpwy ToU 10T00 GOTE va propody va TomoBetBoly e aopalela
ol ouvdetripec. To pdppia jie To kopdovi mpérmet va bebel kakd yipw amé Ty kevipikr pdpoo.

5. Mn xpnotylomotroTe To 0uppanTIkd o€ MEPUTTAOEIS Gov dev opei va emahnBeuTel omTikd n enapkii
QIp60TaoN PETd Ty mupodotnon.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

1. MpogyxelpnTikr) aktvoBepaneia evoéyetal va éxel we amotéleapia aMolwoel aTou oTolg. O abotaoelg
QUTEC pmopei, yia apadetypa, va kavouy To oG Tou 1oTol va umepBaivel TV evBeikvuopevn Khiglaka yia
0 auvdeTrpa. Ba mpémel va AgBei mpooekTikd undyn kdbe mpo-eyyelpnTik Bepaneia oty omoia pmopei
va éyet umoPAnBet o aoBevic yia va e§aopahiatel n katanhoThTa TG XPoNG TG OUOKEUNC.

2. Paypara e kopdovi pémel va TomoBetodval o€ andotaon oyt Heyahdtepn Twv 2,5 mm amé To Gkpo
Komr¢ Tov 10ToU yla va anogelyeTal n cusawpeuan urepBohikic moodTTa ool 1éoa oTov KAEIOT6 Gkpova
ka1 @ootyya, katimou Ba Hmopoloe va mpokahéae! Kaki Slapoppwon Twv auvdeipwv ) dlappon.

3. KaBaptopoc Tou eviépou okl {akpid and To akpo Komrc Ba pmopodoe va emgépet Siakom e
Kukhoopiag Tou aijiaTog GTov avTEOTpappEvo 010, e anotéheopia avenapki enoihwan. To medio Tipwv
aopaheiag yia Tov kaBapiopo Tou toTo opiletat we e€nG:

Zupparriko PREMIUM PLUS CEEA™ 34-1,5cm

Yupparikd PREMIUM PLUS CEEA™ 31-1,5cm

Jupparrtiko PREMIUM PLUS CEEA™ 28 -1 cm

Jupparrtiké PREMIUM PLUS CEEA™25-0,5 cm

upparikd PREMIUM PLUS CEEA™ 21-0,25 cm

4. BeBaiwBeite 671 T0 TG TOU MPOG GUPPAYH] 10TV €ival ENelBepo amd pETaMIKa KA 1 GMeg
anogpacelc. Magopetika, n Aemida 1ou payaiplol propei va v Kopel.

5. BeBaiwBeite o1t 0 Ywpog avayieoa aTn pUGIyya Kat Tov dkpova eival kahd KAELOTOC Kat 0 10TOC QUpMIEOpEVOC.
Mpw v mupoddTnan Tou suppartikou, epaiwbeite ot n mpdatvn ypappn Tov Seiktn aupmnoiaan Tov oTol
elval evBuypapuopévn pe v ykpiCa ypapyr oupmAnaiaang Tou Lotol. Av n ipdaivn Tawvia Oev eival v pépel
euuypapopevn, evbéxetatva pnv anehevBepwdei n aopaleta katva pny mupodotnBei To opyavo.

MPOZOXH: Av 8ev Katagpépete va méoete Teheiwg Tig AaBéc, propei va mpoKUPeL pn
amodekTi) Slapdppwon cuvsetrpa 1j atehijc komi paxaipiol. BeBaiwBeite 61 o1 Aapéc
£)0UV GUpMETEL 0€ OMO TO PIjKOG TNC Sradpopri¢ Toug.

6. Otav avolyete o ouppartiké mpw Ty agaipeon, MHN XTPEOETE TO MTAZIMAAI-TETAAOYAA
MEPIZZOTEPO ANO AYO NAHPEIZ ZTPOOE, (To aupparmtikd Twv 21 mm ypetdletat MIA kat MIEH (1

-1/2) atpoer yia va agaipeBei 10 dpyavo), 16Tt €Tal evdéeTal va empanei 1o GUOTNA TV dKova va
dlaywplotet and To opyavo.

7. Meta v agaipeon Tou 0uppanTikob, va ENEyete mavia T ypapy 0uppagic wg Tpog T aioetacn).
Atpoppayia pikpric étaong pmopei va teel umé éheyyo pe nAektpokauTnpiaon i pappata yelpdc.

8. Anoppiipte T0 Aeukd TpOKAp apéowg PeTd T yprion. Metd Ty agaipeon Selypatwy 1otol and Tov déova,
anoppiyte To Opyavo. fa va ano@lyeTe Tov Tpaupatiod, unv ayyilete Ty kukhiki Aemida Tou payaiptod
9. Ta Seiyyata Tou 10Tol mpémel va emBewpolvial yia va BeBaicveate 0TI 0ha 1a OTPOUATA TOU 10TOU oLV
evowpatwdel oty avaotopwon. Edv ta deiypata dev elvat mipn, pmopel va mpokOyel dlappori kat va
TipokhnOel oTévwon.

10. Moté pny enavaypnotorolefte omolodrmote Tyrpa opyavwy piag yprong.

1. H xprjon ouvéuacyiod opyavou kat dkpova ov dev taipiaCouy Ba mpokahéoel kaxi dlapdpgwon Twy
auvdetripwy 1) Ba éyel we anotéleapa aduvaia Tou opyavou va koBet 0waTd. H kakr Slaopgwon Twv
QUVOETAPWY EVOEXETAI va BIaKVBEDOEL TNV akepaidTTa TG ypappic auppagnc, e anotéleopa m dlappor
it dlakon .

12.0 dpovag TILT-TOP™ kat 0 kpovag Tou opydvou Twv 21 mm Gev {mopody va anoonactoly and tmy.
KeVpIKT| papoo.

13. H auokeur) autr napéyetat ANOXTEIPQMENH kat mpoopiCetatyia yprion o€ MIA pévo enépBaan.
ATOPPIYTE THN METATH XPHXH. MHN EMANATOXTEIPONETE.

0 amd 1o KUKAKO payaipt.

2. Eloaydyete 10 Opyavo ot dopr} éxpt va ipoBael To Gkpo Tou kpova.

3. Avoi€Te To aupparTikd yupvavtag To malpadi-netalotda aplatepdoTpoQa, HéXP! va UMAPXEl APKETOC XWPOG
avayeoa oTn pualyya kat Tov dkyova TILT-TOP™ (1) Tov kiova Tov opydvou 21 mm) yia Ti¢ SofiéC Tiou ipokertal

va urioBhnBobv o€ avaoTopwon. MPoodEaTe T0 TEPIPEPIKO KUKAOTEPES, aveaTpapiévo paypa Kakd yipw and v
KevTpIKi} paBdo yia va aopaNioete Tov 10T6 ndvw a6 T pualyya. Mpoodéate 10 ey KUKNOTEPEC, QveaTpappévo
papa kakd {éoa oTnY eyKomr yia T0 pdyipa auTd yia va aopaNoeTe Tov eyylc (0T0 mdvw ad Tov dkpova TILI-TOP™ (i
Tov dkylova Tou 0pyavou Twv 21 mm).

MPOXOXH: Ta KukAotepr, aVECTpappEVa pappaTa MPEMEL VA TOMOBETOUVTAL O AmooTaoT o)t
peyariTepn amo 2,5 mm amo 10 GKPO KOG TOU 16TOU Yid Va AmoQEVYETAL 1) GUGOWPEVOT)
unepBOAIKIIC TOOOTNTAC LOTOU PéGA 0TOV KAELOTO AKYIOVa Kal Tr) Uatyya, KaTi mov Ba pmopouoe
va \éogL Kakn Slapoppwon Twv cuvdetipwy 1) Stappor.

4. Av exteleial egvikn khetotod auhod, n idtadn Tov dkylova TILT-TOP™ (1} Tou dkplova Tou opyavou Twv 21 mm)
propei va Slaywplotel and To 6pyavo GTPEPOVTAC aploTepdOTpoYa o agiuddi-netahotda kat enexteivoviag MiApwe
Tov dova. H didtan Tov dkyova dlaywpiletat and Tov eowTeptk dEova mavovia katw and tov dkyiova TILT-TOP™ (1)
Tov (Kplova Tou opydvou Twv 21 mm) oty ykom oUMnyng kat tpavrac mpog Ta é€w. O akpovag TILT-TOP™ (1 o
dKpovag Tou opyavou Twv 21 mm) pmopoly va eloayBoly oTr auvéyela oTov auld jie To auviiBn Tpomo. Av pokertatva
YpnotpomoinBei To dxpo Tou EexwplaTol Aeukol Tpokap, autd pnopei va eloayBei atov d§ova Tou opydvou.

5. Av T0 (Kpo ToU TPOKdp TipOKeITal va agalpedef and To uppaTTIKG AamapooKoTIkd, MepAaTe éva paupa HEow T
0Mri¢ 070 kPO Tou TPOKAP Kat TpoadéaTe To ppyia oe jua Bid, Tiplv eloayayete To dpyavo.

6. Av exteleite pia dladikaoia Tpimhic ouppagric, Tepdote éva papjia Péow TE oM 0To Gkpo TG Kevipikiic papdou
Kai mpoadé0Te 0 papyia o€ ita Bid, mpiv €loaydyeTe To Gpyavo.

7.To dkpo Tou heukov Tpokap TpaBiétar atn auvéyela Teheitwg Héoa ato Gpyavo, aTpépoviag Ge€IooTpoga To nadiuadi-
Tietahoda péypi 10 Kpo Tou Tpokdp va efva Teheita¢ piéoa ota Opia TG QUOIYYac. fa va TPUIOETE Tov 10TO, T0 bpyavo
€l0dyeTal éypt Tov KAeloTo auho mou Tpdkertat va umoBAnBel o€ avaoTopwan kal To Aevkd TPOKdp ENeKTEIvETal yupvvTaG
apIoTePOOTPOGa To Magiddi-netahouda pépt va TpurnBei o 1oTo¢ kat va nektalel mnpw o eowtepikc déovag.
BepawBeite 611 To dkpo ToU Aeukol TPOKAP £xel EMeKTABEl €0 TOU KEVTPOU TG UTAPKOUOTC YPaYKAG UPPAgIc yia va
anogUyete TV uMepBoNiki} CuoowPEaN 10To) aTo MAI TG Kevipikig paBdou.

MPOZOXH: ‘Otav Tpumdre 1076 e T0 kPO ToU AeUKOU TPOKAp, va BAEMETE GUVEXELA TO GKPO Kat
T0 onpeio TG Sratpnong yla va anopevyBei n mpokAnon {npdg 6Toug mapakeipevoug
106TOUG.

Mol 0 eowtepikdc aSovac enektaBel tekeitg, agaipéote To akpo 1ou Aeukod Tpokap. Av ektehelte T dladikaoia
Nanapookorikd, agaipéote To Gkpo Tou Aeukod Tpokdp and To 6pyavo TpaBaviag  Byid tov pappatog(befte

#5). 2 ovvéxela, dlatnprote T didtadn Tou kplova oty eykomr aUMRUNG e £va apiykTiipa opydvou ENDO
BABCOCK™. Mpoaappdate T didraén Tov dkylova oTov eowtepikd dova whwvtag atabepd Hexpic 6Tou akouaTei 1o
KNIk Tiou dnAcvet Ot n didtadn Tou dkpiova éyel epappdoel Mg, EmBewpriate omTika Tov e0wTepiko GEova ylava
BeBawbeite 011 0 pwpaTIoTd MAAoTIKO THAa TG didtagng Tou dkpova Bpioketal akpiBwe ndvew and Ty mopTokahi
Tawia Tov owTepikol dgova.

8. o oupminaiaon Tou 10ToV Kat Tov XEpov avdeoa ot pUatyya kal Tov dkpova TILT-TOP™ (1 Tov dkpova Tou
0pydvou Twv 21 mm), yupiote To nagipddi-netahobda Seootpoga péxpt n mpdowvn ypappr Tou deiktn oupminoiaong
70U 10700 va evBuypapyotel pe Ty ykpida ypapun ovpminolaong. Aev elvat {tova { oMok
1) ipdown ypappn, Av O kavéva Tyja T Oev eival evBuypappiopévo e T ypaypn aupmnoiaong, evbéyetatva
v aneheudepwbei n aogdiela.

MPOXOXH: BepawOzite 6Tt T0 MAX0C TOV 10TOU PMOPEi Va GUPMECTEL AveTa oTa 2 mm.
YnepBoAko mayog 10100 evbéyeTar va éxel wg é\eopa pn amodekt Sapdppwon
GUVSETpWY 1} atehi Komr Tov payaipiod.

9. la va mupodoraeTe To Opyavo, natiote To poxhd aneheuBépwang e aspahela kat Tautdypova meate oTabepd
T¢ Aapec piéxpt 10 Téhog e dtadpoypric Toug. H aupmieon Twv AaBav péxpl 1o Téhog e dladpoyiric Toug (Omwe
anetkoviCetat) Ba dtevkohdvel v owoTh Aertoupyia Tov opyavou.

MPOXOXH: Av ev Katapépete va méoete Teheiwg Tic AaBéc, pmopei va mpokUYEL pn amodext
Srapdppwon ouvdetipa ) atehijg komi payaiptov. BeBatwBeite o1t ot haBéc éxovv oupmeotei
G& 6A0 TO pijKog NG S1adpopii¢ Toug.

Mea v ameheuBépwon twv AaBuv, n aopdela Ba emotpépet autopata oty Khedwiévn Béon.

10. la va agatpéoeTe To Gpyavo, SHLOUPYNOTE £V XWPO AVAVET 0TN GUCIYYQ Kal TOV AKLOVa OTPEPOVTAC TO
nagpadi-etahouda aplotepootpoga katd AYO MAHPEIX ZTPOOEX kai oyt meplaoorepec.

MPOXOXH: ‘Otav avoiyete To suppamtik mpwv TV agaipeor, MHN ITPEQETE TO MAZIMAAI-
METAAOYAA MEPIZZOTEPO AMO AYO MAHPEIZ ETPO®EE, (to uppamtiké Twv 21 mm Xperdletat
MIA kat MIZH (1-1/2) otpor yia TV agaipson Tov opydvou ), S16ti étot Oa emrpansi o
Sraywpropdg e Sratagng Tov dxpova amé o opyavo.

IHMEIQEH: To ouppartiko Twy 21 mm xpetaetar MIA kat MIZH (11/2) otpopr| Toukdyiatov yia v agaipeon tou
opyavou.

11. Me miepiotpogi Tov nagiadio-netahodda katd S0 Mifpeig 0TPogEC, o dkpovag yépvel To TAGLyIa e0KkoN

apaipeon HEow TG avaoTopwonC. AQaipéaTe TpooeKTIKd To Gpyavo. Metd v andoupan Tov opydvou, va eNéyyete

TIAVTA TN Ypappr ouppagrc w¢ mpog TV aidotacn. Attoppayia pikprc éktaong Hopei va Tebel umo éheyyo i

nhektpokauTnpiaon i pdpHata yeipoc.

IHMEIQEH: O dkyiovag Twv 21 mm dev mapouotdde khion petd ty mupodotnon.

12. EmBewpriote Ta deiypara Tou 10100 yia va BeBatwBeite 6T OMa Ta oTpGHATA ToU 10TOU YoV evawpaTwlEl oty
6Hwon. Me aplotepoatpogn meplotpoer 1ou magiiadiol-netahouda, o GEovag nekTeivetal, emTpenoviag

€nmBenpnon Twv detyudTwy Tou ToD,

@D NNHPOOOPIES EXETIKA ME TOYE EYNAETHPEX

R) 1H) AAXTAZEIX SYNAETHPA

S)16) KAEIZIMO KATA NIPOZEITIZH

T) K) EZQTEPIKH AIAMETPOX

U) KA) AIAMETPOX. MAXAIPIOY

V) KB) APIBMOZ £YNAETHPON

OYAALZETAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY. ANOOYTETE THN NAPATETAMENH EKOEZH ZE
YWYHAEZ OEPMOKPAZIEX.

547 C | MHN AOHNETE T0 MPOION EKTEQEIMENO
ﬂ< 130° F | ZE OEPMOKPAIES ANQ TON 130°F (54°C).

Box size: 7.25 x 22

Overall size: 18 x 18

Folds to: 6 x 9

Page 2 of 2 (first page is 10000-37911)

— -

STAPLER JEDNORAZOWEGO UZYTKU

WAZNE!

Niniejsza ulotka ma na celu ufatwienie korzystania 2 wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zrédta
informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyp wylacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urzadzenia moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjafawianie niniejszeqo urzadzenia moze stworzy¢ zagrozenie
skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdrnie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia
OPIS

Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ zaktada podwajny rzad tytanowych zszywek utozonych naprzemiennie w ksztatcie

4. Nie stosowac staplera PREMIUM PLUS CEEA™ przy braku wystarczajacego zapasu tkanki do prawidtowego
zawiniecia jej brzegdw do Srodka, co jest niezbedne do prawidfowego zatozenia zszywek. Szew kapciuchowy musi
Scidle owijac pret Srodkowy.

5. Nie stosowac staplera, jesli po zatozeniu zszywek nie mozna wizualnie dokonac oceny hemostazy.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

KONTRENDIKASYONLAR
1. 2mmden daha az kalinliga sikistirlabilen dokularda PREMIUM PLUS CEEA™ zimba kullanmayin. Bu gibi
durumlarda zimba telleri, kanamanin durdurulmasini saglayacak kadar sikismayacaktir.
2. 2mm kalinliga rahatca sikistinlamayan dokularda PREMIUM PLUS CEEA™ zimba kullanmayin. Yesil
{ [} ini gri doku yakl cubugu ile hizalamak amaayla kelebek somunun

1. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac zmiany w tkankach chorego. Zmiany takie mogq p
2wiekszenie grubosci tkanki poza przedziat wskazany dla klamer danego rozmiaru. Przy ocenie mozliwosci uzycia
instrumentu nalezy wzia¢ pod uwage ewentualne leczenie przedoperacyjne chorego.

2. Szwy kapciuchowe musza zostac zafozone w odlegtosci nie wiekszej niz 2,5 mm od krawedzi przeciecia tkanki
celem unikniecia dostania sie pomiedzy zamykane kowadto i zasobnik nadmiernej ilosci tkanki, co moze spowodowac
nieszczelno$c lub nieprawidtowe zatozenie klamer.

3. 0czyszczenie jelita w zbyt duzej odlegtosci od krawedzi przeciecia moze spowodowac dewaskularyzacje zawinietej
do $rodka tkanki, a tym samym trudne gojenie sie miejsca zespolenia. Ponizej przedstawiono bezpieczne odlegfosci
przy oczyszczaniu tkanki wewnetrznej:

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 34-1,5cm

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 31-1,5cm

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 28-1cm

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 25-0,5 cm

stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 21-0,25 cm

4. Sprawdzic, czy zszywane fragmenty tkanki s3 pozbawione metalowych zszywek lub innych przeszkéd, ktdre moga
utrudniac jej przeciecie.

5. Upewnic sig, e luka pomiedzy zasobnikiem z klamrami a kowadtem jest zamknieta, a tkanka jest Sciénieta. Przed
zafozeniem zszywek i przecieciem tkanki sprawdzi¢, czy zielony pasek zlokalizowany we wskazniku przyblizania
tkanek znajduje sie w jednej linii z szarym paskiem przyblizania tkanek. Jesli zielony pasek nie znajduje sie chociaz
azgsciowo w jednej linii, bezpiecznik nie zostanie zwolniony, a urzadzenie nie zostanie aktywowane.

PRZESTROGA: Niezupetne scisniecie raczki moze spowodowac niepetne uf ie zszywki
lub niepetne cigcie. Nalezy zawsze pamietac, zeby mak Inie Sciskac raczki dzi
6. Przy otwieraniu staplera przed wyjgciem NIE OBRACAC NAKRETKI MOTYLKOWEJ O WIECE) NIZ DWA PEENE

OBROTY (wyjecie staplera 21 mm wymaga wykonania POLTORA (1-1/2) obrotu), gdyz spowoduje to oddzielenie od
narzedzia zestawu kowadetka.

7. Po zatozeniu klamer zawsze skontrolowac linie szwu pod katem hemostazy. Drobne krwawienie mozna zatrzymac
przy pomocy elektrokauteryzadji lub zszycia recznego.

8. Biay trokar nalezy wyrzucic natychmiast po uzyciu. Po zdjeciu z trzonu wycinkow tkanki wyrzuci¢ instrument. Nie
dotykac ostrza noza obwodowego, gdyz moze to spowodowac skaleczenie.

9. Sprawdzic fragmenty tkanki w celu potwierdzenia objecia zespoleniem wszystkich jej warstw. Jesli wycinki s3
niekompletne, moze powsta¢ nieszczelnos¢ i zwezenie.

10. Nigdy nie uzywac ponownie zadnych elementéw narzedzi jednorazowego uzytku

11. Brak dopasowania narzedzia i kowadetka moze spowodowac nieprawidtowe zatozenie zszywek lub niewlasciwe
przeciecie tkanki. Nieprawidtowo uformowane zszywki mogg naruszy¢ integralnosc linii zszywek, co moze prowadzi¢
do przecieku lub rozerwania zespolenia.

12. Kowadto typu TILT-TOP™ oraz kowadto instrumentu rozmiaru 21 mm jest przytwierdzone na state i nie mozna go
2djac z preta Srodkowego.

13. Niniejsze urzadzenie jest dostarczane w stanie JAtOWYM i jest przeznaczone wyltcznie do uzycia przy JEDNYM
zabiegu. PO UZYCIUWYRZUCIC. NIEWYJALAWIAC PONOWNIE.

@D WIDOK SCHEMATYCZNY

A) POMARANCZOWA OBWODKA/ WEWNETRZNY KANA (TRZON) J) BIALY TROKAR
B) POJEMNIK K) UKLAD KOWADELKATYPUTILT-TOP™
() OZNACZENIA PODZIALKI CENTYMETROWE) L) WYCIECIE DLA CHWYCENIA

D) TRZON NARZEDZIA M) OTWOR SZWU

£) BEZPIECZNIK N) PRET SRODKOWY

F) RACZKI NARZEDZIA 0) KOLOROWA CZESC PLASTIKOWA

) NAKRETKA SKRZYDEEKOWA

H) SZARY DRAZEK PRZYBLIZANIA TKANEK
1) WSKAZNIK ZBLIZENIA TKANEK

@ INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Po wyjeciu staplera z opakowania oddzielic od reszty instrumentu biaty trokar nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich i pozostawic w sterylnym miejscu do péZniejszego uzycia.

P) WYCIECIE SZWU KAPCIUCHOWEGO
Q) UKLAD KOWADEEKA 21 mm

PRZESTROGA: Dotkniecie gornej edzi bnika moze spowodowac skal. ie nozem
obwodowym.

2. Wprowadzic instrument do struktury tak, aby koricéwka kowadta wystawata przez otwor.

3. Otworzy¢ stapler obracajac nakretke motylkowa w lewo tak, aby pomiedzy zasobnikiem na klamry a kowadtem
typu TILT-TOP™ (lub kowadtem instrumentu 21 mm) powstata luka o dtugosci odpowiedniej dla zespalanych
struktur. Obwigzujgc obwodowo nic¢ wokat preta Srodkowego zafozyc Scisty szew kapciuchowy, mocujacy tkanke
nad zasobnikiem z klamrami. Obwiazujac obwodowo ni¢ woket preta srodkowego zatozy cisty szew kapciuchowy,
mocujacy tanke blizsza nad kowadetkiem typu TILT-TOP™ (lub kowadfem instrumentu 21 mm).

PRZESTROGA: Szwy kapciuchowe musza zostac zatozone w odlegtosci nie wigkszej niz 2,5 mm
od krawedzi przecigcia tkanki celem unikniecia dostania sie e kowadto
izasobnik nadmiernej ilosci tkanki, co moze spowodowac nieszczelnosc lub nieprawidtowe
zatozenie klamer.

4.W przypadku wykonywania zabiequ przy zamknietym $wietle przewodu kowadetko typu TILT-TOP™ (lub
kowadetko narzedzia 21 mm) mozna oddzielic od narzedzia obracajac nakretke motylkowa w lewo, do pefnego
wysuniecia trzonu. W celu oddzielenia ukfadu kowadetka od trzonu wewnetrznego, nalezy chwycic u spodu
kowadetka typu TILT-TOP™ (Ilub kowadetka narzedzia 21 mm) w wycieciu dla chwycenia i wyciagnac. Kowadetko
mozna nastgpnie w zwykly sposéb wprowadzi¢ w Swiatto przewodu. Jeafli ma byE stosowana oddzielna bia>a
koOcowka trokara, mogna ji wsunnf w trzon narzldzia

5. Jesli trokar ma zostac wyjety ze staplera metoda laparoskopowa, przed wprowadzeniem narzedzia nalezy w otwdr
w jego koric6wce whozy¢ koniec nici i zawiazac w petelke.

6.W przypadku wykonywania zabiegu potréjnego zszycia, przed wprowadzeniem narzedzia nalezy w otwor w
koricdwee preta Srodkowego wiozy¢ koniec nici i zawiazac w petelke.

7. Nastepnie weiggna¢ koricowke trokaru do narzedzia, obracajac nakretke motylkowa w prawo, az sie trokar schowa
cafkowicie wewnatrz pojemnika z zszywkami. W celu przebicia tkanki wprowadzic narzgdzie do korica zamknietego Swiatta
zespalanego przewodu i obrotem pokretta w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara wysunac biaty trokar,
przebijajac tkanke i catkowicie wysuwajac wewnetrzny trzon. W celu uniknigcia rozchodzenia sie tkanki na boki od preta
Srodkowego upewnic sie, czy koricdwka trokaru przechodzi przez Srodek istniejace] linii szwu

PRZESTROGA: Podczas przebijania tkanki koricowka trokaru nalezy przez caly czas obserwowac
koricéwke i miejsce przebicia celem ieod I kodzenia sasiednich struktur.
Po catkowitym wysunieciu wewnetrznego trzonu wydostac koricwke trokaru na zewnatrz. W przypadku wykonywania
zabiequ metodg laparoskopowa, nalezy wyjac koricdwke biatego trokara z narzedzia, chwytajac petle szwu (patrz:

p.5). Nastipnie chwyF uk=>ad kowade=ka w wycilciu do chwytania za pomicn zacisku ENDO BABCOCK™. Dopasuj
ukfad kowadetka do wewngtrznego trzonu, przez silne dopchniecie do momentu zablokowania uktadu kowadetka ze
styszalnym kliknieciem w pozycji peinego osadzenia. Wzrokowo sprawdz wewnetrzny trzon, Zeby upewnic sie, czy
kolorowa plastikowa czes¢ preta Srodkowego znajduje sie bezposrednio naprzeciwko pomarariczowej obwddki trzonu
wewnetrznego.

8.W celu zblizenia tkanek do siebie i zamkniecia luki pomiedzy zasobnikiem z zszywkami a kowadetkiem TILT-TOP™
(lub 21 mm kowadetkiem narzedzia), obracac nakretke motylkowa w prawo do momentu ustawienia zielonego
paska wskaznika przyblizania tkanek w jednej linii z szarym paskiem przyblizania. Nie trzeba wyréwnac catego
zielonego paska, lecz zwolnienie bezpiecznika nie bedzie mozliwe, jezeli przynajmniej fragment zielonego paska nie
bedzie wyréwnany z paskiem przyblizania.

PRZESTROGA: Upewnic sig, ze dang grubosc tkanki mozna wygodnie Scisna¢ do 2 mm.
Nadmiernie gruba tkanka moze sp ¢ e ni h form zszywek lub
niepetnego przecigcia.

9. W celu zatozenia klamer i przecigcia tkanki nacisnc bezpiecznik i jednoczesnie mocno Scisnac uchwyty
instrumentu do oporu. Sciéniecie raczek do oporu (zgodnie z lustracja) zapewni prawidtowe dziafanie narzedzia.

PRZESTROGA: Niezupetne scisniecie raczki moze sp fne uf
lub niepetne cigcie. Nalezy zawsze pamigtac, zeby

ie zszywki

ie Sciskac raczki

Po zwolnieniu uchwytéw bezpiecznik automatycznie wréci do pozycji zablokowanej
10.W celu wyjecia instrumentu rozdzielic zasobnik i kowadto obracajac nakretke motylkowa w lewo o DWA PEENE
0OBROTY.

PRZESTROGA: Przy otwieraniu staplera przed wyjeciem NIE OBRACAC NAKRETKI MOTYLKOWE) 0
WIECE) NIZ DWA PEENE OBROTY (wyjecie staplera 21 mm wymaga wykonania POLTORA (1-1/2)
obrotu), gdyz spowoduje to oddzielenie od dzia zestawu k

UWAGA: Do wyjecia staplera rozmiaru 21 mm niezbedne jest POTORA (11/2) obrotu.

11. Obrdcenie nakretki motylkowej o dwa pefne obroty umozliwi przechylenie kowadetka w celu jego fatwego wyjecia
poprzez miejsce zespolenia. Ostroznie wyjac instrument. Po wyjeciu instrumentu skontrolowac linig szwu pod katem
hemostazy. Drobne krwawienie mozna zatrzymac przy pomocy elektrokauteryzacji lub recznie zatozonego szwu.

UWAGA: Kowadto instrumentu rozmiaru 21 mm nie przechyla sie po zatozeniu klamer.

12. Sprawdzic wycinki tkanki w celu potwierdzenia objecia zespoleniem wszystkich jej warstw. Obrocenie nakretki
motylkowej w lewo spowoduje wysuniecie trzonu, co umozliwi skontrolowanie wycinkéw tkanki.

@& INFORMACIE 0 KLAMRACH

R) WYMIARY ZSZYWEK

S) KLAMRY PO UFORMOWANIU

T) SREDNICA ZEWNETRZNA

U) SREDNICA NOZA

V) LICZBA ZSZYWEK

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

ﬂ< 153‘(‘): IC_Z NIEWOLNO WYSTAWIAC NA DZIAEANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 40° C.

okregu. Zatozenie klamer nastepuje poprzez Scisnigcie uchwytu maksymalnie do oporu. Natychmiast po uf
75zywek, ostrze odcina nadmiar tkanki, tworzac zespolenie kotowe. Srednica linii szwu uzalezniona jest od rozmiaru
klamer uzytego staplera (34,31, 28, 25 lub 21 mm).

Kowadetko TILT-TOP™ jest przymocowane na state do $rodkowego preta, z ktdrego nie mozna go usungc. Jest ono
dostepne w staplerach 34, 31,2825 mm.

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

(Wszelkie odniesienia do kowadetka TILT-TOP™ dotycza wyfacznie narzedzi rozmiaru 34, 31, 281 25).

WSKAZANIA

Stapler Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ jest stosowany w otwartych i laparoskopowych chirurgicznych zabiegach

na przewodzie pokarmowym, do celéw tworzenia zespoler koniec—do—rkorica, koniec—do—nboku oraz

bok—do—nboku.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Nie wolno stosowac staplera PREMIUM PLUS CEEA™ na dowolnej tkance, ktdra moze zostac Scisnieta do grubosci

ponizej 2 mm. W tym przypadku klamry beda niewystarczajaco Sciste, aby zapewnic prawidtowa hemostaze.

2. Nie wolno stosowac staplera PREMIUM PLUS CEEA™ na dowolnej tkance, ktdrej nie mozna swobodnie $cisnac

do grubosci 2 mm. Narzedzia nie wolno ¢, jezeli obrocenie nakretki j w celu
ia czesci zi przyblizania z szarym paskiem przyblizania tkanek

wymaga uzycia zbyt duzej sity. Zawinieta do Srodka tkanka o zbyt duzej grubosci moze zostac zmiazdzona

przy zamknieciu zasobnika i kowadta. Skutkiem tego moze byc brak zespolenia, zawezenie lub trudne gojenie sie

migjsca zespolenia.

3. Nie wolno uzywac staplera PREMIUM PLUS CEEA™, jezeli tkanka zostata rozciggnieta lub Sciericzona przy
wprowadzeniu zbyt duzego dla Srednicy narzadu pojemnika. Skutkiem tego moze by¢ nieszczelnos i zwezenie miejsca
zespolenia. Staplera PREMIUM PLUS CEEA™ 21 nie stosowac do struktur przewodowych o Srednicy ponizej 20,8 mm.
Staplera PREMIUM PLUS CEEA™ 25 nie stosowac do struktur przewodowych o Srednicy ponizej 24,8 mm. Staplera
PREMIUM PLUS CEEA™ 28 nie stosowac do struktur przewodowych o Srednicy ponizej 28,4 mm. Staplera PREMIUM
PLUS CEEA™ 31 nie stosowac do struktur przewodowych o $rednicy ponizej 31,5 mm. Staplera PREMIUM PLUS CEEA™
34 nie stosowac do struktur przewodowych o Srednicy ponizej 34,1 mm. W sprzedazy s dostepne miarki stuzqce do
oceny $rednicy narzadow.

— -

TEK KULLANIMLIK ZIMBA

ONEMLI!

Bu kitapgik, triiniin kullanilmasina yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi teknikler icin bir basvuru kaynagi
degildir.

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

TANIM

PREMIUM PLUS CEEA™ zimbalar, cakismayacak sekilde diizenlenmis iki sira titanyum zimba yerlestirmektedir. Alet,
kollanin sonuna kadar sikistnimasiyla etkinlestirilir. Bigak ucu, zmbanin basiimasindan hemen sonra fazla dokulan
keserek dairesel bir anastomoz olugturur. Zimba hattinin ¢api 34 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm ya da 21 mm zimba
secimiyle belirlenir.

TILT-TOP™ 6rs, merkez qubuga sabit bigimde tutturulmustur ve gikartilamaz. 34, 31, 28 ve 25 mm'lik zimbalarda
meveuttur.

21 mm zimbanin drsiinde TILT-TOP™ drs 6zelligi bulunmamaktadir.

(TILT-TOP™ drsiiniin bahsi gegen her yerde yalnizca 34, 31, 28, 25 alet boyutlan kastedilmektedir.)
ENDIKASYONLARI

Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™, hem agik hem de laparoskopik cerrahide sindirim yolu boyunca ugtan-uca,
ugtan-yana ve yandan-yana anaztomoz saglamak igin kullanilir.

iigin fazla aba gerekiyorsa bu alet Fazlasiyla kalin ters
cevrilmis doku, kartug ve ors kapanirken ezilebilir. Stoma olusturamama, zor iyilesme ya da anastomozun daralmasina
neden olabilir.

3. Yapinin ¢api icin ¢ok biytik bir kartus kullanilmasi durumunda doku geriliyorsa ya da inceliyorsa PREMIUM PLUS
CEEA™ zimba kullanimamalidir. Bu durum sizintilara ve anastomozun daralmasina neden olabilir. Capi 20,8 mm'den
daha dar olan borusal yapilarda PREMIUM PLUS CEEA™ 21 zimbayi kullanmayin. Capi 24,8 mm'den daha dar olan
borusal yapilarda PREMIUM PLUS CEEA™ 25 zimbayi kullanmayin. Capi 28,4 mm'den daha dar olan borusal yapilarda
PREMIUM PLUS CEEA™ 28 zimbayt kullanmayin. Capi 31,5 mmden daha dar olan borusal yapilarda PREMIUM PLUS
CEEA™ 31 zimbayi kullanmayin. Capi 34,1 mm(den daha dar olan borusal yapilarda PREMIUM PLUS CEEA™ 34 zimbay!
kullanmayin. Yapilarin apini lgmek icin boy ayiricilar meveuttur.

4. Zimbalarin siki bir sekilde takilmasini saglamak icin dokularin diizgiin katlanmasina yetecek kadar doku yoksa
PREMIUM PLUS CEEA™ zimbay! kullanmayin. Dikis biizme ipligi merkez cubugun etrafina sikica baglanmalidir.
5. Tetigi cektikten sonra hemostaz yeterliliginin gorsel olarak dog
UYARILARVE ONLEMLER

1. Operasyon dncesi radyoterapi uygulamas|, dokuda dedisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, 6rmegin, zimba icin
belirtilen aralidi asacak doku kalinligina neden olabilir. Alet uygulamasinin uygunlugundan emin olmak icin hastanin
qgormds olabilecedi on cerrahi tedavileri dikkatlice incelenmelidir.

figi hallerde zimba

2. Kapanan drs ve kartus arasinda fazla doku kalmas nedeniyle zimbanin bozulmasini veya sizinti meydana gelmesini
onlemek icin dikis biizme iplikleri kesilmi doku kenarindan en fazla 2,5 mm uzaga yerlestirilmelidir.

3. Ig kismlarin, kesik kenardan ¢ok uzakta olacak sekilde temizlenmesi, katlanan dokunun devaskiilarizasyonuna
dolayrslyla iyilesmenin yavas olmasina neden olabilir. Arka dokuyu giivenli bir sekilde temizleme araligr asagidaki
gibidir:

PREMIUM PLUS CEEA™ 34 zimba - 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 31 zimba - 1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 28 zimba - Tcm

PREMIUM PLUS CEEA™ 25 zimba - 0,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 21 zimba — 0,25 cm

4. Dokunun zimbalanacak bdlimiintin metal klipsler ya da diger engeller icermediginden emin olun. Aksi takdirde
bicak dokuyu kesmeyebilir.

5. Kartug ve ors arasindaki boglugun sikica k ve dokunun siki emin olun. Zimbay! basmadan
once doku yakinlagtrma gastergesinde bulunan yesil cubugun gri doku yakinlastirma cubugu ile hizalandigindan
emin olun. Yesil cubuk kismen hizalanmamigsa, giivenlik mekanizmasi aglimayacak ve alet zmbay! basamayacaktr.

DIKKAT: Kollarin tamamen sikistinlamamasi zimba telinin uygun olmayan bir sekil almasina
veya bicagin tamamen kesmemesine neden olabilir. Kollarin, sonuna kadar sikildigindan emin
olun.

6. Cikartmadan once zimbayr agarken KELEBEK SOMUNU IKI TAM TURDAN FAZLA DONDURMEYIN (21 mm zimbada,
aletin gkartilmasiiin BIR BUCUK (1-1/2) tur yeterlidir). Daha fazla dondiirmek, ors grubunun aletten aynimasina
neden olacaktr.

7. Zimbayi ¢ikardiktan sonra her zaman zimba hattint hemostaz agisindan kontrol edin. Kiiik ¢apli kanamalar,
elektrokoter ya da elle atilacak dikislerle kontrol altina alinabilir.

8. Beyaz trokar kullandiktan hemen sonra atin. Doku numunelerini saft balimiinden gikardiktan sonra aleti atin.
Yaralanmay nlemek icin dairesel bicak ucuna dokunmayin.

9.Tiim doku katmanlarinin anastomoza dahil oldugundan emin olmak icin doku drnekleri incelenmelidir. Numuneler
tam degjlse, daralmaya neden olabilecek bir sizinti meydana gelebilir

10.Tek kullanimlik aletleri asla tekrar kullanmayin.

11. Yanlis eglestirilmis alet - Grs bilesiminin kullanilmas1, zimbalarin diizgiin sekilli olusmamasina ya da aletin diizgiin
kesmemesine neden olabilir. Bozuk sekilli zmbalar, zimba hattinin saglam olmamasina, dolayisiyla sizintilara ya da
bozulmalara neden olabilir.

12.TILT-TOP™ 6rs ve/veya 21 mm aletin orsii merkez cubuktan gikartilamaz.

13. Bu cihaz STERIL halde verilir ve TEK bir prosedrde kullaniimast amaclanmistir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN.
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

@D SEMATIK GORUNUIM

A) TURUNCU BANT/IC SAFT J) BEYAZTROKAR

B) KARTUS K) TILT-TOP™ ORS GRUBU
() SANTIMETRE ISARETLERI L) KAVRAMA BURNU

D) ALET SAPI M) DIKIS IPI DELIGI

E) EMNIYET KILIDI N) MERKEZ CUBUK

D) ALETIN KOLLARI 0) RENKLI PLASTIK BOLUM
) KELEBEK SOMUN P) TORBA DIKIS IP1 YUVASI

H) GRI DOKU YAKLASTIRMA CUBLIGU
1) YAKLASTIRMA GOSTERGES]
@ KULLANIM TALIMATLARI

1. Zimbayr paketinden ¢ikardiktan sonra, radyopak beyaz trokar aletten ayinin ve daha sonra kullanmak dzere steril
bir alana koyun.

0) 21 mm ORS GRUBU

DIKKAT: Dairesel bigak nedeniyle olasi yaralanmalan onlemek iin kartusun iist kenarina
dokunmaktan kaginin.

2. Aleti, drsiin ucu gikana kadar yapinin icine sokun.

3. Anastomoz yapilacak yapilar igin kartug ile TILT-TOP™ 6rs (ya da 21 mm aletin orsii) arasinda yeterli bosluk kalana
kadar kelebek somunu saat yoniinin tersine dondiirerek zimbay! agin. Kartus izerindeki dokuyu sabitlemek igin
merkezden uzak dikis bizme ipligini merkez cubugun etrafina baglayin. Proksimal dokuyu TILT-TOP™ drs (ya da 21
mm aletin 6rsii) izerine sabitlemek igin proksimal dikis biizme ipini, torba dikis ipi yuvasina sikica baglayin.

DIKKAT: Kapanan ors ve kartus arasinda fazla doku kalmasi nedeniyle zimbanin bozulmasini
veya sizinti meydana gelme: nlemek icin torba dikis iplikleri kesilmis doku kenarindan en
fazla 2,5 mm uzaga yerlestirilmelidir.

4. Kapali limen prosedilr(i uyqulaniyorsa, TILT-TOP™ 6rs (ya da 21 mm aletin rsii) grubu, kelebek somunu saat
yoniiniin tersine dondiirip i safti tam ekerek aletten aynilabilir. Ors tertibati, TILT-TOP™ drsiin (ya da 21 mm aletin
orsiindn) altindan, kaviama burnundan tutup disariya dogru gekilerek i¢ safttan aynlabilir. TILT-TOP™ ors (ya da 21
mm aletin érsti), daha sonra normal sekilde ldmene takilabilir. Ayr bir beyaz trokar ucu kullanilacaksa, ug aletin
saftina takilabilir

5. Trokar ucu laparoskopik olarak zimbadan gikanilacaksa, aleti sokmadan once trokarin ucundaki delikten bir dikis
ipligi gegirin ve ilik halkasina baglayin.

6. Ucli bir zimbalama islemi gerceklestirirken, alet girmeden dnce merkez cubugun ucundaki delikten bir dikis ipligi
qegirin ve ilik halkasina baglayin.

7. Beyaz trokar ucu, kelebek somun trokar noktas! kartus sinirlarina tamamen girene kadar saat yoniinde dondriilerek
aragtan geri cekilir. Dokuyu delmek icin alet, anastomoz yapilacak kapali limene kadar sokulur ve doku delinene ve i¢ saft
tamamen uzatilana kadar kelebek somun saat yaniniin tersine dondriilerek beyaz trokar uzatili. Dokunun merkez qubugun
yaninda toplanmasini onlemek icin beyaz trokar ucunun meveut zimba hattinin merkezi boyunca uzatildigindan emin olun.

DIKKAT: Dokuyu beyaz trokar ucuyla delerk laki yapilarin zarar go
onlemek icin her zaman ucu ve delinecek bolgeyi gozleyin.

I saft tamamen uzatildiginda beyaz trokar ucunu gikartin. Prosedr laparoskopik olarak yapiliyorsa, dikis makarasini
tutup cekerek beyaz trokar ucunu aletten gikartin (bkz #5). Daha sonra drs tertibatini bir ENDO BABCOCK™ alet kiskaci
ile kavrama burnundan tutun. Ors tertibatin, 6rs tertibati klik sesi qikararak tam yerine oturana kadar iterek i¢ saftla
hizalayn. Ors tertibatinin renkli plastik balimiiniin, ic saft iizerindeki turuncu bandin tam karsisina geldiginden emin
olmak icin i¢ saft gozle inceleyin.

8. Dokuyu yakinlastirmak ve kartus ile TILT-TOP™ 6rs (ya da 21 mm alet 6rsii) arasindaki boslugu kapatmak icin,
doku yaklastirma gostergesinde bulunan yesil cubuk, gri yaklastirma cubugu ile hizalanana kadar kelebek somunu
saat yontinde dondiirin. Yesil cubugun timiintin hizalanmasi gerekli degildir ancak yesil cubugun hicbir bélimi
yaklastirma qubugu ile hizalanmiyorsa giivenlik mekanizmasi aglimayacaktir.

DiKKAT: Dokunun rahatca 2 mm'ye sikistinlabildiginden emin olun. Doku kalinliginin fazla
olmasi, zimk diizgiin sekilli ol; ya da bigagin tam kesememesine neden olabilir.

9. Aleti calistirmak icin giivenlik mekanizmasina basin ve kollari ayni anda gidebilecekleri son noktaya kadar sikistirin,
Kollarin tamamen sikilmas! (sekilde gdsterildigi gibi) cihazin gerektidi gibi calismasina yardimei olacaktr.

DIKKAT: Kollarin tamamen sikistirilamamasi zimba telinin uygun olmayan bir sekil al

PVCCKI/II?I A3bIK

O[JHOPA3OBbI CTMNEP

BHUMAHME!
37a 6powwtopa CoREPXUT MHCTPYKLMY N0 SKCNYaTaLM A3HHOTO M3nenua. OHa He ABNAETCA CNPABOYHbIM
DYKOBOACTBOM N0 TeXHYKe BbITONHEHIA XUpyPrUUecKiiX onepaLiuii

310 u3/ienvie pa3paboTano, NPOTECTUPOBAHO U NPOU3BEALHO AUNA UCTONIb30BaHWA MDY PaBOTe TOMbKO € OZIHMM
nauyterTom. loBTopHOE 1CNOb30BaKHe 1 06Pa0OTKa U3L1eNVA MOTYT PUBECTI K €70 MOBPEXACHNH0 W, Kak
CNeACTBE, K TPaBMe naLviexTa. [10BTopHaA 06paboTka u/uni CTepunM3aLa U3Hena MOryT CTaTb NPUYMHOI
UHOULUMPOBAHNA NaLIMeHTa. /aHHOE U3[ENe He NOANEXHT NOBTOPHOMY C 00pabotke i T
OMUCAHUE

(rannep PREMIUM PLUS CEEA™ HaknagbiBaeT KpyroBoii ABOIAHOIA PAA U3 TUTaHOBbIX CKOBOK, PACMONOXEHHbIX B
LIAXMATHOM NopAAKe. YT00bI NPUBECTH MHCTYMEHT B efiCTBIAE, HYXHO CUNbHO CaTb ero pyuKkit 4o ynopa. (pasy
n0Cne GOPMIAPOBAHIA CKOOKI N1e3BUE HOX MHCTPYMEHTa OTCeKAeT U3ObITOK TKaHH, GOPMUPYA KpYroBOit aHacToM03.
Jlnanetp ckoBouHoro LBa onpe/enseTca pasmepom BbiOpaHHbIX CKoBOK: 34 MM, 31 MM, 28 MM, 25 MM Ui 21 M.
OnopHblii crepsens TILT-TOP™ nocTosHHO 3aKpenen Ha LEHTPANbHOM CTEPHE U He MOXET ObiTb C Hero CHAT. 3ToT
CTepKeHb BXOAT B KOHCTPYKUMIO CTaNNepoB 34, 31, 28 1 25 M.

Y onopHoro cTepxHa Mogent 21 mm oTcyTcTayer npucnocobnenue TILT-TOP™
(BCe CCbinky Ha 0nopHbiiA Crepxetb TILT-TOP™ 0THOCATCA TONbKO K MOAENAM MHCTPYMeHTa 34, 31,28, 25)
MOKA3AHUA
(r3nnep Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ ucnonb3yeTca kak 8 OTKPbITbIX, Tak i B 1aNapocKONUueCkiny onepaumax
TR COBLMHEHMiT BHACTOMO30M THIT CKOHELL-KOHeL, «KoHeLi-00K» 1 «6ok-60K» Ha BCem NULLIEBAPATEIbHOM TPAKTe.
NPOTUBOMOKA3AHUA
1. He ucnonb3yiite crannep PREMIUM PLUS CEEA™ ana TkaHeid, TONLLMHA OXaTUA KOTOPbIX MeHee 2 MM. B Takux
Tyuanx CKoOKM byayT OKaTbl HEZOCTATOUHO NAOTHO AN TOTO, 4TO6bI 06ECTEUNTL remocTas.
2. He cneayer npumenatb crannep PREMIUM PLUS CEEA™ Ha TkaHAX, KOTOpble HeBO3MOXHO OecnpenaTcTBeHHo
CKaTb 10 TONWYHbI 2 MM. He cnepyeT NPUMEHATD 3TOT MHCTPYMEHT, eCnu, ANA TOTo YTo6bI
COBMECTUTD 3e/IeHblil IHANKATOP CONMKEHNA TKaHei! C Cepoii NONOCKOI CONUMNEHUA TKaHell,

p pHOe ycunue ana p i raiiku. IpesmepHo
TONCTble BbIBEPHYTbIE TKaHIt MOTYT GbiTb Pa3pyLueHbl P CMbIKaHIN KAPTPUAXA 1 0MOPHOTO CTepxHA. (MeacTBIem
3T0T0 MOET CTaTb HEBOMOXHOCTb CO3AAHIA CTOMbI, N110X0€ 3AKMBAEHHE TKAHET! 1M CyXKeHile aHAcToMO3a.

3. He cnenyer npumenaTs crannep PREMIUM PLUS CEEA™, ecnin TKaHb pacTATMBAETCA Wit UCTOHYAETCA nput
UCTIONb30BaHHI KAPTPHXA CO CTUMLLIKOM GONbLLIAM ANA AAHHOIA CTPYKTYPbI AMaMeETPOM. B TaKoii cuTyaLim mMoxer
BO3HUKHYTb KDOBOTOUMBOCTS W CyeHite aHacTomo3a. Henb3a ucnonb3osars crannep PREMIUM PLUS CEEA™ 21 ana
TpyBUaTLIX CTYKTYP € AMameTpom Metee 20,8 M. Henb3a ucnonb3osab crannep PREMIUM PLUS CEEA™ 25 ana
TpyBUaTLIX CTPYKTYP C AMaMETPOM MeHee 24,8 M. Henb3a ucnonb3osarb crannep PREMIUM PLUS CEEA™ 28 ana
TpyBUaTLIX CTPYKTYP C AMaMeTPOM Meree 28,4 M. Henb3a ucnonb3osarb crannep PREMIUM PLUS CEEA™ 31 ana
Tpy6uaTbIX CTPYKTYP C AvameTpom MeHee 31,5 Mm. Henb3a ucnonb3osatb crannep PREMIUM PLUS CEEA™ 34 ana
Tpy6uaTbiX CTPYKTYP C AMaMeTPOM MeHee 34,1 . [Ing oLieHKU pasmiepa CTPYKTYP CYLLIECTBYIOT KNacCUKaTopbl.

4. (rannep PREMIUM PLUS CEEA™ cieyeT npumMeHATb TONIbKO B TOM Clyuae, @M UMELTCA J0CTaTOuHbIIA YUacTok
TKaH#, 4T00b1 MOXHO BbiNI0 BbIBEPHYTb KPaA TKaHW ¥ NPaBUNbHO PaCNoNoXMUTb CT3NNEP. KcetHbiii Wwos JL0nXeH
6biTb aKKYPATHO 3aTAHYT BOKPYT LIGHTPNHOTO CTEPXHA.

5. He npumensiiiTe anHbIii CTaNNeP Ha Tex yuacTKax, e NoCe HaNoXeHuA CKOBOK HeNb3A BU3yaribHO NPOBEPUTH
KauecTso remocTasa.

NPERYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTH

1. MpezonepaumoRHas Ny|4ean Tepanita MOXET Bbi3BaTb U3MEHEHHA B TKAHAX. JTH U3MEHEHNA MOTYT, Hanpumep,
TIPUBECTH K YBEAMYEHII0 TONLLYHbI TKaHiA A0 TAKOTO 3HaUeHItA, KOTOPO BLIXOAWT 33 NPenyCMOTPeHHbiit Ana
BbIGPaHHbIX CKOOOK 1HTEPBaN. HyxkHO 0UeHb BHIMATENIbHO OTHOCHTBCA K NP il NoAroToBKe
NAUWeEHTa, KOTopaA MHOTa HeoBxogMa ANA TOro, YTo0bi raf T YCTPOIACTBa.

2. KnceTHbIit LWOB HeMb3A HaKNa/IbiBaTb AdIbLUE, YeM Ha PaCCTOAKUM 2,5 MM OT 06DE3aHHONO Kpan TaHu, uTo0b!
ME3X[1y 3aKPbITbIM ONOPHBIM CTEPXHEM 1 KAPTPUKEM He 0Ka3anoCh CIMLIKOM MHOIO TKaHH, UTO MOXeT NpHBecTt
K o CKOBOK UM Kp ™.

3. ECwt y4acToK KWILLIKY OUMLLIEH CTUALLIKOM AaNeKO OT KPas Pa3pesa, 3T0 MOXKET NPHUBECT K eBackynApu3aLn
BbIBEPHYTLIX TKHET! 1, Kak CMELCTBUE, K NOXOMY 3aKMBNIEHINI0. PeKOMeHIYeTCA 3aULLaTL TKaHiM Ha CeayloLLiem
PACCTORHUN OT Kpas:

(rannep PREMIUM PLUS CEEA™ 34-1,5 cm

(rannep PREMIUM PLUS CEEA™ 31-1,5cm

(rannep PREMIUM PLUS CEEA™ 28- T cm

(rannep PREMIUM PLUS CEEA™ 25-0,5 cm

(rannep PREMIUM PLUS CEEA™ 21- 0,25 cm

4. Y6euTech B TOM, 4TO Y4aCTOK TKaHH, Ha KOTOPOM GyayT yCTaHaBNBATLCA CKOBbI, CBOBOEH OT METannueckitx
3aXUMOB WM APYTVIX MOCTODOHHYIX NPEAMETOB; B NPOTUBHOM CAly4a 1e3BUe HoXa He byeT 06pe3aTh TkaHy.

5. YGeawTech B TOM, 4T0 IPOCTPAHCTBO MeXAy KAPTPUAKEN 1 OTIOPHbIM CTEDXHeM 3aKPbITO akKyPaTHO, a TKakb
okara. llepes; HanoxeHuem CKobKit YGeauTeCh B TOM, 4TO 3eNleHas NO0CK, PACTIONOKeHHaA Ha MHANKATOpe
BninKeHUA TKael, CoBMELLIeHa ¢ Cepoii NoNCKOif ConikeHna Tkaredt. ECu 3eneHan naHenb CoBMELLeHa HETOUHO,
3alMTHOE NHUCNOCOBNEHYe He By/leT PasnOKIPOBAHO, 1 IHCTDYMEHT He By/ieT npuBeaeH B AelicTBue.

BHUMAHUE! Ecnu pyuKy He CaTb NONHOCTbIO, 3T0 MOXKET MPUBECTH K Henpuemnemomy
0] CKo6KN nAn TKaHu. 06ecneybre NONHOE CKaTHE pyyek.

6. Mlepes Tem Kak packpbiTb CTannep And ero ussneyers, HE JIENAATE BOMbLUE 1BYX MONHbIX OBOPOTOB
BAPALLKOBOM TAIKIA (114 u3sneuerma crannepa 21 mm pebyerca OUH wan MOMTOPA (11/2) o6opora),
NOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTU K OTCORANHEHUID 6noka OMOPHOrO CTEPXHA OT UHCTPYMEHTA.

7.TNocne u3snevexna WHCTPYMEHTa BCeraa nposepsiiTe CKOBOUHbIIA OB Ha HanWuWe remocTasa. Hebonbluoe
KPOBOTEYEHWE MOXHO OCTAHOBHTD, EC/IN NPIKEYD €r0 3MEKTPUYECKUM TOKOM W HANIOXHTH LUBbI BY4HYH.

8. oce MCNoNb30BaHAA Gensiii TPOKAP HYXHO HeMeANEHHO BHIGPOCHTb. 10T YAaneHta 3MeMeHTOB Tkaki o
CTEPXHA UHCTPYMEHT HYXHO yTUIA3MPOBATD. 005! He MOaHNTSCA, He AOTParMBaiTeCh A0 1E38UA KPYTOBOTO HOXa.

9. Heobxoaumo npoBepuTL: oﬁpambl TKaHH, 4TO0bI yﬁELIMTb(H B TOM, 4TO BCE C/IOV TKaHM OblNk BOBNEYEHbI B
3HacTomo3. Ecm ecTb NPONYLLEHHDBIE JIEMEHTbI TKaHW, MOXET BO3HUKHYTb KPOBOTOHMBOCTb, NPUBOAALLIGA K CYMEHMIO.

10. Hukorza He ncnonb3yiiTe 0AHOPa30Bble UHCTPYMEHTI MOBTOPHO.

11. TlpuMeHeHve HenpaBHIbHO MOA0OPAHHOTO UHCTPYMEHTa U OMOPHOTO CTEPXHA NIPUBOANT K HENPABUMIbHOMY
$opMUPOBaHUIO CKOBOK Wi HEMPaBHTTBHOMY OTCUEHMIO TKaHeR. 1110X0 ChopMUPOBaHHbIe CKOGKI MoryT
HapyLMTb LeNOCTHOCTb CK0B0UHOrO LUBA, YTO NPUBOAUT K KDOBOTOUMBOCTY WK Pa3pbiBY LLIBA

12. Onoprbiii ctepxers TILT-TOP™ u/wn onopHbiii CTepxeHb MHCTPYMEHTa 21 MM HEBO3MOXHO OTAEAUTb O
LUEHTPANbHOro CTePXHA.

13. Yrpoiiceo noctagnaerca 8 CTEPUTbHOM e u npeanasHayero Ana OAHOPA30BOIO ncnonb3osanua.
MOCTE MCMIONMb30BAHMA BbIBPOCKTH. NOBTOPHOW CTEPUTIA3ALINN HE NOANEXMT.

@D CXEMA MHCTPYMEHTA

A) OPAHXEBbIZ OBOJI0K/BHYTPEHHMUT CTEPKEHD J) BENbIVA TPOAKAP

B) KAPTPIIX K) BNOK OMOPHOIO CTEPXKHA TILT-TOP™
() CAHTUMETPOBBIE METKIA L) BHIEMKA /IN1A 3AXBATA

D) CTEPXKEHD MHCTPYMEHTA M) OTBEPCTUE 1A HUTH

N) LEHTPAIbHbII CTEPKEHD

E) SALLWTHOE NMPUCNOCOBNEHNE
) 0) LIBETHAA MNTACTMACCOBAA JETANTb

F) PYKOATKW MHCTPYMEHTA

) BAPALUIKOBAA TAIIKA P) BLIEMKA /18 KNCETHOTO LLIBA
H) CEPAA NONIOCKA CBIIVKEHISA TKAHEN Q) B/10K OMOPHOTO CTEPKHA 21 Mm
) YKASATENb CHNMKEHNA

@ VHCTPYKLWA N0 NPUMEHEHMIO

1. Mocne u3neueHws CTannepa u3 ynakoBKit 0TaenHTe Genblii TpoaKap, HenpOHUUAEMbiii A PEHTTEHOBCKWX nyueil,
OT UHCTPYMEHTA W COXPAHWTE €ro B CTEPUNbHOM MECTe ANA BO3MOXHOI0 NOCNEAYIOLIEro NCNoNb30BaHMA.

BHUMAHME! 1.
KPYroBbIM HOXOM.

KOHTaKTa ¢ Kpaem KapTp 4T06bI He a

2. BBeAUTE MKCTPYMEHT B CTPYKTYPY Tak, UT06b! KOHUMK OTIOPHOTO CTEPHA BbIABUHYCA HADYXY.

3. Packpoiite cTannep, noBopauBas 6apaLLKoBYH raifky NPOTUB 4YacoBOVi CTPENKM A0 TeX NOP, NOKa MeX Yy
KapTpUAXem 1 0nopHbIM cTepxHem TILT-TOP™ (nu 0nopHbIM CTepHem UHCTpyMeHTa 21 M) He Byzer
JI0CTATO4HO (BOOOAHOTO MeCTa ANA TKAHe, JU1A KOTOPIX HYXHO BHINONHUTb aHACTOMO3. Y706bI pacnonoxuTh
TKaHb HaJl KAPTPUAKEM, aKKYPaTHO 3aTAHUTE AUCTANbHbIVi KCETHbIT LLOB BOKDYT LIEHTPANbHOTO CTEPXHA.
HaaexHo 3aTAHUTE NPOKCUMANbHBIA KHCETHbITA LLIOB BOKPYT BbleMKM ANA KICETHOTO WBa, YT06bl pacnonoxiTs
NPOKCUMANBHYIO TKaHb HaZ 0nopHbIM TepxHem TILT-TOP™. (unu onopHbIM CTepiHem UHCTPYMeHTa 21 Mi).

BHUMAHME! K; il LWOB Henb3a Aanblue, Yem Ha paccTOAHNM 2,5 MM OT

veya bicagin tamamen kesmemesine neden olabilir. Kollarin, sonuna kadar sikildigindan emin
olun.
Kollar biraktiktan sonra giivenlik kilidi otornatik olarak kilitli konuma dner.

10. Aleti gikartmak icin kelebek somunu en fazla TAM IKI TUR saat yéniiniin tersine déindrerek kartus ve irs arasinda
bir bosluk olusturun.

DIKKAT: Gikartmadan dnce zimbayi agarken KELEBEK SOMUNU iKi TAM TURDAN FAZLA
DONDURMEYIN (21 mm zimbada, aletin ikartilmast igin BiR BUCUK (1-1/2) tur yeterlidir). Daha

fazla dondii ors g aletten neden
NOT: 21 mm zimbada aletin ¢ikartimast igin en az BIR BUCUK (1 1/2) tur gereklidir

11. Kelebek somunun tam iki tur dondiiriilmesi, orsiin yana dogru egilerek anastomozdan kolay sekilde gikartilmasini
salayacaktir. Aleti yavasga ¢ikarin. Alet geri cekildikten sonra zimba hattint hemostaz agisindan kontrol edin. Kigik
capl kanamalar, elektrokoter ya da elle atilacak dikislerle kontrol altina alinabilir.

NOT: 21 mm aletin drs, zimba basildiktan sonra egilmez.

12.Tiim doku tabakalarinin anostomozda birlestiginden emin olmak igin doku numunelerini inceleyin. Kelebek
somunun saat yoniiniin tersine dondiriilmesi, saftin uzamasini saglar ve doku 6reklerinin incelenmesine olanak
tanir.

@& 1IMBA BiLGILERi

R) ZIMBA BOYUTLARI

S) YAKLASIK KAPATMA

T) DI CAP

U) BICAK CAPI

V) ZIMBA SAYISI

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

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

p Kpas TKaHy, 4T06bl MeXK/ly 3aKPbITbIM ONOPHBIM CTEPHHEM U KapTPUANEM He
0Ka3anocb CIMIKOM MHOTO TKaHH, YT0 MOXET NPUBECTH K HeNPaBUAbHOMY GOPMUPOBaHHI
CKOGOK UNM KPOBOTOUUBOCTH.

4. Ect 06pabarbizaeTca 3akpbiTblii Npocaer, 610k onopHoro crepHa TILT-TOP™ (i onopHbiii crepxetb
UHCTPYMEHTa 21 MM) MOXKET ObiTb OTZeAIeH 0T UHCTPYMeHTa 0BOPOTOM 6apaLLIKOBOIA raiikin MPOTUB YacoBoi
CTPENKY; NPU STOM BHYTPEHHYIA CTepeHb OyZeT BbIABMHYT Ha MaKCUManbHylo AnuHy. [ing oTaenenuts bnoka
0MOPHOTO CTEPXHA OT BHYTPEHHETO CTEPHA HYXKHO, YAAePXK1BaA ero Noa onopHbIM cTepktem TILT-TOP™ (nn
OMOPHBIM CTEPKHEM UHCTPYMeHTa 21 MM) B BbleMKe ANA 33XBaTa, NOTAHYTb €10 N0 HANPABAEHHIO OT UHCTPYMEHTa.
Mocne 370ro onopHbiii crepxens TILT-TOP™ (nu onopHbiiA CTepetb UHCTPYMeHTa 21 MM) MOXHO BCTaBUTb

B NIPOCBET 00bIUHbIM CMOCOOOM. ECI HyXXHO BOCNOMB30BATLCA 6er1biM TPOAKapOM, ero MOXHO
BCTABMTb B CTePXeHb UIHCTPYMeHTa.

5. Ecut KoHumK Tpoakapa Heo0X0AMMO M3BNEYD 13 CT3MN€pa Nanapockonuyeckinm (n0ocobom, To nepes BeeaeHuem
VHCTPYMEHTA NPONYCTUT HUTb Yepe3 OTBEPCTIE B KOHUMKE TPOAKapa 1 caenaiite nemio.

6. Mpw ycTaHoBKe TPOFiHOTO PAfia CKOBOK NPOMYCTUTE HATb Yepe3 OTBEPCTHE B KOHUIKE LIEHTPANbHOT CTEPXKHA U
CAlenaiiTe neTio Nepef] TeM, Kak BBECTH UHCTPYMEHT.

7. KoHuuK Tpoakapa BTATVBAETCA B MHCTPYMEHT 1I0BOPOTOM 03paLLIKOBOIi raifkit 10 4acoBOit CTPETKe, 110Ka He CKPOETCA
B OFPaHAUHTENAX KATPIAXK. YT06bI MPOKONOTH TKaHb, HYXHO BCTABUTS MHCTPYMEHT B ONVXaiiLuuti NpocBeT, KoTopsiii
Heo0X0RMMO NOIBEPTHYTH aHACTOMO3y, a 3aTeM BbiBUHYT Genbii Tpoakap, MI0BOPa.MBaA HapaluKOBYIo raiiky NpoTHB
4acoBOM CTPESIKIM £0 TeX 10, MOKa TkaKb He GyeT MPOKon0Ta W BHyTPEHHUA CTepKeHb He BbIBUHETCA 0 KOHLA.
Y6egurech 8 TOM, 4T0 KOHuMK en0r0 TP0aKaPa NPOXOAUT YePe3 LETP HAOXEHHOT CKOBOUHOTO LUBa, UTO N103BONT
30exarb 00Pa308aHIA CKN3A0K TKaHI CO CTOOHbI LIEHTPABHOTO CTEPXHA.

BHWUMAHME! Mp TKaHb ¢ KOHYMKa Tp pa, NOCTOAHHO fiep B
none 3peHnA KOHYMK U MecTo NpoKona, 4tobbl np cnyyait p
OKpYKaloLUX OPraHoB.

Mocne nonHoro BbIABIKEHUA BHYTPEHHEr0 CTEPXKHA U3BNEKUTE KOHUMK 6enoro Tpoakapa. Ecnm Bbinonxsetca
J1aNapOCKONKYeCKan MPOLIEAYPa, U3BNEKUTE KOHUYK 6e10r0 Tpoakapa U3 MHCTPYMEHTa, 3aXBaTB NETNO U3 HUTU (M.
pHCyHOK N25). 3aTeM 3aQuKCupyiiTe 0NOpHbIl CTepeHb B BbleMKe ANA 3aXBaTa € MOMOLLIBIO 33X1Ma UHCTPYMeHTa
ENDO BABCOCK™. CoeuHuTe 0nopHbiii CTepxetb C BHYTPEHHIM CTEXHEM, CUbHO HAABANBAA HA CTEPXEHD
WHCTPYMEHTA 0 TEX NOP, NOKa He YCNbILLWTE LUENYok, (BV\ﬂGTEﬂb(TBYIOU.lVM 0T0M, uT0 6nok 0MOPHOrO CTEPXHA
MNNOTHO YCTAHOBNEH Ha (BOEM MeCTe. Bmsyanbm) )/6€J1V\T€(b B TOM, 4TO y4aCTOK ONOPHOTO CTEPXHA, BbINONHEHHbI
n OKDHU.IEHHOV\ NNacTMacCyl, HaXo4UTCA HeNOCPEACTBEHHO HAaNPOTUB OPaHXesoro oﬁouKa Ha BHYTPEHHEM CTepxHe
WHCTPYMEHTA.

8. 470661 COMU3UTB TKaHM 1 33KPbIT MPOCTPAHCTBO MEXAY KapTpuem U onopHbim ctepxHem TILT-TOP™ (unu
OMOPHBIM CTEPKHEM UHCTPYMeHTa 21 M), N0BOpaUMBaiiTe GapaLLIKOBYI0 raiiky 10 YacoBOii CTPENKe A0 TeX Nop,
110Ka 3€1HaA NONI0CKa, PACNONOXEHHAA Ha UHAVKATOPE CONMKEHUA TkaHelt, He COBMECTUTCA C Cepoii NoNocKoit
cOnukeHma Tkawedt. He 0683aTe1bHO COBANHATD 3eN1eHyto NONOCKY NOAHOCTbIO, HO ECNIM MONOCKH COBCEM He
CONPUKACAIOTCA, 3aLLMTHOE NPUCNocobeHvte He byneT pasbnokipoBaHo.

BHUMAHWE! Y6eauTech B Tom, YTO TONLLMHA TKaHEl TaKOBA, 4TO ee MOXKHO GecnpenATcTBEHHO
OKatb 10 2 MM. U36bITOYHAA TONLMHA TKAHU MOXKET NPUBECTH K HENMPUEMIEMOMY KauecTBy
0] CK06OK namn TKaHeil.

9. 4706b1 NPUBECTA UHCTDYMEHT B AeiicTBIe, PasonokwpyiiTe 3alLUTHOE MPUCNOCOONEHHE 1 OIHOBPEMEHHO
CUbHO COXMMTE PYUKI, 4TOObI OHY COMKHYAUCb 0 KOHL. 10NHOR CXiMaHYe pyueK (KaK MOKa3aHo Ha pucyHKke)
06ecneunT NpaBunbHyio paboTy UHCTPyMeHTa.

BHUMAHMUE! Ecnm pyuKy He OKaTb NONHOCTbIO, 3T0 MOXKET NPUBECTH K Henpuemnemomy
[ CKOGKY Unu TKaHu. 0 T0/IHOE CKATHe pyyeK.

Benea 3a 0cBoboxaeHvEM PyueK 3aLutHoe ﬂpM(HO(DﬁﬂEHME ABTOMATUYECKN BEPHETCA B éﬂoxmpymmee nonoxeHue.

10. 470661 38U MHCTDYMEHT, 0CBOOOAUTE NPOCTPAHCTBO MEXAY KAPTPUAXEM W OMOPHbIM CTEPKHEM, CANaB He
6onee /IBYX MO/MHbIX 0BOPOTOB 6apaLukoBoi raitkin MPOTUB YacoBOIA CTPENKH.

BHUMAHME! lepen Tem KaK packpbiTh CTannep Ans ero ussneyenus, HE AENANTE
BOJbLLE AABYX MO/IHbIX 050POTOB BAPALLKOBOW FAVKM (nns u3enevenus crannepa
21 mm tpebyerca OAUH unn NONTOPA (1-1/2) 060poTa), NoCKONbKY 3T0 MoMeET
npuBecTU K YCTPOIACTBA ONOPHOTO CTPHKHA OT MHC

MPUMEYAHWE. [1na u3neuenna crannepa 21 mm Tpe6yeTca caenats kak munimym OLUH wnu MOMTTOPA
(11/2) ofopora.

11. MoBopoT 6apaLLKoBOiA raiikin Ha A8a NONHbIX 000POTa NPHBELET K HAKNOHY OMOPHOTO CTEPXHA
BOOK, 1 €10 MOXHO GyaeT nerko 13snedb Yepes aHactomo3. OCTOPOXHO U3BNEKHTE UHCTPYMEHT.
Mocne U3BneueHIA UHCTPYMeHTa HccneyiiTe CoBoUHbITE LB Ha Hanuuite reMocTasa. HebonbLuoe
KPOBOTeYeHie MOXHO 0CTaHOBHTb C NIOMOLLbI0 NEKTPOKayTepa Nk HaNoXeHHeM LBa BDYUHYo.

NPUMEYAHMUE. HaknoHa onopHoro CTepHA MHCTPYMeHTa 21 MM nocne NpUBeAeHNA ero B JeficTBie
He NIPOUCXOAUT.

12. MpoBepbTe 06pa3Lbi TkaHH, 4T00bI YOEAUTHCA B TOM, UTO BCe CNOM TKaHH Obii BOBTEUeHbI B
aHaCTomo3. [10BOPOTOM 6apaLLKOBOI raiiKit MPOTUB UaC0BOV CTPENKM MOXHO BbIZBIHYTH CTepXeHb,
4TO6bI NONYYNTL BOIMOKHOCTS 06CIEA0BAHNA 06PA3LIOB TKaHN.
@& VHOOPMALYA 0 CKOBKAX
R) PA3MEPbI CKOBKM
S) PACCTOAHWE CHIXEHNA
T) HAPYKHbIA AMAMETP
U) AMAMETP HOXA
V) 41CNO CKOBOK

XPAHUTb NPY KOMHATHOW TEMNEPATYPE. U3BEFATb ANIMTENbHOIO BO3AENCTBUSA
TEMMNEPATYPbI, NPEBBILIAIOLEA KOMHATHYH.

HE NO/ABEPTATb BO3[JEACTBUI0 TEMMEPATYPbI BbILLIE 54° C.

CESKA REPUBLIKA

JEDNORAZOVA SESIVACKA

DULEZITE UPOZORNENI!
Ucelem této brozury je usnadnit pouzivani tohoto produktu. Toto nen piirucka chirurgickych postupi.

Toto zafizent bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pro pouziti u jediného pacienta. Opétovné pouitf tohoto
zafizeni nebo jeho uvedeni do znovupouZitelného stavu mize vést k selhan jeho funkee a ndslednému
poranéni pacienta. Uvedeni tohoto zafizeni do znovupouzitelného stavu nebo jeho opakovand sterilizace
miize vést k riziku kontaminace a infekce pacienta. Toto zafizenf nepouzivejte opakované, neuvadéjte do
znovupouZitelného stavu a opakované nesterilizujte.

POPIS

Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ vytvdi kruhové dvojité fady svorek z titanu. Nastroj se aktivuje pevnym
stisknutim rukojetf az na doraz. Ihned po vytvofeni stehu odfizne cepel prebyvajici tkari a vytvofi se kruhové
anastomaza. Primér linie stehu je dan vybérem 34mm, 3Tmm, 28mm, 25mm nebo 2Tmm sesivacky.
Kovadlinka TILT-TOP™ je trvale pfipevnéna ke stredové césti a nelze ji od ni oddélit. Nachdzi se na 34mm,
31mm, 28mm a 25mm staplerech

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

(Veskeré odkazy na kovadlinku TILT-TOP™ se vztahuji pouze na néstroje o velikosti 34 mm, 31 mm, 28 mm
a25mm).

INDIKACE

Stapler Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ se pouziva v oblasti zazivaciho traktu k vytvofeni anastoméz
end-to-end (od konce ke konci), end-to-side (od konce ke strané) a side-to-side (ze strany na stranu) pfi
otevienych i laparoskopickych zakrocich

KONTRAINDIKACE

1. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepouZivejte u tkanf, které maji po stisknutf tioustku mensi nez 2 mm.
V takovych pripadech nebudou stehy natolik pevné, aby zajstily spravnou hemostdzu.

2. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ dale nepouzivejte u tkni, které nelze pohodIné stlacit na tloustku 2 mm
Pokud je pfi otoceni kfidlové matice zapotiebi vynalozit neobvyklé usili k zarovnani
zeleného indikatoru pfiblizeni s Sedym indikatorem pro piiblizeni tkané, nastroj
nepouzivejte. U pilis silné invertované tkdné by mohlo po uzavieni zdsobniku a kovadlinky dojit

k jejimu rozdrcent. Pokud nevytvorite otvor, nebude se rdna dobfe hojit a miZe dojit ke zzeni anastomdzy.

3. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepouzivejte, pokud je tkdf kvl zavedeni zésobniku, ktery je pfilis velky
ve srovnani s priimérem struktury, natazend nebo ztencend. Mohlo by dojit k prosakovéni a ziZeni mista
anastomazy. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 21 nepouZivejte u tubuldrnich struktur, jejichz primér je mensi
nez 20,8 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 25 nepouZivejte u tubuldrich struktur, jejichZ primér je mensf
nez 24,8 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 28 nepouZivejte u tubuldmich struktur, jejichZ primér je mensf
nez 28 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 31 nepouZivejte u tubuldmich struktur, jejichZ primér je mensi
nez 31,5 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 34 nepouZivejte u tubuldrich struktur, jejichZ priimér je mensi
nez 34,1 mm. K vyhodnoceni priméru struktur jsou k dispozici méfidla velikosti.

4. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepouZivejte, pokud neméte k dispozici dostatecné mnozstvi tkdné na
1o, abyste radné preklopili okraje tkéné a stehy bezpecné umistili. Tabackovy steh musite jemné uzlit po
obvodu stfedové casti.

5. Nepouzivejte stapler, u ného? po aktivaci nelze vizudIné ovéfit sprévnou hemostazu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Predoperacni radioterapie mize tkéfi zménit. Tyto zmény mohou napfiklad zplisobit, Ze tloustka tkdné
prekroci uvedené rozmezi pro danou svorku. Aby bylo zajisténo spravné pouZiti stapleru, je tieba peclivé
2vdzit veskerou Iécbu, kterou pacient musf projit pred zdkrokem

2. Tabdckové stehy je nutné umistit maximainé 2,5 mm od okraje fezu tkané, aby nedoslo k zachycenf
nadbytecné tkané v zaviené kovadlince a zasobniku. To by mohlo mit za ndsledek nespravné vytvoreni
stehu nebo prosakovani.

3. Cisténi stieva v pilisné vzdalenosti od okraje fezu by mohlo zpiisobit devaskularizaci invertované tkdné a
ndsledné Spatné hojeni. Bezpecnd vzddlenost pro Cisténi zadni strany tkané je ndsledujici:

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. Ujistéte se, Ze se v Useku tkané, kterou cheete sesit, nenachézi zadné kovové svorky ani jiné podobné
prekdzky. V opacném pfipadé nemusi dojit k Fddnému sevieni cepele.

5. Zkontrolujte, zda je oblast mezi zdsobnikem a kovadlinkou tésné uzaviend a zda je tkan stisknuté. Pred
aktivaci stapleru zkontrolujte, zda je zelené pole v okné indikétoru pro pfiblizeni tkdné zarovndno s edym
polem pribliZenf tkdné. Pokud je zelené pole zarovnano pouze z ésti, je mozné, Ze se bezpecnostni pojistka
neuvolnf a ndstroj nebude mozné aktivovat.

UPOZORNENI: Pokud rukojeti nestisknete ipIn&, nemusi byt vysledny tvar svorky
piijatelny nebo fez cepele nemusi byt tipIny. Rukojeti je nutné stlacit az na doraz.

6. Pfi otevirani stapleru pred vyjmutim NEOTACEJTE KRIDLOVOU MATICT O VICE NEZ DVE PLNE OTACKY
(21mm stapler vyzaduje pied vyjmutim otoceni o JEDNU a POL (1 - 1/2) otacky). Jinak by se kovadlinka
oddelila od néstroje,

7. Po vyjmuti sesfvacky vzdy zkontrolujte, zda linie stehd nekrvéci. Mensi krvdceni Ize odstranit
elektrokauterizaci nebo ruénimi stehy.

8.Bily trokar zlikvidujte ihned po pouZiti. Nastroj zlikvidujte po sejmuti vzork tkané z dfiku. Nedotykejte se
kruhové cepele, protoZe byste se mohli zranit.

9. Vzorky tkdné je nutné prohlédnout a je také nutné zkontrolovat, zda jsou v misté anastomazy zaclenény
viechny vrstvy tkdné. Pokud by vzorky nebyly kompletni, mohlo by dojit k prosakovani a ndslednému
zlzent.

10. Zédné soucasti jednordzovych ndstrojfi nepouZivejte opakované.

11. Spatné zvolend kombinace ndstroje a kovadlinky zplisobi nespravné vytvofent stehu nebo nedplné
anespravné sesiti. Nespravné vytvorené stehy mohou ohrozit celistvost linie steh a tim zapficinit
prosakovéni nebo protrzeni.

12. Kovadlinku TILT-TOP™ ani kovadlinku 21mm stapleru nelze oddélit od stredové asti.

13. Néstroj se doddva STERILNI a je urcen pouze k JEDNORAZOVEMU pouziti. PO POUZITI ZLIKVIDUITE.
NERESTERILIZUJTE.

@D SCHEMATICKY NAKRES

A) ORANZOVY PROUZEK/VNITRNI DRIK J) BILY TROKAR

B) ZASOBNIK K) KOVADLINKA TILT-TOP™
() CENTIMETROVE ZNACKY 1) MISTO PRO UCHOPENT
D) DRIK NASTROJE M) OTVOR PRO SUTURU

) POJISTKA PRO UVOLNENT N) STREDOVA CAST

)
F) RUKOJETI NASTROJE
) KRIDLOVA MATICE
H) SEDE POLE PRIBLIZENITKANE
1) INDIKATOR PRIBLIZENI

@ NAvoD K POUZITI
1. Po vyjmuti stapleru z baleni oddélte radiopakni bily trokar od néstroje a uschovejte jej ve sterilnim
prostiedi pro mozné pozdéjsi pouziti.
UPOZORNENI: Ned
Cepel.
2. Zavadéjte ndstroj do struktury, dokud se nevysune konec kovadlinky.

0) BAREVNA UMELOHMOTNA CAST
P) ZAREZ PRO TABACKOVY STEH
Q) KOVADLINKA 21 mm

se horni hrany za abyste se nezranili o kruhovou

3. Otocenim kfidlové matice proti sméru hodinovyich rucicek oteviete stapler tak, aby mezi zdsobnikem a
kovadlinkou TILT-TOP™ (nebo kovadlinkou 21mm stapleru) byl dostatecny prostor pro anastomdzu danych
struktur. Jemné utéhnéte distalni tabéckovy steh okolo stredové Casti, a upevnéte tak tkdn pres zésobnik.
Diikladnym utdhnutim proximélniho tabackového stehu v zdfezu pro tabackovy steh upnéte proximélni
than pes kovadlinku TILT-TOP™ (nebo kovadlinku 21mm stapleru).

UPOZORNENI: Tabackové stehy je nutné umistit maximalné 2,5 mm od okraje fezu
tkané, aby nedoslo k zachyceni nadbytecné tkané v zaviené kovadlince a zasobniku. To
by mohlo mit za nasledek nespravné vytvoreni stehu nebo prosakovani.

4. Pokud provddite postup s uzavienym lumen, Ize kovadlinku TILT-TOP™ (nebo kovadlinku 21mm stapleru)
oddelit od ndstroje otocenim kfidlové matice proti sméru hodinovjich rucicek (tim se pIné vysune vnitfni
drik). Kovadlinku oddélite od vnitiniho dfiku uchopenim kovadlinky TILT-TOP™ (nebo kovadlinky 21mm
stapleru) v misté pro uchopen a zatahnutim smérem ven. Kovadlinku TILT-TOP™ (nebo kovadlinku 21mm
stapleru) Ize poté zavést do lumen obvyklym zplisobem. Pokud pouZijete samostatny hrot bilého trokaru,
Ize jej zavést do dfiku ndstroje.

5. Pokud hrot trokaru cheete ze stapleru vyjmout laparoskopicky, protahnéte ped zavedenim néstroje
suturu otvorem v hrotu trokaru a vytvorte smycku.

6. Pokud provadite trojité Sit, protdhnéte pred zavedenim ndstroje suturu otvorem u hrotu stfedové casti
avytvorte smycku.

7. Hrot bilého trokaru stahnete do ndstroje otocenim kiidlové matice po sméru hodinovjich rucicek, dokud se hrot
trokaru nebude nachdzet zcela v rdmci hranic zésobniku. Tkéi propichnete zavedenim nstroje a7 k uzavienému
lumen, u néhoz mé byt provedena anastomdza, a vysunovanim bilého trokaru otocenim kidlové matice proti
sméru hodinovych rucicek, dokud nedojde k propichnuti tkéné a dokud nedojde k naprostému vysunuti vnitfniho
driku. Zkontrolujte, zda se hrot bilého trokaru vysune pres stred stavajicilinie steh, aby nedoslo k nahromadéni
tkdné na strané stiedové casti.

UPOZORNENI: Pi propichovani tkané hrotem bilého trokaru udrzujte $picku a misto
vpichu pod alou vizualni aby nedoslo k Iné 3k i
okolnich struktur.

Po dplném vysunuti vnitfniho dffku hrot bilého trokaru vyjmeéte. Pokud zakrok provedete laparoskopicky,
vyjméte hrot bilého trokaru z ndstroje uchopenim smycky sutury (viz ¢. 5). Poté pridrzte kovadlinku v misté
pro uchopeni svorkou ENDO BABCOCK™. Spojte kovadlinku s vnitinim dfikem réznym zatlacenim smérem
ksobé, dokud se kovadlinka se zaklapnutim plné neusad. VizudIné zkontrolujte vnitini drik, abyste se ujistili,
Ze se barevnd umélohmotnd cast kovadlinky nachdz! pfimo proti oranzovému prouzku na vnitinim dfiku.

8. Cheete-li priblZit tké a uzavfit prostor mezi zésobnikem a kovadlinkou TILT-TOP™ (nebo kovadlink
pistroje 21 mm), otdcejte kidlovou matici ve sméru hodinovjich rucicek tak dlouho, az je zelené pole
umisténé na indikatoru pfiblizeni tkané zarovndno s Sedym polem pfiblizeni. Nenf nutné, aby bylo
zarovndno celé zelené pole, ale bezpecnostni pojistka se v pfipade, ze zelené pole neni viibec zarovnéno
s polem pfibliZenf, neuvolni.

UPOZORNENI:

stlacit na 2 mm. Bude-li tkan

zda Ize tkai p

9. Ndstroj aktivujte stisknutim pojistky pro uvolnéni a soucasnym pevnym stisknutim rukojeti az nadoraz.
Stisknutim rukojeti az nadoraz (viz obrdzek) pom(zete zajistit spravnou funkci ndstroje.

UPOZORNENI: Pokud rukojeti nestisknete ipIng, nemusi byt vysledny tvar svorky
piijatelny nebo fez cepele nemusi byt tipIny. Rukojeti je nutné stlacit az na doraz.
Po uvolnéni rukojetf se pojistka automaticky vrati do zajisténé polohy.

10. Cheete-li Pristroj vyjmout, vytvoite otocenim kfidlové matice proti sméru hodinovych rucicek

o maximélné DVE CELE OTACKY prostor mezi zésobnikem a kovadlinkou

UPOZORNENI: P¥i otevirani stapleru pred vyjmutim NEOTACEJTE KRIDLOVOU MATICI
0 VICE NEZ DVE PLNE OTACKY (21mm stapler vyzaduje pied vyjmutim otoceni o JEDNU a
PUL (1-1/2) otatky). Jinak by se kovadlinka oddélila od nastroje.

POZNAMKA: 21mm stapler vyjmete tak, Ze ototite maticf o JEDNU a PUL (11/2) otécky.

11. Otocenim kfidlové matice o dvé piné otdcky se kovadlinka preklopi a usnadni vyjmuti pes misto
anastomazy. Nastroj vyjméte opatmé. Po vyjmuti ndstroje zkontrolujte, da linie steh{ nekrvaci. Mensi
krvdcenfIze odstranit elektrokauterizacf nebo rucnimi stehy.

POZNAMKA: Kovadlinka 21mm stapleru se po aktivaci nepieklopi.

12. Prohlédnéte vzorky tkané a zkontrolujte, zda jsou v misté anastomézy zaclenény viechny vrstvy tkdné.
Otocenim kfidlové matice proti sméru hodinovjich rucicek se dfik vysune a vzorky tkané bude mozné
prohlédnout.

@& INFORMACE 0 SVORKACH

R) ROZMERY SVORKY

S) PRIBLIZNY TVAR UZAVRENI

T) UNESST PROMER

U) PROMER CEPELE

V) POCET SVOREK

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE. DLOUHODOBE NEVYSTAVUJTE VYSSiM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.

MAGYARORSZAG

EGYSZER HASZNALATOS TUZOGEP

FONTOS!

Ez a tdjékoztatd a termék haszndlatanak megkannyitésére készilt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve.
Eztaz eszkozt gy tervezték, tesztelték és gyartotték, hogy kizdrolag egy betegen legyen haszndlhatd.
Ujbdli hasznalata vagy felCjitésa nem megfeleld makadéshez, ezaltal a beteg sériiléséhez vezethet. Az
eszkdz jrakezelése és/vagy jrasterilizaldsa az eszkdz szennyezidéséhez és a beteg megfert6zidéséhez
vezethet. Tilos az eszkdzt Ujrahaszndlni, feldjitani vagy tjrasterilizalni.

LEIRAS
APREMIUM PLUS CEEA™ tlizGgép két kirkords, Iépcstsen eltolt sor titénkapcsot helyez el. A készilék
aktivlasa a foganty(k itkazésig nyomdsaval torténik. Kozvetleniil a kapocs kialakitdsa utdn a penge
dtmetszi a felesleges szdvetet, és kor alakd anastomosist hoz Iétre. A kapocssor dtmérdjét a kivalasztott
t(iz6gép dtmérdje hatdrozza meg (34 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm vagy 21 mm).

ATILT-TOP™ iitktz6 véglegesen a kbzponti ridhoz van rogzitve, € nem lehet eltévolitani. A 34, 31, 28 és 25
mm-es tiiz6gépekhez kaphatd.

A 21 mm-es késziilék itkozdje nem rendelkezik TILT-TOP™ funkcidval.

(ATILT-TOP™ iitkoz6 kizérdlag a 34, 31, 28 és 25 mm-es készilékekkel kapcsolatban keriil emlitésre).
JAVALLAT

Az Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ t(iz6gép a tépcsatorna teljes hosszaban, nyilt és laparoszkopids
sebészeti eljrdsban egyarant hasznalhatd vég-vég, vég-oldal és oldal-oldal tipusd anastomosisndl.
ELLENJAVALLATOK

1. Ne haszndlja a PREMIUM PLUS CEEA™ tiz6gépet olyan szoveten, amely 2 mm-nél vékonyabbra
nyomhatd dssze. Ebben az esetben a kapcsok nem biztos, hogy elég szorosak lesznek a haemostasis
elérésére

2. Ne-haszndlja a PREMIUM PLUS CEEA™ t(izégépet olyan szoveten, amely 2 mm-es vastagsdgra nem

nyomhatd kényelmesen dssze. Ne hasznalja a késziiléket, ha a szovetkozelitési ablakk
nagy erével kell gatnia a sza t, hogy a zold egy

a sziirke szovetegyesitési vonallal egy vonalba hozza. A tilsigosan vastag kiforditott szovet
20z6dhat a tar és az (itkdzo dsszezérdsakor. Ennek eredményeképp esetleg nem hozhatd létre stoma, a
qyogyulds nem lesz megfeleld, vagy az anastomosis beszikilhet.

3. Ne hasznélja a PREMIUM PLUS CEEA™ tlizGgépet, ha a képlet tmérdjéhez képest tdl nagy tér bevezetése
miatt a szovet hizddik vagy elvékonyul. Az anastomosis szivéroghat vagy beszdkiilhet. Ne haszndlja

2 PREMIUM PLUS CEEA™ 21 t(iz6gépet 20,8 mm-né| kisebb &tmérdj(i cs6 alaku képlet belsejében. Ne
haszndlja a PREMIUM PLUS CEEA™ 25 tiiz6gépet 24,8 mm-né| kisebb &tmérdj(i cs6 alaku képlet belsejében.
Ne haszndlja a PREMIUM PLUS CEEA™ 28 tiizGgépet 28,4 mm-nél kisebb &tmérdjii cs6 alaku képlet
belsejében. Ne haszndlja a PREMIUM PLUS CEEA™ 31 tliz6gépet 31,5 mm-nél kisebb dtmérdjii cs alaku
képlet belsejében. Ne haszndlja a PREMIUM PLUS CEEA™ 34 tiiz6gépet 34,1 mm-nél kisebb dtmérdj(i cs6
alaka képlet belsejében. Mérck kaphatdak a képletek méretének meghatérozdsahoz.

4.Ne haszndlja a PREMIUM PLUS CEEA™ tiiz6gépet, ha a kiforditéshoz és a kapcsok biztonsagos
elhelyezéséhez nem &l rendelkezésre megfeleld mennyiséqii szovet. A dohdnyzacsko-oltéseket szorosan
kdsse meg a kozéps6 rid korill.

5. Ne haszndlja a tiizogépet, ha nem ellendrizhetd vizudlisan a megfeleld haemostasis az alkalmazas utén.
FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK

1. A preoperativ radioterdpia véltozasokat idézhet el a szovetben. Ezen vdltozasok eredményeként példdul
aszovet vastagsdga meghaladhatja a kapocsméret javallott mérettartomanyat. Vegye figyelembe a beteg
sebészeti beavatkozds eldtti esetleges kezeléseit az eszkdz megfeleld haszndlatanak érdekében.

2. A dohdnyzacsko-oltéseket ne helyezze a végdsszéltdl 2,5 mm-nél tavolabb, nehogy az dsszezart titkoz6
és tar kozé tdl sok szovet kertiljon, ami a kapcsok esetleges deformélddasahoz vezethet, vagy szivargast
okozhat

3. Ha a bélszakaszt a vagasszéltdl tilsdgosan nagy tévolsagig tisztitja, devascularisatio torténhet, ami a
qydgyuldsra hatranyos lehet. A szovetek letisztitésakor betartandé biztonsdgi tartomanyok a kovetkez6k:
PREMIUM PLUS CEEA™ 34 t(iz6gép-1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 31 t(iz6gép-1,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 28 tiizogép -1 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 25 t(iz6gép -0,5 cm

PREMIUM PLUS CEEA™ 21 t(iz6gép -0,25 cm

4. Ugyeljen arra, hogy a kapoccsal zarandd szovetrészben ne legyenek fémkapcsok vagy egyéb akaddlyok,
mert a vagdel ilyenkor esetleg nem vdg.

5. Ugyeljen arra, hogy a tér és az iitkdz6 szorosan zérodjon, és a szovet dssze legyen nyomva. A tiizégép
aktivaldsa eldtt igyeljen arra, hogy a szovetegyesitési jelzés egy vonalban legyen a szilrke szovetegyesitési
vonallal. Ha legalabb kdzelitdleg nincs egy vonalban, a biztonségi zér nem old ki, és a készilék nem aktivalhato.

FIGYELMEZTETES: Ha nem nyomja teljesen dssze a fogantytikat, az a kapocs
deformalédasahoz vezethet, vagy a ja a teljes &

Bizonyosodjon meg réla, hogy a fog teljes mértékben o yomj

6. Atiiz6gép eltavolitds elétti kinyitdsakor NE FORDITSA EL A SZARNYASCSAVART KET FORDULATNAL
JOBBAN (a 21 mm-es tiiz6gépnél MASFEL (1-1/2) fordulat sziikséges a késziilék eltévolitésahoz), mivel
gy az (itkdz6 elvalik a késziiléktol.

7. Atliz6gép eltdvolitdsat kdvetden minden esetben ellendrizze a varratot, hogy nincs-e vérzés. A kisebb
vérzéseket kézi ltésekkel vagy elektrokauterizéciéval megsziintetheti.

8. Hasznélat utdn azonnal dobja ki a fehér trokért. Ha eltdvolitotta a szdvetmintékat a nydrshol, dobja ki a
készileéket. A sériilések elkeriilése érdekében ne érintse meg a kdrkords vagoelt.

9.Vizsgdlja meq a szovetmintakat, és ellendrizze, hogy minden szovetréteget érintett-e az anastomosis. Ha
aminték nem teljesek, szivdrgas léphet fel, mely szdikiilést okozhat.

10. Soha ne hasznélja fel Gjra az eldobhatd késziilékek semmilyen alkatrészét

11. Ha nem dsszeilld késziiléket és iitkdzdt haszndl, a kapocs deformdlddik, vagy a készilék nem fog
megfelelden végni. A deformélédott kapcsok a varrat épségét veszélyeztetik, ami szivdrgdst vagy a varrat
vonaldnak megszakaddsdt jelentheti.

12. ATILT-TOP™ iitkdz6 és a 21 mm-es készilék itk6z6je nem tévolithatd el a kéizépsé ridrdl.

A készilék STERILEN kgrul forga\ombg, és csak EGYETLEN miitéti eljérds sorén hasznalhatd, HASZNALAT
UTAN ELDOBANDO!TILOS UJRASTERILIZALNI!

@D SEMATIKUS ABRA

A) NARANCSSARGA SAV/BELSC TENGELY J) FEHER TROKAR

B)TAR K) TILT-TOP™ UTKOZO

() CENTIMETER-SKALA 1) FOGOVAJAT

D) NYARS M) VARRATNYILAS

£) BIZIONSAGI ZARKIOLDO N) KOZEPSO RUD

F) FOGANTYUK 0) SZINES MOANYAG RESZ
6) SZARNYASCSAVAR P) DOHANYZACSKO VAJAT
H) SZURKE SZOVETEGYESITO VONAL 0) 21 mm-es UTKOZO

1) EGYESITESIELZ0

@D HASINALATI UTASITAS

1. Atliz6gép kicsomagoldsakor vdlassza le a sugdrateresztd fehér trokdrt a készilékrdl, és a késabbi
haszndlatig trolja steril helyen.

FIGYELMEZTETES: Ne fogja meg a tar fels peremét, mert a korkoros vagoél sériilést
okozhat.

2. Vezesse be a késziiléket a képletbe, amig az {itkdzd helye ki nem bukkan.

3. Aszdmyascsavar oramutatd jérdséval ellentétes irny( elforgatdsdval nyissa ki a tézogépet annyira,
hogy elegendd hely legyen a tdr és a TILT-TOP™ itkdzd (vagy a 21 mm-es készillék itkozGje) kozott a
képletek anastomosisahoz. Szorosan kisse meg a disztalis dohanyzacské-oltést a kozépsd rid korill, ezzel
rogzitve a szovetet a tdr folott. Szorosan kdsse meg a proximalis dohanyzacské-oltést a dohdnyzacskd-oltés
vdjataban, ezzel rogzitve a szovetet a TILT-TOP™ Gitkozd folott (vagy a 21 mm-es készilék titkozdje folott).

FIGYELMEZTETES: A dohényzacské-dltéseket ne helyezze a vagasszéltsl 2,5 mm-nél
tavolabb, nehogy az sszezart iitkozd és tar kozé tul sok szovet keriiljon, ami a kapcsok
esetleges deformalddasahoz vezethet, vagy szivargast okozhat.

4.Ha zért lumenné| végzi az eljérdst, a szarnyascsavar Gramutatd jardsdval ellentétes irdny( elforgatésaval
ésanydrs teljes hosszaban torténd kinyUjtdsdval a TILT-TOP™ itkz6 (vagy a 21 mm-es készilék itkozdje)
elvdlaszthatd a késziléktdl. Az litkoz6t a belsd tengelyrdl Ggy vlaszthatja le, hogy megfogja a TILT-TOP™
{itkoz6 (vagy a 21 mm-es készillék itkizdje) alatt, és kifelé hizza. A TILT-TOP™ (itkdzd (vagy a 21 mm-es
készilék titkozdje) ezutdn a szokdsos médon vezethetd be a lumenbe. Ha a killondllé fehér trokdrvéget
haszndlja, az behelyezhetd a késziilék nydrsaba.

5. Ha a trokdrhegyet laparoszkdpidsan tévolitja el a tzdgéphdl, vezessen &t eqy oltést a trokdr végénél léve
lyukon, és hurkolja az oltést a készilék bevezetése eldtt.

6. Ha harmas kapocsfiizési eljdrdst végez, vezessen dt eqy ltést a kazépsd rid végénél 1évd lyukon, és hurkolja az
6ltést a késziilék bevezetése eldtt.

7. Afehér trokdr hegyét ezutdn a szdrnyascsavar Gramutatd jdrdsaval megeqyez irényd elforgatdsdval huzhatja vissza a
keésziilékbe annyira, hogy a trokdrhegy teljesen a térban legyen. Szdvet dtsz(irdséhoz helyezze a késziiléket az anastomosisra
vard zdrt lumenhez, és engedje ki a fehér trokdrt a szérnyascsavar dramutatd jdrdsdval ellentétes irdnyd elforgatésdval
annyira, hoay a szvet atfirddjon, és a belsd tengely teljes hosszaban kinyljon. Ugyeljen arra, hogy a fehér trokér hegyét a
meglévé kapocssor kozepén tolja &, nehogy a kizépsd rid mellett a szovet felgydrddjon

FIGYELMEZTETES: Ha a fehér trokar hegyével sziirja at szovetet, mindig tartsa a hegyet és a
sziiras helyét ételezhetd ioban, hogy kadalyozh akornyezé szovetek
sériilését.

A belsd tengely teljes kitoldsa utén tavolitsa el a fehér trokdrhegyet. Ha laparaszkGpidsan végzi a miveletet, az oltés
hurkdt megragadva tavolitsa el a fehér trokarheqyet az eszkdzrél (Idsd: #5). Ezutdn tartsa meq az iitkozoit a fogovajatndl
egy ENDO BABCOCK™ fogdval. Erdsen nyomja az iitkdzdt a belsd tengelyhez, hogy az egy kattandssal a helyére keriljon.
Szemrevételezze a belsé tengelyt, és ellendrizze, hogy az (itkdz6 szines mifanyaq része kdzvetlenil a belsd tengely
narancssérga csikjdn van-e.

8. A szbvet 8sszehiizdsahoz, valamint a tdr és aTILT-TOP™ iitkdz6 (vagy a 21 mm-es készillék iitkdz6jének) dsszezdrdsahoz
forgassa el a szdmyascsavart az dramutatd jdrdsaval megegyezd irdnyban annyira, hogy a szovetegyesitési ablakban
1dthato z61d vonal egy vonalban legyen a sziirke szovetegyesitési vonallal. Nem sziikséges, hogy a z6ld vonal teljes
egészében lathatd legyen, de a biztonsdgi zér nem oldddik ki, ha a z6ld vonal legalbb kzelitdleg nincs egy vonalban

az egyesitési vonallal.

FIGYELMEZTETES: Ellenérizze, hogy a szovet kényelmesen dsszenyomhato-e 2 mm-
es vastagsagra. A til vastag szovet a kapocs deformalddasahoz vezethet, vagy
kada ja a teljes & é

9. A késziilék aktivéldsahoz nyomja meg a biztonségi zar kioldojat, és egyidejileg titkdzésig nyomja ssze a fogantyit.
A fogok teljes Gsszenyomésdval (Idsd az dbrdt) eldsegiti a készilék megfeleld mikodését.

FIGYELMEZTETES: Ha nem nyomja teljesen dssze a fogantytikat, az a kapocs alodasah
vezethet, vagy k ja a teljes & ést. Bi djon meg réla, hogy a
fog: teljes mértékben o yomj

A fogantyd felengedése utan a biztonsagi zar automatikusan visszadll zdrt helyzetbe.
10. A késziilék eltavolitésahoz a szérnyascsavar 6ramutatd jérdsaval ellentétes irdnyd, maximum KET TELJES
FORDULATNY! elforgatdsaval vélassza szét a tdrat s az Gitkdzot.

FIGYELMEZTETES: A tiiz6gép eltavolitas el6tti kinyitasakor NE FORDITSA EL A SZARNYASCSAVART
KET FORDULATNAL JOBBAN (a 21 mm-es tiizégépnél MASFEL (1 -1/2) fordulat sziikséges a
késziilék eltavolitasahoz), mivel ligy az iitkozd elvalik a késziiléktol.

MEGJEGYZES: A 21 mm-es tizigépnél legaldbb MASFEL (11/2) fordulat sziikséges a késziilék eltavolitashoz.

11. A szdmyascsavar két fordulatnyi elforgatésaval lehetévé valik, hogy az itkdiz oldalra billenjen az anastomosison
kereszti torténd kényelmes eltavolitéshoz. Ovatosan tavolitsa el a késziiléket. A késziilék eltavolitésat kovetden
minden esetben ellendrizze a kapocssort, hogy nincs-e vérzés. A kisebb vérzéseket kézi oltésekkel vagy
elektrokauterizacioval megsziintetheti.

MEGJEGYZES: A 21 mm-es iitkoz6 aktivalds utén nem billen oldalra.

12.Vizsgdlja meq a szovetmintakat és ellendrizze, hogy minden szovetréteget érintett-e az anastomosis. A
szarnyascsavar dramutato jdrdséval ellentétes irény( elforgatdsdval a nyérs kinydlik, lehetGvé téve a szovetmintdk
meqvizsgaldsét

@& AKAPCSOK ADATAI

R) KAPOCS MERETEI

S) MEGKOZELITO ZARAS

T) KULSO ATMERO

U) KES ATMEROJE

V) KAPOCSSZAM

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

NE TEGYE KI 54 °C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.

—

SPENJAC ZA ENKRATNO UPORABO

POMEMBNO!

Ta knjizica je namenjena pomoi pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurske tehnike.

Ta pripomocek je namenjen, preskusen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Ponovna uporaba ali ponovna
obdelava tega pripomocka lahko povzrodi napako in posledicno telesne poskodbe bolnika. Ponovna uporaba in/ali
ponovna sterilizacija tega pripomocka pomeni nevarnost kontaminacije in okuzbe bolnika. Te naprave ne uporabljajte
in ne sterilizirajte ponovno.

OPIS

Spenjac PREMIUM PLUS CEEA™ namesti okroglo dvojno vrsto titanovih sponk. Instrument se aktivira s trdnim,
popolnim stiskom rocajev. Takoj po tvorbi sponke rezilo noza odreze odvecno tkivo, kar ustvari okroglo anastomozo.
Premer linije sponk se doloci z izbiro 34-, 31-, 28-, 25- ali 21-milimetrskega spenjaca.

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

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

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

INDIKACUE

Spenjac Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ se uporablja po celi dolZini prebavil za ustvarjanje kon¢nih, konéno-
stranskih in stranskih anastomoz pri odprtih in laparoskopskin kirurskih posegih.

KONTRAINDIKACUE

1. Spenjaca 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. Spenjaca PREMIUM PLUS CEEA™ ne uporabljajte na tkivu, ki se ga ne da udobno stisniti na 2 mm debeline.

| ne smete i, e je za obracanje krilnega vijaka, ki poravna zeleni
indikator za aproksimacijo in zeleno crto za aproksimacijo tkiva, potreb den napor.
Ko se kaseta in nakovalo zapreta, se lahko predebelo invertirano tkivo zdrobi. To lahko povzroci neuspesno ustvarjanje
stome, slabo celjenje ali zoZitev anastomoze.

3. Spenjaca PREMIUM PLUS CEEA™ ne smete uporabiti, Ce se tkivo raztegne ali stanjsa zaradi uvajanja kasete, ki je
prevelika za premer strukture. Pojavi se lahko puscanje in zoZitev anastomoze. Spenjaca PREMIUM PLUS CEEA™ 21 ne
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjsim od 20,8 mm. Spenjaca PREMIUM PLUS CEEA™ 25 ne
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjsim od 24,8 mm. Spenjaca PREMIUM PLUS CEEA™ 28 ne
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjsim od 28,4 mm. Spenjaca PREMIUM PLUS CEEA™ 31 ne
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjsim od 31,5 mm. Spenjaca PREMIUM PLUS CEEA™ 34 ne
uporabljajte na nobeni tubulni strukturi s premerom, manjsim od 34,1 mm. Na razpolago so pripomocki za dolocanje
velikosti, s katerimi se oceni premer struktur.

4. Spenjaca PREMIUM PLUS CEEA™ ne uporabljajte, ¢e ni zadostnega tkiva za ustrezno inverzijo robov tkiva, da se
sponke lahko varno namestijo. Mo3njato suturo je treba trdno pritrditi okrog srediS¢ne palice.

5. Spenjaca ne uporabljajte, kadar po prozenju ni mogoce vizualno potrditi zadostne hemostaze.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Predoperacijska radioterapija lahko povzroci spremembe na tkivu. Zaradi teh sprememb lahko na primer debelina
tkiva preseze navedeni razpon velikosti sponk. Skrbno je treba razmisliti o kakrsnem koli predoperacijskem zdravljenju
bolnika, da bi zagotovili ustreznost uporabe pripomocka.

2. Mosnjatih sutur ne smete namestiti dlje kot 2,5 mm od odrezanega roba tkiva, da se izognete cezmernemu tkivu
med zaprtim nakovalom in kaseto, kar bi lahko povzrocilo nepravilno oblikovanje sponke ali puscanje.

3. (iscenje crevesa predale od odrezanega roba bi lahko povzrotilo devaskularizacijo invertiranega tkiva in posledicno
slabo celjenje. Varnostne razdalje za Ciscenje zadnjega tkiva

Spenjac PREMIUM PLUS CEEA™ 34— 1,5 cm

Spenjac PREMIUM PLUS CEEA™ 31— 1,5cm

Spenjac PREMIUM PLUS CEEA™ 28 — Tcm

Spenjac PREMIUM PLUS CEEA™ 25— 0,5 cm

Spenjac PREMIUM PLUS CEEA™ 210,25 cm

4. Prepricajte se, da je del tkiva, ki ga nameravate speti, brez kovinskih sponk ali drugih ovir, drugace rezilo noza ne
bo rezalo.

5. Prepricajte se, da je prostor med kaseto in nakovalom trdno zaprt, tivo pa stisnjeno. Prepricajte se, da je pred
prozenjem spenjaca zelena értica v indikatorju za aproksimacijo tkiva poravnana s sivo ¢rtico za aproksimacijo tkiva. e
zelena Crtica ni delno poravnana, se vamostna zapora ne bo sprostila, instrument pa se ne bo sprozil.

SVARILO: Nepopoln stisk rocajev lahko povzroci nesprejemljivo tvorbo sponke ali nepopoln rez
noza. Prepricajte se, da sta rocaja popolnoma stisnjena.

6. Ko spenjac odpirate pred odstranjevanjem, KRILNEGA VIJAKA NE OBRNITE ZA VEC KOT DVA POPOLNA OBRATA
(21-milimetrski spenjac za odstranjevanje zahteva EN in POLOVICO (1-1/2) abrata), saj bo to omogoilo locevanje
nakovala in instrumenta.

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

8. Beli troakar zavrzite takoj po uporabi. Po odstranjevanju vzorcev tkiva skozi tulec instrument zavrzite. Da bi preprecili
poskodbo, se ne dotikajte kroznega rezila noza.

9.Vzorce tkiva je treba pregledati, da se prepricate, da so bile vse plasti tkiva vkljucene v anastomozo. Ce vzorci niso
popolni, se lahko pojavi puscanje, ki lahko povzroci zo7itev.

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

11. Uporaba neustrezne kombinacije instrumenta in nakovala bo povzrotila nepravilno oblikovane sponke ali
neustrezno rezanje instrumenta. Nepravilno oblikovane sponke lahko ogrozijo neoporecnost linije sponk, kar povzroci
puscanje ali razdvojitev.

12. Nakovala TILT-TOP™ in nakovala 21-milimetrskega instrumenta ni mogoce odstraniti s sredis¢ne palice.

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

@D SHEMATSKI POGLED

A) ORANZNITRAK/NOTRANJI KANAL J) BEL TROAKAR

B) KASETA K) SESTAVA NAKOVALATILT-TOP™
() CENTIMETRSKE OZNAKE L) PRUEMALNA ZAREZA

D) KANAL INSTRUMENTA M) ODPRTINA ZA SUTURO

£) VARNOSTNA ZAPORA N) SREDISCNA PALICA

F) ROCAJA INSTRUMENTA 0) OBARVAN PLASTICEN DEL

P) ZAREZA ZA MOSNJATO SUTURO

G) KRILNIVIAK
) Q) SESTAVA 21-MILIMETRSKEGA NAKOVALA

H) SIVA CRTICA ZA APROKSIMACLIO TKIVA
1) INDIKATOR ZA APROKSIMACLIO

@ NAVODILA ZA UPORABO

1. Pri odstranjevanju spenjaca iz embalaze, beli troakar, neprepusten za rentgenske Zarke, locite od instrumenta in ga
shranjujte v sterilnem obmocju za morebitno poznej$o uporabo.

SVARILO: Izogibajte se
skroznim nozem.

roba kasete, da prep

2. Instrument uvajajte v strukturo, dokler konica nakovala ne pogleda ven.

3. Spenjac odprite, tako da krilni vijak obracate 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
mo3njato suturo trdno ovijte okrog sredis¢ne palice, da tkivo varno namestite cez kaseto. Proksimalno mo3njato suturo
varno namestite v zarezo za mo3njato suturo, da proksimalno tkivo vamo namestite cez nakovalo TILT-TOP™ (ali
nakovalo 21-milimetrskega instrumenta).

SVARILO: Mos3njatih sutur ne smete namestiti dlje kot 2,5 mm od odrezanega roba tkiva, da
se izognete cezmernemu tkivu med zaprtim nakovalom in kaseto, kar bi lahko povzrocilo
nepravilno oblikovanje sponke ali pus¢anje.

4. Ce opravljate postopek z zaprtim lumnom, lahko sestavo nakovala TILT-TOP™ (ali nakovala 21-milimetrskega
instrumenta) locite od instrumenta, tako da krilni vijak obracate v smeri, nasprotni urinemu kazalcu, s cimer
popolnoma iztegnete notranji kanal. Sestava nakovala se od notranjega kanala loci 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 natin vstavite v lumen. Ce boste
uporabili loceno konico belega troakarja, se lahko vstavi v kanal instrumenta.

5. Ce boste konico troakarja s spenjaca odstranili laparoskopsko, potegnite suturo skozi odprtino na konici troakarja in
jo zaveite v zanko pred uvajanjem instrumenta.

6. Ce opravjate trojni spenjalni postopek, suturo potegnite skozi odprtino na konici srediscne palice in jo zavezite v
zanko pred uvajanjem instrumenta.

7. Konica belega troakarja se v instrument potegne z obracanjem krilnega vijaka v smeri urinega kazalca, dokler ni konica
troakarja popolnoma znotraj obmodja kasete. Za predrje tkiva se instrument vstavi v zaprti lumen, na katerem se bo
opravila anastomoza, bel troakar pa se iztegne z obracanjem krilnega vijaka v smeri, nasprotni urinemu kazalcu, dokler
se tkivo ne predre, notranji kanal pa popolnoma ne iztegne. Prepricajte se, da je konica belega troakarja iztegnjena skozi
sredino obstojece linije sponk, da se izognete kopicenju tkiva na strani sredis¢ne palice.

SVARILO: Kadar tkivo predrete s konico belega troakarja, naj bosta konica in mesto predrtja
vidna ves cas, da preprecite nenamerno poskodbo struktur v okolici.

Ko je notranji kanal popolnoma iztegnjen, odstranite konico belega troakarja. Ce postopek opravljate laparoskopsko,
konico belega troakarja z instrumenta odstranite s prijemanjem suturne zanke (glejte t. 5). Potem sestavo nakovala
primite pri prijemalni zarezi z objemko instrumenta ENDO BABCOCK™. Sestavo nakovala zdruZite z notranjim kanalom,
tako da trdno potiskate, dokler se sestava nakovala s klikom popolnoma ne namesti. Vizualno preglejte notranji kanal,
da se prepricate, da je obarvan plasticni del sestave nakovala neposredno na oranznem traku notranjega kanala.

8. Za aproksimacijo tkiva in zapiranje prostora med kaseto ter nakovalom TILT-TOP™ (ali nakovalom 21-milimetrskega
instrumenta) obracajte krilni vijak v smeri urinega kazalca, dokler ni zelena crtica v indikatorju za aproksimacijo tkiva
poravnanas sivo Crtico za aproksimacijo. Poravnati ni treba celotne zelene ¢rtice, vendar pa se vamostna zapora
morda ne bo sprostila, ¢e noben del zelene ¢rtice ni poravnan s crtico za aproksimacijo.

SVARILO: P icajte se, da se lahko debelina tkiva zlahka stisne na 2 mm. Predebelo tkivo

pricaj
lahko povzrodi neustrezno oblikovanje sponke ali nepopoln rez noza.

9. Za prozenje instrumenta pritisnite varnostno zaporo in socasno trdno in popolnoma stisnite rocaja. Popolno
stiskanje rocajev (na sliki) bo zagotovilo pravilno delovanje instrumenta.

SVARILO: Nepopoln stisk rocajev lahko povzroci nesprejemljivo oblikovanje sponke ali nepopoln
rez noza. Prepricajte se, da sta rocaja popol isnj

Po sprostitvi rocajev se bo varnostna zapora samodejno vrnila v zaklenjen polozaj

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

SVARILO: Ko spenjac odpirate pred odstranjevanjem, KRILNEGA VIJAKA NE OBRNITE ZA VEC
KOT DVA POPOLNA OBRATA (21 i spenjac za jevanje zahteva EN in POLOVICO
(1-1/2) obrata), saj bo to omogocilo loc: j ini

OPOMBA: 21-milimetrski spenjac za odstranjevanje zahteva EN in POLOVICO (1 %) obrata

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

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

12. Preglejte vzorce tkiva, da se prepricate, ali so bile vse plasti tkiva vklju¢ene v anastomozo. Obracanje krilnega
vijaka v smeri, nasprotni urinemu kazalcu, bo povzrocilo iztegovanje kanala, kar omogoci pregled vzorcev tkiva.
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300 'C: NE IZPOSTAVLJAJTE TEMPERATURAM NAD 54 °C(130 °F).

—

JEDNORAZOVA ZOSIVACKA

DOLEZITE!

Této broz(ira md zjednodusit pouZitie tohto vyrobku. Nemd sluZit ako prirucka chirurgickych postupov.

Tento vyrobok bol navrhnuty, otestovany a vyrobeny na pouZitie len pre jedného pacienta. Opakované pouZivanie
alebo uvédzanie vjrobku do znovupouzitelného stavu moze viest k zlyhaniu jeho funkeie a ndslednému poraneniu
pacienta. Spracovanie vyjrobku na opakované pouzitie alebo jeho opakovand sterilizacia mozu sposobit riziko
kontamindcie a infekcie pacienta. Tento vyrobok nepouzivajte opakovane, neuvddzajte do znovu pouZitelného stavu
a ani opatovne nesterilizujte.

POPIS

Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ vytvdra kruhové dvojité rady svoriek z titdnu. Néstroj sa aktivuje pevnym stlaenim
rukovati az na doraz. Ihned po vytvoreni stehu odreZe Cepel nadbytocné tkanivo a vytvori sa kruhovd anastoméza.
Priemer linie stehu je dany vyberom 34 mm, 3Tmm, 28mm, 25mm alebo 2Tmm zo3ivacky.

Ndkovka TILT-TOP™ je trvalo pripevnend k stredovej Casti a nie je mozné ju od nej oddelit. Nachddza sa na 34 mm, 31
mm, 28 mm a 25 mm stapleroch.

Ndkovka na 21 mm staplera nemd vlastnosti ndkovky TILT-TOP™

(Vetky odkazy na nakovku TILT-TOP™ sa vztahujdi len na ndstroje velkosti 34 mm, 31 mm, 28 mm a 25 mm).
INDIKACIE

Stapler Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™ sa pouziva v oblasti zazivacieho traktu na vytvorenie anastom¢z end-
to-end (od konca ku koncu), end-to-side (od konca na stranu) a side-to-side (zo strany na stranu) pri otvorenych i
laparoskopickych zakrokoch.

KONTRAINDIKACIE

1. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepouzivajte pri tkanivdch, ktoré majd po stlaceni hribku mensiu nez 2 mm.

V takych pripadoch nebudd svorky natolko pevné, aby zaistili spravnu hemostazu.

2. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ dalej nepouzivajte pri tkanivach, ktoré nie je mozné pohodine stlacit na hribku
2mm. Ak je pri otoceni kridlovej matice potrebné vynalozit neobvyklé dsilie na zarovnanie
zeleného indikatora pribliZenia so sivym indikatorom pre pribliZenie tkaniva, nastroj
nepouzivajte. Pri prilis hrubom invertovanom tkanive by mohlo po uzavreti zdsobnika a nakovky dajst k jeho
rozdrveniu. Ak nevytvorite otvor, nebude sa rana dobre hojit a moze dojst k ziZeniu anastomdzy.

3. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepouzivajte, ak je tkanivo z dovodu zavedenia zésobnika, ktory je prilis velky

v porovnani s priemerom Struktdry, natiahnuté alebo stencené. Maze dojst k presakovaniu a zizeniu miesta
anastomozy. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 21 nepouZivajte pri tubuldmych Struktdrach, ktoryjch priemer je mensf
nez 20,8 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 25 nepouzivajte pri tubuldrnych Struktdrach, ktorych priemer je mensi
nez 24,8 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 28 nepouzivajte pri tubuldmych Struktdrach, ktoryich priemer je mensf
nez 28,4 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 31 nepouzivajte pri tubuldmych Struktdrach, ktoryich priemer je mensf
nez 31,5 mm. Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ 34 nepouzivajte pri tubuldmych Struktdrach, ktoryich priemer je mensf
ne7 34,1 mm. Na vyhodnotenie priemeru Struktir st k dispozicii meradld velkosti.

4, Stapler PREMIUM PLUS CEEA™ nepouZivajte, ak neméte k dispozicii dostatocné mnozstvo tkaniva na to, aby ste riadne
preklopili okraje tkaniva a stehy bezpecne umiestnili. Tabackovy steh musite jemne uzlit po obvode stredovej casti

5. Nepouzivajte stapler, pri ktorom po aktivacil nie je mozné vizudIne overit spravnu hemostazu.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Predoperacnd rddioterapia moze tkanivo zmenit. Tieto zmeny mézu napriklad spasobit, Ze hribka tkaniva prekroci
uvedené rozmedzie pre dant svorku. Aby bolo zaistené spravne pouZitie staplera, je potrebné starostlivo zvazit vietku
liecbu, ktord pacient musf prejst pred zakrokom.

2. Tabackové stehy je nutné umiestnit maximélne 2,5 mm od okraja rezu tkaniva, aby nedoslo k zachyteniu
nadbytocného tkaniva v zavretej ndkovke a zésobniku. To by mohlo mat za ndsledok nesprévne vytvorenie svoriek
alebo presakovania.

3. Cistenie reva v priliénej vzdialenosti od okraja rezu by mohlo spdsobit devaskularizaciu invertovaného tkaniva a
nésledne zIé hojenie. Bezpecnd vzdialenost na Cistenie zadnej strany tkaniva je nasledujica:

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, Ze sa v Useku tkaniva, ktoré chcete zosit, nenachddzajui Ziadne kovové svorky ani iné podobné prekdzky.
opacnom pripade nemusf dojst k riadnemu zovretiu cepele.

5. Skontrolujte, ¢i je oblast medzi zésobnikom a ndkovkou tesne uzavretd a i je tkanivo stlacené. Pred aktivaciou staplera
skontrolujte, ¢i je zelené pole v okne indikatora pre priblizenie tkaniva zarovnané so sivym polom priblizenia tkaniva. Ak
je zelené pole zarovnané len z Casti, je mozné, Ze sa bezpecnostnd poistka neuvolni a ndstroj nebude mozné aktivovat.
UPOZORNENIE: Ak rukovate nestlacite tplne, nemusi byt vysledny tvar svorky prijatelny alebo
rez cepele nemusi byt ipIny. Rukovite je nutné stlacit az na doraz.

6. Priotvérani staplera pred vytiahnutim NEOTACAJTE KRIDLOVOU MATICOU O VIAC NEZ DVE PLNE OTACKY (21 mm
stapler vyzaduje pred vytiahnutim otocenie 0 JEDNU a POL (1-1/2) otdcky). Inak by sa ndkovka oddelila od ndstroja.
7. Po vybrati zosivacky vzdy skontrolujte, ci linia stehov nekrvéca. Mensie krvécanie je mozné osetrit
elektrokoaquldtorom alebo rucnymi sutdrami.

8. Biely trokdr zlikvidujte ihned po pouZiti. Nastroj zlikvidujte po siiati vzoriek tkaniva z drieku. Nedotykajte sa
kruhovej cepele, pretoze by ste sa mohli zranit.

9. Vzorky tkaniva je nutné prehliadnut a je taktieZ nutné skontrolovat, i st v mieste anastomézy zaclenené vsetky
vrstvy tkaniva. Ak by vzorky neboli kompletné, mohlo by ddjst k presakovaniu a ndslednému zdzeniu.

10. Nikdy opakovane nepouzivajte sticasti nastrojov urenych na jednorazové pouZitie.

11. Zle zvolend kombindcia ndstroja a nakovky spasobi nespravne vytvorenie stehu alebo netipIné a nespravne
205itie. Nesprévne vytvorené stehy mozu narusit celistvost linie stehov, o by mohlo mat za ndsledok presakovanie
alebo pretrhnutie.

12. Nékovku TILT-TOP™ ani nakovku 21 mm staplera nie je mozné oddelit od stredovej casti.

13. Néstroj sa dodéva STERILNY a je urcen len na JEDNORAZOVE pouzitie. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. ZNOVU
NESTERILIZUJTE.

@D NAKRES

A) ORANZOVY PASIK/VNUTORNY DRIEK J) BIELY TROKAR

B) ZASOBNIK K) NAKOVKATILT-TOP™

() CENTIMETROVE ZNACKY L) MIESTO PRE UCHOPENIE

D) DRIEK NASTROJA M) OTVOR PRE SUTURU

E) POISTKA PRE UVOLNENIE N) STREDOVA CAST

F) RUKOVATE NASTROJA 0) FAREBNA UMELOHMOTNA CAST
) KRIDLOVA MATICA P) ZAREZ PRETABACKOVY STEH

H) SIVE POLE PRIBLIZENIA TKANIVA ) NAKOVKA 21 mm

1) INDIKATOR PRIBLIZENIA

@ NAVOD NA POUZITIE
1. Po vytiahnut staplera z balenia oddelte radiopakny biely trokar od néstroja a uschovajte ho v sterilnom prostredi
pre mozné neskorsie pouZitie.

UPOZORNENIE: Nedotykajte sa hornej hrany zasobnika, aby ste sa neporanili o kruhovii cepel.

2. Zavddzajte nstroj do Struktdry, dokial'sa nevysunie koniec nakovky.

3. Otocenim kridlovej matice proti smeru hodinovyich ruciciek otvorte stapler tak, aby medzi zdsobnikom a nakovkou
TILT-TOP™ (alebo ndkovkou 21 mm staplera) bol dostatocny priestor pre anastomézu danych Struktdr. Jemne
utiahnite distalny tabackovy steh okolo stredovej casti, a upevnite tak tkanivo cez zasobnik. Utiahnutim proximélneho
tabackového stehu bezpecne v zéreze pre tabackovy steh upnite proximalne tkanivo cez ndkovku TILT-TOP™. (nebo
kovadlinku 2Tmm stapleru).

UPOZORNENIE: Tabackové stehy je nutné umiestnit maximalne 2,5 mm od okraja rezu tkaniva,
aby nedoslo k zachyteniu nadbyto¢ného tkaniva v zavretej nakovke a zésobniku. To by mohlo
mat'za nasledok avne v ie svoriek alebo p: i

P! Yy

4. Ak vykonévate postup s uzavretym lumen, je mozné nakovku TILT-TOP™ (alebo nakovku 21 mm staplera) oddelit od
néstroja otocenim kridlovej matice proti smeru hodinovyich ruciciek (tym sa plne vysunie vntitorny driek). Kovadlinku
oddelite od vnditorného drieku uchopenim kovadlinky TILT-TOP™ (alebo kovadlinky 21mm stapleru) v mieste na
uchopenie a zatiahnutim smerom von. Nakovku TILT-TOP™ (alebo nakovku 21 mm staplera) je mozné potom zaviest
do lumen obvyklym sposobom. Ak pouzijete samostatny hrot bieleho trokdra, je mozné ho zaviest do drieku ndstroja.
5. Ak hrot trokdra chcete zo staplera vytiahnut laparoskopicky, pretiahnite pred zavedenim néstroja sutdru otvorom v
hrote trokdra a vytvorte slucku.

6. Ak vykondvate trojité Sitie, pretiahnite pred zavedenim néstroja suttiru otvorom pri hrote stredovej Casti a vytvorte
slucku.

7. Hrot bieleho trokdra stiahnite do ndstroja otocenim kridlovej matice v smere hodinovyich ruciciek, dokial sa hrot
trokdra nebude nachadzat Gplne v rdmci hranic zdsobnika. Tkanivo prepichnite zavedenim ndstroja az k uzavretému
lumen, pri ktorom md byt vykonand anastoméza, a vysunovanim bieleho trokdra otocenim kridlovej matice proti
smeru hodinovych ruciciek, dokial neddjde k prepichnutiu tkaniva a dokial neddjde k dplnému vysunutiu vndtorného
drieku. Skontrolujte, ¢i sa hrot bieleho trokéra vysunie cez stred sticasnej linie stehov, aby nedoslo k nahromadeniu
tkaniva na strane stredovej Casti.

UPOZORNENIE: Pri prepichovani tkaniva hrotom bieleho trokéra udrzujte Spicku a miesto vpichu
pod alou vizual aby nedoslo k é iu okolitych Struktir.

Po dplnom vysunuti vndtorného drieku hrot bieleho trokdra vytiahnite. Ak zakrok vykonavate laparoskopicky,
vytiahnite hrot bieleho trokdra z ndstroja uchopenim slucky sutdry (vid #5). Potom pridrzte ndkovku v mieste pre
uchopenie svorkou ENDO BABCOCK™. Spojte ndkovku s vitornym driekom rdznym zatlacenim smerom k sebe,
dokial'sa ndkovka so zaklapnutim tplne neusadi. Vizudlne skontrolujte vnitorny driek, aby ste sa uistili, Ze sa farebnd
umelohmotnd cast ndkovky nachddza priamo oproti oranzovému pasiku na vnditornom drieku.

8. Ak cheete priblZit tkanivo a uzavriet priestor medzi zdsobnikom a nékovkou TILT-TOP™ (alebo ndkovkou pristroja 21
mm), otdcajte kridlovou maticou v smere hodinovych ruciciek tak diho, nez je zelené pole umiestnené na indikétore
priblizenia tkaniva zarovnané so sivym polom priblizenia. Nie je nutné, aby bolo zarovnané celé zelené pole, ale
bezpecnostnd poistka sa v pripade, Ze zelené pole nie je vobec zarovnané s polom priblizenia, neuvolni.
UPOZORNENIE: Skontrolujte, i je mozné tkanivo pohodine stlacit na 2 mm. Ak bude tkanivo
hrubsie, mdze byt vysledny tvar svoriek neprijatelny alebo rez cepelou netiplny.

9. Ndstroj aktivujte stlacenim poistky pre uvolnenie a sticasnym pevnym stlacenim rukovati az na doraz. Stlacenim
rukovéti az na doraz (vid obrdzok) pomdzete zaistit spravnu funkciu ndstroja.

UPOZORNENIE: Ak rukovite nestlacite tiplne, nemusi byt vysledny tvar svorky prijatelny alebo
rez ¢epele nemusi byt uplny. Rukovate je nutné stlacit az na doraz.

Po uvolneni rukovat sa poistka automaticky vréti do zaistenej polohy.

10. Ndstroj vytiahnite tak, ze medzi zdsobnikom a ndkovkou vytvorite otocenim kridlovej matice proti smeru
hodinovych ruciciek o maximéln DVE PLNE OTACKY priestor medzi zasobnikom a kovadlinkou.

UPOZORNENIE: Pri otvarani staplera pred vytiahnutim NEOTACAJTE KRIDLOVOU MATICOU 0 VIAC
NEZ DVE PLNE OTACKY (21 mm stapler vyzaduje pred vytiahnutim otocenie o JEDNU a POL (1
-1/2) otacky). Inak by sa nédkovka oddelila od nastroja.

POZNAMKA: 21 mm stapler vyZaduje pre vytiahnutie otocenie matice o JEDNU a POL (11/2) otdcky.

11. Otocenim kridlovej matice o dve pIné otécky sa ndkovka preklopi a ulahci vytiahnutie cez miesto anastomdzy.
Nstroj vytiahnite opatrne. Po vytiahnuti ndstroja skontrolujte, i linia stehov nekrvéca. Mensie krvécanie je mozné
osetrit elektrokoaguldtorem alebo rucnymi sutdrami.

POZNAMKA: Nakovka 21 mm staplera sa po akivacii nepreklopf.

12. Prehliadnite vzorky tkaniva a skontrolujte, i sti v mieste anastomozy zaclenené vetky vrstvy tkaniva. Otocenim
kridlovej matice proti smeru hodinovyich ruciciek sa driek vysunie a vzorky tkaniva bude mozné prehliadnut.
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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 pd en enkeltpasient. Gjenbruk eller rengjoring av dette
produktet kan fare til at det svikter og pafarer skade pa pasienten. Rengjering og/eller sterilisering pa nytt av dette
produktet kan medfare risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet skal ikke brukes pa nytt, rengjores for
gjenbruk eller steriliseres pa nytt.

BESKRIVELSE

PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen setter inn en sirkelformet, forskjavet dobbeltrad med titanstifter. Instrumentet
aktiveres ved d klemme handtakene sd langt sammen som mulig. Like etter at stiften er dannet, deler knivbladet
overfladig vev, og en sirkelformet anastomose dannes. Stiftlinjens diameter fastsettes med valg av stifter pd 34 mm,
31mm, 28 mm, 25 mm eller 21 mm.

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

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

(Alle henvisninger til TILT-TOP™-ambolten gjelder bare instrumentstarrelsene 34, 31, 28 0g 25).

INDIKASJONER

Autosuture™ PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskin kan brukes gjennom hele fordayelseskanelen for ende-til-ende-,
ende-til-side- og side-til-side-anastomoser ved bade dpen og laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

1. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen pd vev som komprimeres til mindre enn 2 mm i tykkelse. | slike
tilfeller vil stiftene kanskje ikke vaere stramme nok til & sikre hemostase.

2. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen pd vev som ikke kan komprimeres komfortabelt til 2 mm

i tykkelse. Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig anstrengelse for a dreie
vingemutteren for d innrette den granne approksimeringsindikatoren med den gra
vevapproksimeringsstreken. For tykt, viengt vev kan klemmes i stykker nér magasinet og ambolten lukkes. Det
kan fare til at stoma ikke dannes, darlig helingsevne eller innsnevring av anastomosen

3. PREMIUM PLUS CEEA™-stiftemaskinen skal ikke brukes his vevet er strukket eller fortynnet som folge av at det
erinnfort et magasin som er for stort i forhold til strukturens diameter. Det kan oppsté lekkasje og innsnevring av
anastomosen. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 21-stiftemaskinen pa noen tubulaer struktur som har mindre diameter
enn 20,8 mm. Ikke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 25-stiftemaskinen pa noen tubulaer struktur som har mindre diameter
enn 24,8 mm. ke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 28-stiftemaskinen pa noen tubular struktur som har mindre diameter
enn 28,4 mm. lkke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 31-stiftemaskinen pd noen tubuleer struktur som har mindre diameter
enn 31,5 mm. lkke bruk PREMIUM PLUS CEEA™ 34-stiftemaskinen pd noen tubuleer struktur som har mindre diameter
enn 34,1 mm. Det finnes verktay til d 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 ma knytes godt rundt den midtre stangen.

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

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. Preoperativ strélebehandling kan resultere i endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel fore til at
vevtykkelsen overstiger det angitte omradet for den valgte stiften. Vurder noye og ta hensyn til eventuell preoperativ
behandling pasienten kan ha gjennomggtt for 4 sikre at bruken av enheten er hensiktsmessig.

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

3. Hvis tarmen renses for langt fra skjeerekanten, kan det fare til at det inverterte vevet devaskuleres, med pafelgende
darlig helingsevne. Sikkerhetsomradet for rengjaring av bakenforliggende vev er falgende:

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 pd at vevsomradet som skal stiftes, er fritt for metallklemmer eller andre obstruksjoner, for ellers er det ikke
sikkert at kniven kan kutte vevet.

5. Pass pd at mellomrommet mellom magasinet og ambolten er godt lukket og at vevet er komprimert. Pass pa at den
granne streken som sitter i vevapproksimeringsindikatoren, er innrettet med den grd vevapproksimeringsstreken far
stiftemaskinen avfyres. Hvis den gronne streken ikke er delvis pa linje, vil kanskje ikke sikkerhetsinnretningen utlases,
og instrumentet vil ikke avfyres.

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer handtakene helt sammen, kan det fore til uakseptabel
stiftdannelse eller ufullstendig kutt med kniven. Pass pa at handtakene er klemt helt sammen.
6. Nar stiftemaskinen dpnes far den tas ut, IKKE DREI VINGEMUTTEREN MER ENNTO HELE OMDREININGER (21 mm-
stiftemaskinen trenger EN og EN HALV (172) omdreining for at instrumentet kan tas ut), da dette vil fare til at
ambolten kan skilles fra instrumentet

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

8. Kast den hvite trokaren straks etter bruk. Kast instrumentet ndr vevspravene er fiemet fra skaftet. Ikke berer det
sirkelformede knivbladet for d unngd skade.

9. Inspiseres vevspravene for & forsikre deg om at alle vevslagene er tatt med i anastomosen. Hvis pravene ikke er
komplette, kan det oppsté lekkasje som igjen kan medfare innsnevring,

10. Bruk aldri noen komponenter fra engangsinstrumenter flere ganger.

11. Bruk av instrument og ambolt som ikke samsvarer med hverandre il fore til misforming av stifter eller medfore
atinstrumentet kutter feil. Misformede stifter kan sette stiftlinjens holdeevne i fare, noe som kan medfare 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 pd bruk i ett ENKELT inngrep. SKAL KASSERES ETTER BRUK.
SKAL IKKE STERILISERES PA NYTT.

@D PRODUKTOVERSIKT

A) ORANSJE BAND/INNVENDIG SKAFT J) HVITTROKAR

B) MAGASIN K) TIL--TOP™-AMBOLT

() CENTIMETERMERKER L) GRIPEFORDYPNING

D) INSTRUMENTSKAFT M) SUTURHULL

E) SIKKERHETSUTLOSER N) MIDTRE STANG

F) INSTRUMENTHANDTAK 0) FARGET PLASTDEL

) VINGEMUTTER P) TOBAKKSPUNGFORDYPNING
H) GRAVEVAPPROKSIMERINGSSTREK Q) 21 mm-AMBOLT

) APPROKSIMERINGSINDIKATOR

@D BRUKSANVISNING
1. Nar stiftemaskinen tas ut av
i det sterile feltet til senere bruk.

separer den hvite trokaren fra 0g oppbevar den

FORSIKTIG: Unnga & bergre den gverste kanten av magasinet for & unnga at du skades av kniven.
2. For instrumentet inn i strukturen til spissen pa ambolten stikker ut.

3. Apne stiftemaskinen ved & 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 & feste vevet over magasinet. Knyt den proksimale

bakk godtinn i for & feste proksimalt vev over TILT-TOP™-ambolten (eller
21 mm-instrumentambolten).

FORSIKTIG: Tobakkspungsuturer ma settes ikke mer enn 2,5 mm fra den skarne kanten av vevet
for & unnga at det kommer for mye vev inn i den lukkede ambolten og magasinet, noe som kan
fore til misdannet stift eller lekkasje.

4. Hvis det utfores et lukket lumeninngrep, kan TILT-TOP™-ambolten (eller 21 mm-instrumentambolten) separeres
fra instrumentet ved & dreie vingemutteren mot urviseren, slik at det innvendige skaftet strekkes helt ut. Ambolten
separeres fra det innvendige skaftet ved  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 pé vanlig mate. Hvis den hvite trokarspissen skal anvendes, ma den settes inn i instrumentskaftet.

5. Huis trokarspissen skal flernes fra stiftemaskinen laparoskopisk, for en sutur gjennom hullet pé spissen av trokaren
og knyt suturen i en lakke far instrumentet settes inn

6. Hvis du utfarer en trippelstifteprosedyre, for en sutur gjennom hullet pa spissen av den midterste stangen og knyt
suturen i en lekke for instrumentet fores inn.

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

FORSIKTIG: Nar vevet p med den hvite hold gye med spissen og
punkteringsstedet til enhver tid for a forhindre uforsettlig skade pa omkringliggende
strukturer,

Nér det innvendige skaftet er strukket helt ut, fjerner du den hvite trokarspissen. Hvis du utfarer prosedyren
laparoskopisk, ta av den hwite trokarspissen fra instrumentet ved & ta tak i suturlekken (se punkt nr. 5). Hold deretter
ambolten i gripefordypningen med en ENDO BABCOCK™-instrumentklemme. Koble ambolten til det innvendige
skaftet ved d skyve godt til ambolten klikker pa plass. Sjekk det innvendige skaftet for & forsikre deg om at den fargede
plastdelen av ambolten ligger direkte mot det oransje bandet pé det innvendige skaftet.

8. For & approksimere vevet og lukke mellomrommet mellom magasinet og TILT-TOP™-ambolten (21 mm-
instrumentambolten), drei vingemutteren med urviseren til den grenne streken i vevapproksimeringsindikatoren er
innrettet med den gra approksimeringsstreken. Det er ikke nadvendig at hele den granne streken er innrettet, men
sikkerhetslasen vil kanskje ikke utleses hvis ingen del av den granne streken er pa linje med approksimeringsstreken.

FORSIKTIG: Pass pé at vevet kan lett komprimeres til 2 mm. Overfladig vevtykkelse kan
Itere i uakseptabel stiftdannelse eller ufullstendig kutting med kniven.

9. For & avfyre instrumentet, trykk pa n og klem samtidig ha sammen sd langt de gar. Hvis
du klemmer handtakene helt sammen (som vist), vil det sikre at instrumentet virker som det skal.

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer handtakene helt sammen, kan det fore til uakseptabel
stiftdannelse eller ufullstendig kutt med kniven. Pass pa at handtakene er klemt helt sammen.
Nar du slipper handtakene, vil sikkerhetsldsene automatisk g tilbake til last posisjon.

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

FORSIKTIG: Nar stiftemaskinen apnes for den tas ut, IKKE DREI VINGEMUTTEREN MER ENN TO
HELE OMDREININGER (21 mm-stiftemaskinen trenger EN og EN HALV (1 %2) omdreining for at
instrumentet skal kunne tas ut), da dette vil fore til at ambolten kan skilles fra instrumentet.

MERK: 21 mm-stiftemaskinen trenger minst EN og EN HALY (1 %) omdreining for at instrumentet skal kunne tas ut

11.Nar du dreier vingemutteren to hele omdreininger, kan du skrastille 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 bladninger kan kontrolleres med diatermi eller manuell sutur.

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

12. Inspiseres vevspravene for d forsikre deg om at alle vevslagene inngar i anastomosen. Nar du dreier vingemutteren
mot urviseren, strekkes skaftet ut sk at du kan inspisere vevsprovene.

@D STIFTINFORMASION

R) STIFTDIMENSJONER

) OMTRENTLIG STORRELSE ETTER LUKKING

T) UTVENDIG DIAMETER

U) KNIVENS DIAMETER

V) ANTALL STIFTER

OPPBEVARES VED ROMTEMPERATUR. SKAL IKKE UTSETTES FOR HOY TEMPERATUR | LENGRE
TID.

SKAL IKKE UTSETTES FOR TEMPERATURER OVER 54° C.
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