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Circular Stapler
EN

i‘j FCSLWBE
READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY BEFORE USING

PRODUCT.

IMPORTANT NOTES

This booklet is NOT a reference to surgical techniques but a supporting material for the use

of this product, which was designed, tested and produced merely for single patient use. It is

NOT suggested that this device be reused or reprocessed or resterilized due to the risks of

failure, patient injury, contamination as well as patient infection.

DESCRIPTION

The FCSLWBE™ stapler places circular, double staggered rows of titanium staples in the

tissue and resects the excess tissue, thus to create a circular anastomosis. The instrument

can be activated when the handle is squeezed firmly as far as it can go. There are 5

diameters in common use, 24 mm, 26 mm, 29 mm, 32 mm, or 34 mm stapler.

INDICATIONS

The FCSLWBE™ staplers can be applied throughout the alimentary tract to create

end-to-end, end-to-side and side-to-side anastomosis.

CONTRAINDICATIONS

1. This device is not designed, sold, or intended for use except as indicated.

2. The FCSLWBE™ stapler should NOT be used on tissues that would not tolerate

conventional suture materials or conventional closure techniques so judged by the

surgeon,.

3. The FCSLWBE™ stapler is NOT suitable for use on any tissue that cannot compress

comfortably or compress less than the specified compression requirements. These

instructions have to be followed; otherwise, closure failure, tissue trauma, dehiscence,

tissue tearing, and displacement may occur, and/or hemostasis may not be obtained.

4. The instrument should NOT be used if unusual effort is required when turning the

wing-nut for the visualization of the red line in the middle of the green bar in the indicator

window.

5. If the cartridge is too large for the diameter of the structure and the tissue is stretched or

thinned out , the FCSLWBE™ stapler should NOT be used. Leakage and narrowing may

occur in the anastomosis. (Refer to the staple specification chart.)

6. Do NOT use the FCSLWBE™ stapler unless there is enough tissue to allow for proper

inversion of tissue edges and secure placement for staples in the inverted edges. A

Purse-string suture has to be tied securely around the purse-string notch on the anvil.

7. Do NOT use the stapler if hemostasis cannot be visually proved after firing.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Preoperative radiotherapy may result in tissue thickness to exceed the indicated range

for the selected staple size. Pre-surgical treatment over the patient deserves high attention.



The staple size should be carefully selected.

2. Purse-string sutures must be placed less than 2.5 mm from the cut edge of the tissue, to
avoid excessive tissue within the closed anvil and cartridge, which may result in staple
malformation or leakage.

3. When piercing tissue with the instrument trocar, the point and puncture site have to be
visualized all the time to prevent inadvertent damage to surrounding structures.

4. Before attaching the anvil to the instrument verify that the Orange Band is fully visible. If
the Orange Band cannot be seen, proper assembly of the instrument and anvil may be
compromised.

5. Make certain that the space between the cartridge and anvil is closed appropriately and
the tissue is compressed. Before firing the instrument, inspect and confirm that the red line
is in the middle of the green bar in the indicator window.

6. To fire the instrument, first release the red safety below the handle and then squeeze the
handle firmly as far to its limit. When firing the instrument, make sure that reduced trigger
pressure can be felt and a “crunch” can be heard as the instrument completes the firing
cycle. Partial or incomplete handle squeezes may result in unacceptable staple formation
and/or incomplete knife cut. This may result in intraoperative leaks.

7. When opening the stapler prior to removal, for easy removal, only open the instrument
one-half to three-fourths revolution.

8. After the removal of the stapler, always inspect the staple line for hemostasis and check
the anastomosis for integrity. Minor bleeding can be controlled by means of electrocautery
or manual sutures.

9. Dispose of the instrument after tissue specimens are taken from the shaft.

10. The tissue specimens (“donuts”) should be inspected to verify that all tissue layers have
been incorporated in the anastomosis. If the specimens are not complete, a leak could
result and cause narrowing.

11. Do not reuse any components of disposable instruments.

12. Application of an improperly matched instrument and anvil combination will

lead to staple malformation or failure of proper cut. Malformed staples may compromise the
integrity of the staple line, which may result in leakage or disruption.

13. This device is provided STERILE. Each instrument is designed for use in a SINGLE

procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZATION.
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INSTRUCTIONS FOR USE
1. Take the stapler out of the package. Open the instrument by turning the wing-nut
counterclockwise until the orange band is visible. Remove the protector.
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2. Place purse-string sutures (A) in the organs to be anastomosed. The surgeon can
alternatively use a closed lumen technique (double or triple stapling technique) (B) based
on his/her experience and judgment.
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3. If a double stapling technique is employed, open the instrument by turning the wing-nut
until the orange band is visible.

4. Remove the detachable anvil to expose the trocar.
5. Turn the wing-nut clockwise to retract the trocar until a stop is reached.

6. Check the trocar to verify that it is fully retracted before proceeding.

Note: The instrument may also be inserted without removing the detachable anvil assembly
if the preferred application is a sutured purse-string technique. In this case, however, prior
to insertion, the detachable anvil assembly and the staple housing must be closed by



rotating the wing-nut clockwise.
7. Insert the detachable anvil into the lumen and secure the purse-string onto the anvil shaft
above the purse-string notch.
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8. Insert the instrument up to the closed lumen with the trocar fully retracted. Extend the
trocar fully and rotate the wing-nut counterclockwise to pierce tissue. Push the tissue down
until the orange band can be seen.

Caution: Keep the trocar visible at all times to prevent personal injury or inadvertent
trauma to adjacent structures.

9. Reattach the detachable anvil by sliding the anvil shaft over the trocar and pushing until
the detachable anvil snaps into its fully seated position.

Caution: Do NOT clamp across or grip on the locking springs while attempting to

10. While closing the instrument, keep the organ segments in proper orientation. Inspect to
ensure no extraneous tissue is trapped. Turn the wing-nut clockwise to close the
instrument.

11. As the final adjusting rotation is being performed, the red line moves into the middle of
the green bar of the indicator window. Applying gentle counter traction on the distal bowel
during approximation may minimize excessive tissue incorporated into the barrel of the
stapler.

Caution: If unusual effort is required to turn the wing-nut for visualization of the red
line in the middle of the green bar in the indicator window, DO NOT use the
instrument.
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12. Prefire checklist : The Red line is in the middle of the green bar. The anvil is securely
attached.

To fire the instrument, pull the red safety back toward the wing-nut until it seats into the
body of the instrument.



13. Once released, squeeze the firing handle with a firm, steady pressure. The surgeon
will feel reduced trigger pressure and hear a "crunch” as the instrument completes the firing
cycle.

Caution: Failure to squeeze the handle fully during firing may result in unacceptable
staple formation and/or incomplete knife cut. This may result in intraoperative leaks.
Ensure that thehpandle is compressed to the full extent of its travel.

14. After firing, release the firing handle, and allow it return to its original position. After the
handle is released, return the safety to the locked position.

15. Open the instrument by turning the wing-nut counterclockwise. For easy removal, only
open the instrument one-half to three-fourths revolutions. To assure the anvil is free from
tissue, rotate the instrument 90° in both directions.
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16. Apply gentle rearward traction and simultaneously rotate to withdraw the open
instrument.

17. To inspect the donuts, remove the detachable anvil, washer (if present), and donuts
from within the circular knife. Examine the integrity of the donuts which should be intact with
all tissue layers included. Incomplete donuts indicate risk of leakage in the anastomosis,
and appropriate repairs should be made.
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STAPLE SPECIFICATION CHART
Q) SIZE OF STAPLE



R) APPROXIMATE CLOSED STAPLE HEIGHT (HEIGHT OF “B”)
S) SHELL OUTSIDE DIAMETER

T) NUMBER OF STAPLES

U) TISSUE COMPRESSION REQUIREMENT

STORE AT ROOM TEMPERATURE.
AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.
DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° C).



24 4.5mm CTO1.8mm 24mm 1.8mm
26 4.8mm CO2.0mm 26mm 2.0mm
29 4.8mm CO2.0mm 29mm 2.0mm
32 5.0mm 02 2mm 32mm 2.2mm
34 5.0mm TO22mm 34mm 2.2mm




Cirkularni stapler
CS

int FCSLWBE
Drive nez zacnete tento produkt pouzivat prectete si pozorné nasledujici

informace.

Dulezité informace

Tato brozura neni navod na chirurgické operace, ale jen podplrny dokument k pouzivani

tohoto vyrobku, kterybyl navrzen atestovanpouzepropouZiti u jednoho pacienta. Tento

nastroj by nemél byt opakované resterilizovan nebo prepracovavan vzhledem k riziku

selhani, poranéni pacienta, kontaminace nebo infekce pacienta.

Popis

FCSLWBE™ svorkova¢ vytvofi kruhové dvojnasobné rozlozené titanové svorky ve tkani,

resekuje prebyte¢nou tkan atim vytvofi anastomézu. Nastroj se aktivuje uplnym

stisknutim rukojeti. M@me k dispozici 5 seSivackovych hlav o rGzném praméru 24 mm, 26

mm, 29 mm, 32 mm,nebo34 mm.

Indikace

FCSLWBE™ seSivacky mohou byt pouzity v celém zazivacim traktu pro vytvoreni

end-to-end, end-to-side a side-to-side anastoméz.

Kontraindikace

1.oto zafizeni by nemélo byt uréeno, prodavano, nebo pouzivano k jinym tcelli nz je

uedeno.

2.FCSLWBE™ sesivacka by neméla byt pouZita na tkané, které nejsou schopny tolerovat

tradicni Sici material nebo tradi¢ni uzaviraci techniky.

3.FCSLWBE™ sesivacka by neméla byt pouzita na jakékoli tkané, které nelze pohodiné

kompresovat nebo méné nez je uvedeno v pozadavcich na kompresi. Nedodrzeni téchto

pozadavku v souladu s témito pokyny mize vést k selhani uzavieni, tkarové trauma,

dehiscenci, trhani tkané, a $patného umisténi a / nebo nemusi byt dosaZzeno hemostaze.

4.Nastroj by nemél byt pouZzit, pokud musime vynaloZit nadmérné Usili k otocieni knofliku.

Vizualizaci je ¢ervena ¢ara v zeleném poli v okné indikatoru.

5.Pokud je zasobnik pfili§ velky pro primér struktury a tkan je natazena nebo pfilis

ztencena, FCSLWBE™ seSivacka by neméla byt pouzita, protoze by mohlo dojit k uniku

anastomozy nebo pfiskreeni. (Viz zakladnich specifikaci grafu.)

6.NEPOUZIVEJTE FCSLWBE ™sesivadku, pokud tam neni dost tkan&, aby mohlo dojit k

fadné inverzi tkanovych hran a zajistit umisténi klipti do prevracenych hran.

Purse string  Siti musi byt bezpe¢né svazano kolem purse string zafezu na kovadliné.

7.Nepouzivejte seSivacku, pokud hemostazi neni mozné vizualné potvrdit po vypalu.

Varovani a Upozornéni



1.Pfedoperacni radioterapie muze vést k ztlusténi tkané , ktera pfesahuje vyznaéeny
rozsah pro vybrané velikosti svorek. Pfedbézna chirurgicka |éba pacienta musi byt
pecliva . Zakladni velikost svorek méla byt peclivé vybrana.

2.Purse string stehy musi byt umistény méné nez 2,5 mm od okraje fezu tkané , aby se
zabranilo nadmérnému mnozstvi tkané uvniti uzaviené sesivacky a kazety , které by mohly
mit za nasledek vady svorek nebo vypadnuti .

3.Pfi propichovani tkané trokarovym zafizenim, musi byt misto vpichu neustale
kontrolovano vizuelng, aby se zabranilo neimysinému poskozeni okolnich struktur .
4.Viditelnost oranzového pasku musi byt potvrzena pred pfipojenim seSivacky k pfistroje.
Pokud neni oranzovy pasek vidét, nemuze byt zafizeni a seSivacka spravné sestavena.
5.Ujistéte se, Ze prostor mezi zasobnikem a seSivackovou je fadné uzavien a tkané
zkomprimovany. Pfed staplovanim se ujistéte, Ze ervena linie je v zeleném pruhu v okné
indikéatoru.

6.Pro staplovani musi byt nejprve uvolnén ¢erveny bezpeénostni spina¢ pod rukojeti;
rukojet se pak pevné stiskne jak jen je to mozné. Béhem staplovani se ujistéte zvukovou a
hmatovou zpétnou vazbou, Ze nastroj dokonéil staplovaci cyklus. Casteéné nebo netplné
stisknuti rukojeti mize mit za nasledek nevyhovujici staplované formace a/nebo nedpliny
fez noze a nasledné pooperacni Unik a / nebo neadekvatni hemostazu.

7.Pred odebranim stapleru, otocte stapler &tyfi na Gtyfi a pul otacky.

8.Po odstranéni stapleru, vzdy zkontrolujte staplovanou linii pro moznost hemostazy a
zkontrolujte anastomézy ohledné integrity. Drobné krvaceni Ize zvladnout pomoci
elektrokauterizace nebo ru¢nim sesitim.

9.Zlikviduijte pfistroj, poté co jsou odstranény zbytky tkané z hfidele.

10.Tkarové vzorky (" donuty ") by mély byt vySetfeny pro ovéfeni , Ze vSechny vrstvy tkané
byly za¢lenény do anastomézy . V pfipadé nelplnych exemplafi , by méla byt pouzita
odpovidajici operacni technika k potvrzeni a napraveni Gniku .

11.Nepouzivejte opakované jakoukoliv ¢ast jednorazového zafizeni.

12.Pouziti nespravné sestaveného nastroje a seSivacky vede k poSkozeni stapleru nebo
nespravnému stfihu . Poskozené sponky mohou ohrozit integritu staplovaci linie, coz ma za
nasledek poskozeni nebo nebo poruchy .

13.Dodavané zafizeni je sterilni. Kazdy nastroj je navrzen pro jednorazové pouziti. Vyradte
po pouziti. Neresterilizujte.

Kovzadlin:z

Indikator Kridlova matice

Zasoknik

— BzzpzCnsin’ pojistka

Ozpalovac rukcjef



Navod k pouziti
1.t&hnéte sesivacku z obalu. Oteviete nastoj ota¢enim knofliku proti sméru hodinovych
rucic¢ek, dokud neuvidite oranzovy pruh. Odstrarite chranic.
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2.mistéte purse string $iti (A) do organu, ktery méa byt spojen. Chirurg muze alternativné
pouzit techniku uzavfeného lumenu (technika dvojitého nebo trojitého sesivani) (B) na
zakladé jeho zkuSenosti a Usudku.

3.okud se pouziva technika dvojitého sesivani, oteviete nastroj pomoci otageni knofliku
dokud neuvidite oranzovy pasek.

4.dstrarite odnimatelnou kovadlinu, aby jste odkryli trokar.

5.tacenim nastavovaciho knofliku ve sméru hodinovych ruciek se zatahne trokar, dokud
nedoséahne cile.

6.Zkontrolujte trokar, aby jste se uijistili, Ze je pIné zasunut nez provedeme dal$i krok.
Poznamka: Pfistroj miZe byt rovnéz vloZzen bez odstranéni odnimatelné kovadlinové
sestavy, pokud uprediiostriovanou aplikaci je sesiti méScovitou technikou. V tomto pfipadé,
pfed umisténim, musi byt odnimatelna kovadlina a klipové pouzdro uzavieno pomoci
otadeni nastavavaciho knofliku ve sméru hodinovych rucicek.

7.Vlozte odnimatelnou kovadlinu do lumenu a zajistéte viakno v mésci do kovadliny v ose
nad i nad méscovitém fetézci zarezu.




8.Vlozte pfistroj do uzavieného lumenu s trokarem, ktery je zcela zasunut. RozSifte plné
trokar otac¢enim regulaéniho knofliku proti sméru hodinovych ruci¢ek az propichchnete tkarn.
Zatlacte tkan dol(, dokud neuvidite oranzovy prouzek. Upozornéni: Méjte trokar stale
viditelny po celou dobu, aby jste zabranili zrnéni nebo zbyteénému traumatu v
prilehych strukturach.

9.Znovu pfipojte odnimatelnou kovadlinu posunutim kovadlinové hfidele pres trokar a tlacte
dokud odnimatelna kovadlina nezapadne do pIné usazené pozice. Upozornéni:
Neupinejte pfes nebo neuchycujte na zajistovacich pruzinach béhem doby, kdy se
pokousite znovu pfipojit odnimatelnou kovadlinu, aby jste zabranili zahrnuti tkané do
kovadliny hfidele.

10.P¥i zavirani pfistroje, udrzujte organy segment v jejich spravné orientaci. Zkontrolujte,
nadbyte¢nou tkan. Otaéenim nastavovaciho knofliku ve sméru hodinovych ruci¢ek zaviete
nastroj. Pfi provadéni posledniho nastaveni rotace se ¢ervena ¢ara pohybuje v zeleném
pruhu indikatoru komprese tkane.

11Jemné pouZziti proti tahu na distalni stfeva b&hem aproximace muze minimalizovat
nadbyecnou tkar , aby nebyla zahrnuta do hlavné seSivacky. Upozornéni: Jestlize musite
pouzit neobvyklé usili k oto¢eni nastavovaciho knofliku pro vizualizaci €ervené ¢ary
v zeleném pruhu okné indikatoru, NEPOUZIVEJTE pfistroj.

12.Kontrolni seznam pied zapocetim klipovani: ¢ervena linka je v zeleném pruhu indikatoru
komprese tkané. Kovadlina je bezpeéné pfipojena. K vystfeleni klipu, vytdhnéte cerveny
bezpecénostni vypina¢ zpét k nastavovacimu knofliku, aZ sedi v téle pfistroje.




13.Kdyz uz je uvolnén, stisknéte rukojet pevnnym a stabilnim tlakem. Lékar se bude citit
zvukové a hmatové zpétné vazby jakmile nastroj dokonci cyklus palby. Upozornéni: Pokud
nestisknete rukojet’ pevné béhem palby, mtize to mit za nasledek neuspokojivou
formaci klipu a / nebo neuplny fez nozem, ktery by mohl vést poopera¢nimu tniku.
Ujistéte se, ze rukojet’ je stisknuta co nejvice dozadu jak jen to jde.

14.Po vypaleni uvolnéte rukojet’ at se vrati do ptivodni polohy. Po uvolnéni rukojeti, dajte
bezpeénostni vypina¢ do uzaméené polohy.

15.Pro snadné vytaZeni oteviete pfistroj otoenim k¥idlové matice proti sméru hodinovych
ruciek. Pro snadné ostranéni pfistroj pouze pooteviete na ffi ¢tvrtiny otacek. Poté otacejte
hlavou 0 90 °v kazdém sméru.

16.Jemé otacejte pristrojem a pomalou trakci tahnéte dozadu.

17.0Odstrarite odnimatelnou kovadlinu, podlozku a donuts pfimo zevniti kruhového noze,
aby jste zkontrolovali donuts. Prohlédnéte si integritu donuts, ktera by méla byt neporusena
se v8emi zahrnutymi vrstvami tkané. Neuplné donuts mohou vézt k riziku tniku v
anastomdze a potom musim byt provedeny pfisluSné opravy.

TABULKA SPECIFIKACE KLIPU

Q) VELIKOST KLIPU

R) PRIBLIZNA VYSKA ZAVRENEHO KLIPU (vy3ka "B") U KLIPU
S) VNEJSI PRUMER SKORAPKY

T) POCET KLIPU

U) POZADYVKY NA KOMPRESI TKANE
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SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.

VYHNETE SE DLOUHODOBE EXPOZICI ZVYSENYCH TEPLOT.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 130 ° F (54 ° C).

Cirkulaer stapler
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FCSLWBE
& LAS FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT F@R DU BRUGER PRODUKTET.
VIGTIGE BEMARKNINGER
Dette heefte er IKKE reference til kirurgiske teknikker, men en hjeelp til at anvende dette
produkt, som er designet, testet og produceret udelukkende til engangsbrug. Dette produkt
bar ikke genanvendes eller forarbejdes eller re-steriliseres pa grund af risikoen for fejl,
patientskade, forurening samt patientinfektion.
BESKRIVELSE
FCSLWBE ™ stapler anbringer cirkuleere, dobbelt forskudte raekker af titaniumklips i veevet
og bortskeerer det overskydende veev, hvorved der skabes en cirkuleer anastomose.
Instrumentet kan aktiveres, nar handtaget klemmes fast til den yderste graense. Der er 5
stapler diametre i almindelig brug, 24 mm, 26 mm, 29 mm, 32 mm eller 34 mm.
INDIKATIONER
FCSLWBE ™ stapler kan anvendes i hele fordgjelseskanalen til at skabe ende-til-ende,
ende-til-side og side-til-side anastomose
KONTRAINDIKATIONER
1. Denne enhed er ikke designet, seelges, eller er beregnet til anden anvendelse end den
her nzevnte
2. FCSLWBE ™ stapler bar IKKE anvendes pa vaev, der ikke taler konventionelle
suturmaterialer eller konventionelle lukketeknikker, hvis det vurderes saledes af kirurgen.
3. Det er ikke anbefalelsesveerdigt at anvende FCSLWBE ™ stapler pa ethvert veev, der ikke
komprimeres komfortabelt eller som er mindre end de angivne komprimeringskrav. Disse
anvisninger skal fglges, ellers risikerer man fejl, veevstraumer, sarruptur, veevs tareflad, og
forskydninger kan forekomme, samt at haemostase ikke kan opnas.
4. Instrumentet m& IKKE anvendes, hvis en useaedvanlig indsats er pakreaevet, nar man drejer
vingemgtrikken, for at f& den rgde streg midt i den granne linie i indikatorvinduet.
5. Hvis magasinet er for stort til diameteren af strukturen eller hvis veevet er strukket ud eller
udtyndet, bgr FCSLWBE ™ stapler IKKE anvendes. Leekage og snaeverhed kan forekomme
i anastomosen. (Der henvises til klipsenes specifikationsoversigt.)
6. Brug IKKE FCSLWBE ™ stapler medmindre der er nok vaev til at muliggere korrekt
inversion af veevskanter og en sikker placering for klips i de omvendte kanter. Pung-streng
suturen skal bindes sikkert rundt om pung-streng indhakket p& staplerhovedet.
7. Brug IKKE stapleren hvis haemostase ikke visuelt kan bevises efter affyring.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Preeoperativ stralebehandling kan resultere i veevsfortykkelse som overstiger omfanget
for den valgte klipsestarrelse. Pree-kirurgisk behandling af patienten fortjener stor
opmeerksomhed. Klipsestarrelsen bar ngje udvaelges
2. Pung-streng sutureren anbringes under 2,5 mm fra den afskarne kant af veevet, undg&
overdrevent vaev i det lukkede staplerhoved og magasin, hvilket kan resultere i misdannelse
af klips eller leekage.
3. N&r veevet gennembores med instrumenttrokaren, skal punkt og punkturstedet hele tiden



kunne ses, for at forhindre utilsigtet skade pa omkringliggende strukturer.

4. Det skal verificeres, for du seetter staplerhovedet til instrumentet, at det orange band er
fuldt synligt. Hvis det orange band ikke kan ses, er en korrekt samling af instrument og
staplerhoved ikke opnaet.

5. Man skal sikre sig, at rummet mellem magasinet og staplerhovedet er lukket korrekt, og at
veevet er komprimeret. For udlgsningen af instrumentet, skal man sarge for, at den rade
streg er midt i den grgnne linie i indikatoren.

6. Ved affyring af instrumentet, skal den rede sikkerhedsanordning under handtaget frigares
forst, og derefter skal handtaget presses fast, s& langt det kan. Ved affyring af instrumentet,
kan man, ndr det er i bund, meerke et reduceret tryk og der hares et klik, som viser at
affyringen er fuldendt. Delvis eller ufuldsteendig pressen af handtaget, kan resultere i
misdannede Klips og / eller ufuldsteendigt knivsnit. Dette kan resultere i intraoperative
uteetheder.

7. Ved &bning af klipsemagasinet for fiernelse, for en nem fiernelse, &bn instrumentet kun en
halv til tre kvart omdrejning.

8. Efter fiernelse af klipsemagasinet, inspicer altid klipselinjen for heemostase og
anastomosen skal altid kontrolleres for integritet. Mindre bladninger kan styres ved hjeelp af
elektrokauterisation eller manuelle suturer.

9. Bortskaf instrumentet efter at have taget veevsprgverne fra skaftet.

10. Veevsprgverne ("donuts") bgr undersgges for at kontrollere, at alle veevslag er blevet
indarbejdet i anastomosen. Huvis ikke alle vaevslag er repreesenteret, kan en laekage opsta
og for&rsage indsnaevring.

11. Genbrug ikke nogen komponenter fra engangsinstrumenter.

12. Anvendelse af forkert matchede instrument og staplerhoved-kombinationer vil medfgre
misformede Klips eller et darligt snit. Misformede klips kan gdeleegge virkningen af
klipselinien, hvilket kan resultere i laekage eller forstyrrelser.

13. Denne enhed leveres STERIL. Hvert instrument er designet til engangsbrug.

KASSERES EFTER BRUG. RE-STERILISER IKKE
staplerhoved.,

|

magasin.,

gribehandtag.,

Indikator. vingemsatrikken

— sikkerhedsanordning..

BRUGSANVISNING Affyrin
1.Tag stapleren ud af emballagen. Aben instrumentet ved a
indtil det orange band er synligt. Fjern beskyttelsen.

——m

45 Sndtag .
dreje vingematrikken mod uret




2. Placer pung-streng suturer (A) i det organ, der skal anastomoseres Kirurgen kan
alternativt bruge en lukket lumen teknik (dobbelt eller tredobbelt haeftningsteknik) (B)
baseret pa hans / hendes erfaring og demmekraft.

3.Hvis en dobbelt haeftningsteknik anvendes, aben instrumentet ved at dreje
vingemgtrikken indtil det orange b&nd er synligt.

4.Fjern det aftagelige staplerhoved for at blotlaegge trokaren.

5.Drej vingemgtrikken med uret for at treekke trokaren s langt den kan.

6.Check trokaren for at kontrollere, at den ikke kan komme leengere, far det nzeste trin.
Note: Instrumentet kan ogsa indseettes uden at fierne det aftagelige staplerhoved , hvis den

foretrukne anvendelse er en syet pung-streng teknik. | dette tilfaelde skal man imidlertid - forud for

indsaetningen - lukke det aftagelige staplerhovedsamling og klipsehuset ved at rotere vingeskruen

med uret.

7. Indszet det aftageligestaplerhoved i lumen og sgrg for at  pung-strengen p&

staplerhovedakselen gar ind i pung-streng hakket

8.Indseet instrumentet op til det lukkede hulrum med trokaren fuldt tilbagetrukket. Straek
trokaren helt ud og drej vingemgatrikken mod uret for at gennembore veevet. Skub veevet ned,
indtil det orange band er synligt.

Forsigtig: Hold trokaren synlig p& alle tidspunkter for at undgé personskade eller



utilsigtede traumer pé tilstedende omrader.

9.Vedheeft igen den aftageligestaplerhoved ved at skubbe staplerhovedtakselen over
trokaren og skubbe indtil det aftagelige staplerhoved Klikker ind pa sin plads.

Forsigtig: IKKE klemme pé tveers eller gribe om de l&sende fiedre mens du forsgger
at vedheefte det aftagelige staplerhoved for at undgd optagelse af veev i
staplerhovedakselen.

10.Nar du lukker instrumentet, hold da organsegmenter i korrekt orientering. Efterse at der
ingen uvedkommende vaev er. Drej vingemgtrikken med uret for at lukke instrumentet.
11.Nar den endelige justeringsrotation udferes, bevaeger den rgde linje sig ind i midten af
den grenne bjeelke af indikatorvinduet. Hvis man udferer et let modtryk p& den distale tarm
under tilneermelsen, kan man minimere risikoen for at uvedkommende veev inkorporeres i
staplerens cylinder.

Forsigtig: Hvis en usaedvanlig indsats er ngdvendig for at dreje vingemgtrikken hen
s& man kan se den rgde streg i midten af den grgnne linje i indikatoren, BRUG IKKE
instrumentet.

12 Checkliste forud for affyringen: Den rgde linie er i midten af den grgnne bjeelke.
Staplerhoveden skal veere sikkert sat fast.for at affyre instrumentet, treek den rade sikkerhed
tilbage mod vingemgtrikken indtil det sidder i kroppen af instrumentet.

13 Friger handtaget, og klem s affyringshandtaget med et fast, jeevnt tryk. Kirurgen vil fale
reduceret pres og hgre et "Klik" nar instrumentet fuldender affyringscyklussen..

Forsigtig: Manglende pres pa handtaget under affyringen, kan resultere i
misdannede klips og / eller et ufuldsteendigt snit. Dette kan resultere i intraoperative
leekager. Sgrg for, at handtaget er komprimeret til den fulde udstraekning af sin



beveegelse.

14 Efter affyring slip da affyringshandtaget, og lad det vende tilbage il sin oprindelige
position. Efter handtaget slippes, seettes sikkerhedsanordningen til 1&st position.

15. Abn instrumentet ved at dreje vingematrikken mod uret. For en nem fiernelse abn
instrumentet kun en halv til tre kvart omdrejning. N&r du er sikker p at staplerhoveden er fri
for veevet, drej instrumentet 90 ° i begge retninger.

16. Traek forsigtigt tilbage og drej samtidig for at fierne det bne instrument.

17. At undersgge veevspraverne fiern det aftagelige staplerhoved, skiven (hvis den findes),
og vaevsprgverne pa rundknivens inderside. Tjek integriteten af de vaevsprever, som skal
indga i alle veevslagene. Mangelfulde vaevspraver viser en risiko for en laekage i
anastomose, og i denne forbindelse skal en passende korrektion udferes.

KLIPSESPECIFIKATIONS OVERSIGT
Q) ST@RRELSEN AFKLIPSENE

R) CIRKA H@JDE PA DE LUKKEDE KLIPS (hgjden p&'B")
S) YDER DIAMETER PA SKALLEN

T) ANTALLET AFKLIPS

U) VAVS KOMPRESSIONS KRAV
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OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.
UNDGA LANGVARIG UDSATTELSE FOR HZJE TEMPERATURER.
MA IKKE UDSATTES FOR TEMPERATURER OVER 130 ° F (54 ° C)




Grapadora circular
ES

FCSLWBE
&LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE ANTES DE UTILIZAR
EL PRODUCTO.
NOTAS IMPORTANTES
Este folleto NO es una referencia sobre las técnicas quirdrgicas, sino un material de soporte
para el uso de este producto, que se ha disefiado, probado y fabricado para su uso en un
Gnico paciente. NO se recomienda volver a utilizar, reprocesar ni reesterilizar este
dispositivo debido a los riesgos de fallos, lesiones al paciente, contaminacion e infeccién del
paciente
DESCRIPCION
La grapadora FCSLWBE™ coloca una fila circular, escalonada y doble de grapas de titanio
en el tejido y corta el tejido sobrante, con lo que crea una anastomosis circular. El
instrumento se activa apretando con firmeza la manilla hasta su limite. Existen cinco
didmetros de grapadora de uso habitual: 24 mm, 26 mm, 29 mm, 32 mm o 34 mm.
INDICACIONES
Las grapadoras FCSLWBE™ pueden aplicarse en todo el tracto digestivo para crear
anastomosis extremo-extremo, extremo-lateral y lateral-lateral
CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no esté disefiado y no se vende para un uso diferente al indicado.
2. La grapadora FCSLWBE™ NO debera utilizarse en tejidos que no tolerarian materiales
de sutura convencionales ni técnicas de cierre convencionales, de acuerdo con la opinién
del cirujano.
3. La grapadora FCSLWBE™ NO debera utilizarse en ningun tejido que no se pueda
comprimir con comodidad o que se comprima a un valor inferior que los requisitos de
compresion especificados. Debera seguir estas instrucciones. De lo contrario, podrian
producirse fallos en el cierre, traumatismos tisulares, dehiscencia, desgarros tisulares y
desplazamientos, o podria no alcanzarse la hemostasia.



4. En caso de que sea necesario un esfuerzo inusual al girar la tuerca de mariposa para la
visualizacién de la linea roja en la parte media de la barra verde que se encuentra en la
ventana del indicador, el instrumento NO deberé utilizarse.

5. Si el cartucho es demasiado grande para el didmetro de la estructura y el tejido se estira
o se afina, la grapadora FCSLWBE™ NO debera utilizarse. Pueden producirse fugas y
estrechamientos en la anastomosis. (Consulte el grafico de especificaciones de |las grapas).
6. NO utilice la grapadora FCSLWBE™ a menos que haya suficiente tejido como para
permitir una inversion adecuada de los bordes del tejido y asegurar la colocacién de las
grapas en los bordes invertidos. Deberd atarse una sutura de bolsa de tabaco de forma
segura alrededor de la muesca de la bolsa de tabaco del yunque.

7. NO utilice la grapadora si no puede probar visualmente la hemostasia tras la activacion.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La radioterapia preoperatoria puede resultar en un grosor de tejido que supere el
intervalo indicado para el tamafio seleccionado de grapa. El tratamiento prequirdrgico para
el paciente precisa una gran atencion. El tamafio de la grapa debe seleccionarse
cuidadosamente.

2. Las suturas de bolsa de tabaco deben colocarse a menos de 2,5 mm del borde cortado
del tejido para evitar un exceso de tejido en el cartucho y el yunque cerrados, lo que puede
resultar en una malformacion de la grapa o fugas.

3. Cuando atraviese el tejido con el trocar, el punto y el area de puncién deberan
visualizarse en todo momento para evitar dafios involuntarios en las estructuras
circundantes.

4. Antes de conectar el yunque al instrumento, debera verificar que la banda naranja esté
completamente visible. En caso de que la banda naranja no se pueda ver, es posible que no
se alcance un ensamblaje adecuado del instrumento y el yunque.

5. Deberé& asegurarse de que el espacio entre el cartucho y el yunque se haya cerrado de
forma adecuada y el tejido esté comprimido. Antes de activar el instrumento, debera
inspeccionarlo para asegurarse de que la linea roja se encuentre en la parte media de la
barra verde que se encuentra en la ventana del indicador.

6. Para activar el instrumento, debera liberarse primero el bloqueo de seguridad rojo bajo la
manilla 'y, a continuacién, la manilla debera apretarse con firmeza hasta su limite. Cuando
active el instrumento, asegurese de sentir una presion reducida de activacion y escuchar un
crujido cuando el instrumento complete el ciclo de activacion. Si aprieta la manilla de forma
parcial o incompleta, la grapa podria formarse incorrectamente o el cuchillo podria realizar
un corte incompleto. Esto puede resultar en fugas intraoperatorias.

7. Cuando abra la grapadora antes de la extraccion, dé entre cuatro y cuatro vueltas y
media para abrir el instrumento.

8. Inspeccione siempre, tras retirar la grapadora, la linea de grapas para comprobar la
hemostasia, asi como la integridad de la anastomosis. Una hemorragia menor puede
controlarse mediante la electrocauterizacion o las suturas manuales.

9. Deseche el instrumento una vez recogidas del eje las muestras de tejido.



10. Debera inspeccionar las muestras de tejido («donuts») para comprobar que todas las
capas de tejido se hayan incorporado en la anastomosis. Si las muestras no son completas,
podria producirse una fuga y provocar un estrechamiento.

11. No reutilice ningin componente de los instrumentos desechables.

12. La aplicacién de una combinacién inadecuada del instrumento y el yunque provocara
que la grapa se forme incorrectamente o que el corte sea inadecuado. Las grapas
malformadas pueden comprometer la integridad de la linea de grapas, lo que puede
conllevar una fuga o dehiscencia.

13. Este dispositivo se proporciona ESTERIL. Cada instrumento esta disefiado para su uso
en una UNICA intervencién. DESECHELO DESPUES DE SU USO. NO LO VUELVA A
ESTERILIZAR.

Yunqu

Indicad Tuerca

Cartucho

Eje Seguro

Manilla

INSTRUCCIONES DE USO
1. Saque la grapadora del envase. Abra el instrumento girando la tuerca de mariposa hacia
la izquierda hasta que la banda naranja sea visible. Retire el protector.

= I

2. Coloque suturas de bolsa de tabaco (A) en el 6rgano que se va a anastomosar. El
cirujano también puede utilizar una técnica de luz cerrada (técnica de grapado doble o



triple) (B) en funcién de su juicio y experiencia.

3. Si utiliza una técnica de grapado doble, abra el instrumento girando la tuerca de mariposa
hasta que la banda naranja sea visible.

4. Retire el yunque desmontable para exponer el trocar.

5. Gire la tuerca de mariposa hacia la derecha para retraer el trocar hasta que se alcance el
tope.

6. Compruebe el trocar para comprobar que esté completamente retraido antes del paso
siguiente. Nota: Si la aplicacion elegida es una técnica de sutura de bolsa de tabaco, el
instrumento también puede insertarse sin retirar el ensamblaje desmontable del yunque.
Sin embargo, en este caso, antes de la insercién, el ensamblaje desmontable del yunque y
la carcasa de las grapas deberan cerrarse girando la tuerca de mariposa hacia la derecha.
7. Inserte el yunque desmontable en la cavidad del érgano y fije la bolsa de tabaco sobre el
eje del yunque por encima de la muesca de la bolsa de tabaco.

8. Inserte el instrumento en la cavidad del 6rgano con el trocar completamente retraido.
Extienda el trocar por completo y gire la tuerca de mariposa hacia la izquierda para perforar
el tejido. Empuje el tejido hacia abajo hasta que se vea la banda naranja.

Precaucion: Mantenga el trocar visible en todo momento para evitar lesiones
personales o traumatismos involuntarios en las estructuras adyacentes.

9. Vuelva a colocar el yunque desmontable deslizando el eje del yunque sobre el trocar y
empujando hasta que el yunque desmontable encaje en su sitio.

Precaucion: NO inmovilice ni sujete los resortes de bloqueo cuando intente volver a
conectar el yunque desmontable para evitar la inclusién de tejido en el eje del
yunque.



10. Mientras cierra el instrumento, mantenga los segmentos del érgano en la orientacion
adecuada. Inspecciénelo para garantizar que no haya tejido extrafio. Gire la tuerca de
mariposa hacia la derecha para cerrar el instrumento.

11. A medida que se realice la rotacion de ajuste final, la linea roja se movera hacia la parte
media de la barra verde en la ventana del indicador. La aplicacién de una contra-traccién en
el intestino distal durante la aproximacion podria minimizar el tejido excesivo incorporado al
tubo de la grapadora.

Precaucion: En caso de que sea necesario un esfuerzo inusual al girar la tuerca de
mariposa para la visualizacién de la linea roja en la parte media de la barra verde que
se encuentra en la ventana del indicador, NO utilice el instrumento.

12. Lista de comprobacion previa a la activacion: La linea roja esta en la zona media de
la barra verde. El yunque esté bien conectado. Para activar el instrumento, tire del bloqueo
de seguridad rojo hacia la tuerca de mariposa hasta que se asiente en el cuerpo del
instrumento.

13. Una vez liberada, apriete la manilla de activaciéon mediante una presion firme y estable.
El cirujano notara una presion reducida de activacién y escuchara un crujido cuando el
instrumento complete el ciclo de activacion.

Precaucion: Si no se aprieta la manilla hasta el limite durante la activacion, la grapa
podria formarse incorrectamente o el corte del cuchillo podria ser incompleto. Esto
puede resultar en fugas intraoperatorias. Aseglrese de que la manilla esté
comprimida hasta el limite de su recorrido.




14. Después de la activacion, libere la manilla de activacién y permita que vuelva a su
posicién original. Una vez liberada la manilla, devuelva el bloqueo de seguridad a la
posicién de bloqueo.

15. Habra el instrumento girando la tuerca mariposa en contra las agujas del reloj. Para
facilitar las operaciones de extraccion, abra el instrumento dando de media vuelta a tres
cuartos de vuelta a la tuerca de mariposa. Para asegurar-se que el yunque esta libre de
tejidos, de giros de 90° al instrumento en ambas direcciones.

16. Aplicar una suave traccién hacia atras y al mismo tiempo vaya dando giros al retirar el
instrumento abierto.
17. Para inspeccionar los donuts, retire el yunque extraible, la arandela de corte (si existe),
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y los donuts dentro de la cuchilla circular. Examine la integridad de los «donuts», que
deberian estar intactos con todas las capas de tejidos incluidas. Los «donuts» incompletos
indican un riesgo de fugas en la anastomosis y que deben realizarse las reparaciones
pertinentes.

GRAFICO DE ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS

Q) TAMARNO DE LA GRAPA

R) ALTURA APROXIMADA DE GRAPA CERRADA (ALTURA DE «B») DE LA GRAPA
S) DIAMETRO EXTERNO DEL ARMAZON

T) NUMERO DE GRAPAS

U) REQUISITO DE COMPRESION TISULAR



2 4.5mm OO 1.8mm 24mm 18 1.8mm
% 4.8mm OO 2 0mm 26mm 20 2.0mm
29 4.8mm OO 2 0mm 29mm 24 2.0mm
32 5.0mm O 2. 2mm 32mm 30 2.2mm
34 5.0mm TO 2.9mm 34mm 32 2.2mm

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR UNA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.
NO EXPONER A TEMPERATURAS POR ENCIMA DE 130 °F (54 °C).

Agrafe circulaire
FR

i’: FCSLWBE
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT,LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS

SUIVANTES

INFORMATIONS IMPORTANTES

Ce manuel N'EST PAS une référence pour les techniques chirurgicales mais un matériel

d’appui pour I'utilisation de ce produit qui a été congu, testé et produit uniquement pour un

patient. Il N'EST PAS recommandé que cet appareil soit réutilisé ou retraité ou re-stérilisé

du fait des risques d’échec, blessure de patient, contamination et infection de patient.

DESCRIPTION

L'agrafeuse FCSLWBE™ a des agrafes a deux colonnes de titane circulaires a deux

niveaux dans le tissu et recoupe le tissu excédent et crée une anastomose circulaire.

L'appareil peut étre actionné lorsque le manche est bien pressé. Il existe 5 diameétres

généralement utilisés : 24mm, 26mm, 29mm, 32mm ou 34mm.

INDICATIONS

Les agrafeuses FCSLWBE™ ne peuvent pas étre appliquées sur le tube digestif pour créer



des anastomoses d’extrémité-a-extrémité, extrémité-a-coté et coté-a-coté.
CONTREINDICATIONS

1. Cet appareil n’est pas congu, vendu ou destiné a étre utilisé en dehors des cas indiqués.
2. L'agrafeuse FCSLWBE™ ne DOIT PAS étre utilisée sur les tissus qui ne toléreraient pas
de matériaux de suture conventionnels ou des techniques de fermeture conventionnelles
selon I'avis du chirurgien.

3. L'agrafeuse FCSLWBE™ N'EST PAS approprié pour une utilisation sur un tissu qui
pouvant pas convenablement se compresser ou moins que les conditions de compression
spécifiées. Ces instructions doivent étre respectées, faute de quoi il y a des risques d'échec
de fermeture, traumatisme de tissu, déhiscence, déchirure de tissu et déplacement et/ou
d’hémostase.

4. L'appareil NE DOIT PAS étre utilisé si des efforts inhabituels sont nécessaires lorsque
I'on tourne écrou a oreille pour la visualisation de la ligne rouge au milieu de la barre verte
de la fenétre de lindicateur.

5. Si la cartouche est trop grande pour le diametre de la structure et que le tissu est étiré ou
réduit, 'agrafeuse FCSLWBE™ NE DOIT PAS étre utilisée. Il pourrait y avoir fuite ou
étroitesse dans |'anastomose. (Voir le tableau de spécification d'agrafe).

6. Ne PAS utiliser I'agrafeuse FCSLWBE™ s'il n'y a pas assez de tissu permettant une
bonne inversion des bords de tissu et un placement sécurisé des agrafes dans les bords
inversés. La suture des fils doit étre bien serrée autour du nceud des fils de I'enclume.
7.NE PAS utiliser l'agrafeuse si I'hémostase ne peut pas identifiée a vue aprés
I'actionnement.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. La radiothérapie préopératoire peut causer I'épaississement du tissu au-dela de la
gamme indiquée pour la taille d’agrafe sélectionnée. Le traitement pré-chirurgical sur le
patient mérite une attention particuliére. La taille d’agrafe doit étre bien sélectionnée.

2. Les sutures de fils doivent étre placées & moins de 2.5mm du bord de coupure du tissu
pour éviter I'exces de tissu dans I'enclume fermé et la cartouche. Cette situation pouvant
entrainer une déformation d'agrafe ou une fuite.

3. Lorsque le tissu est percé avec le trocart d'appareil, le point et le site d'insertion doivent
étre visibles a tout moment afin d'empécher un dommage occasionnel aux structures
environnantes.

4. Avant la fixation de I'enclume sur I'appareil, il faudrait vérifier que la Bande Orange est
totalement visible. Si la Bande Orange est invisible, vous ne pouvez pas obtenir un bon
assemblage de I'appareil et de I'enclume.

5.Vous devez vous assurer que l'espace entre la cartouche et I'enclume est
convenablement fermé et que le tissu est compressé. Avant d’actionner 'appareil, il faut
l'inspecter pour s'assurer que la ligne rouge est au milieu de la barre verte de la fenétre de
l'indicateur.

6. Pour actionner I'appareil, le point de sécurité sous le manche doit d'abord étre relaché.
Ensuite, le manche doit étre pressé fermement jusqu'a sa limite. Lorsque vous actionnez
I'appareil, assurez-vous que vous sentez une pression de déclenchement réduite et que



vous entendez un “crunch" lorsque l'appareil termine son cycle d'actionnement. La
pression partielle ou incompléte du manche peut entrainer une formation d'agrafe
inacceptable et/ou une coupe incompléte. Cela peut entrainer des fuites intraopératoires.
Lorsque vous ouvrez I'agrafeuse avant le retrait, ouvrez I'appareil a quatre tours et demi

7. Apres avoir retiré I'agrafeuse, il faut toujours inspecter la ligne d’agrafe pour 'hémostase
et l'intégrité de I'anastomose doit toujours étre vérifiée. Un petit écoulement sanguin peut
étre contr6lé par des sutures manuelles ou une cautérisation électrique.

8. Débarrassez-vous de I'appareil apres que les échantillons de tissu soient retirés de
l'arbre.

9. Les échantillons de tissu (« morceaux ») doivent étre inspectés pour vérifier que toutes
les couches de tissu ont été intégrées a I'anastomose. Si les échantillons ne sont pas
complets, une fuite peut s’ensuivre et entrainer un rétrécissement.

10. Ne pas réutiliser les composantes d’appareils jetables.

11. L'application d'un appareil inapproprié et la combinaison d’enclume entrainera une
déformation d’'agrafe ou un échec de coupure. Les agrafes déformées peuvent
compromettre l'intégrité de la ligne d’agrafe pouvant ainsi entrainer une fuite ou une
rupture.

12. Cet appareil est fourni STERILE. Chaque appareil est congu pour une utilisation
UNIQUE. JETER APRES USAGE. NE PAS RESTERILISER.

: Neeud de serrage
Enclume~ -

Neeud de-file

Eailiaaict Ecroua-oreilles

,Cartouche«

ZAbrep Qé&enritéd

: Manched’actionnement«

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Sortez I'agrafeuse de I'emballage. Ouvrez I'appareil en tournant I'écrou a oreille dans le
sens contraire a celui des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que la bande orange soit visible.
Retirez le protecteur.

B
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2. Placez les sutures de fils (A) dans 'organe a soumettre a I'anastomose. Le chirurgien
peut alternativement utiliser une technique lumen fermé (technique de double ou triple
agrafage) (B) selon son expérience et son jugement.
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3. Lorsqu’une technique d’agrafage double est employée, ouvrez I'appareil en tournant
I"écrou a oreille jusqu’a ce que la bande orange soit visible.

4. Retirez I'enclume amovible pour exposer le trocart.

5. Tournez I'écrou a oreille dans le sens des aiguilles d’'une montre pour retirer le trocart
jusqu’a ce qu'il atteigne son point d’arrét.

6. Vérifiez que le trocart est complétement rétracté avant de passer a I'étape suivante.
Note : I'appareil peut aussi étre inséré sans que I'assemblage d’enclume amovible soit
retiré si une technique de suture de fil est privilégiée. Dans ce cas, avant l'insertion,
I'assemblage d’enclume amovible et la cage d’agrafe doivent étre fermés en faisant tourner
I'écrou a oreille dans le sens des aiguilles d’'une montre.

7. Insérez I'enclume amovible dans le lumen et sécurisez le fil dans I'arbre de I'enclume sur
le noeud du fil.

8. Insérez I'appareil jusqu'au lumen fermé avec le trocart rétracté. Etendez complétement
le trocart et faites roter I'écrou a oreille dans le sens contraire a celui des aiguilles d’'une
montre pour percer le tissu. Poussez le tissu jusqu’a ce que la bande orange soit visible.
Attention : Gardez le trocart visible tout le temps pour éviter une blessure ou un
traumatisme occasionnel des structures adjacentes

9.Refixez I'enclume amovible en faisant glisser I'arbre de I'enclume sur le trocart et en
poussant jusqu'a ce que I'enclume amovible claque dans sa position assise.

Attention : Ne pas fermer ou serrer les ressorts de verrouillage pendant que vous



refixez I’enclume amovible pour éviter I'inclusion de tissu dans I’arbre de I’enclume.

10. Lorsque vous fermez I'appareil, gardez les segments d’organe dans la bonne direction.
Inspectez-les pour vous assurer qu’il n'y a pas de tissus a I'extérieur. Tournez I'écrou a
oreille dans le sens des aiguilles d’'une montre pour fermer I'appareil.

11. Lorsque vous fermez I'appareil, gardez les segments d’organe dans la bonne direction.
Inspectez-les pour vous assurer qu'il n'y a pas de tissus a I'extérieur. Tournez I'écrou a
oreille dans le sens des aiguilles d’'une montre pour fermer I'appareil.

Attention : Si un effort inhabituel est nécessaire pour tourner n’écrou a oreille pour
visualiser la ligne rouge au milieu de la barre verte de la fenétre de I'indicateur, NE
PAS utiliser I'appareil.

12. Liste de vérification avant I’actionnement : ligne Rouge au milieu de la barre verte.
L'enclume est bien fixée. Pour actionner I'appareil, poussez la sécurité rouge a l'arriére
vers I'écrou a oreille jusqu'a ce qu'elle se loge dans le corps de I'appareil.

13. Une fois relaché, pressez le manche d'actionnement en appliquant une pression
croissante et ferme. Le chirurgien sentira une pression de déclenchement réduite et
entendra un « crunch » lorsque I'appareil aura terminé le cycle d’actionnement.

Attention : Si vous ne pressez pas totalement le manche pendant I’actionnement,
cela peut entrainer une formation d’agrafe non acceptable et/ou une coupe
incompléte. De méme, ceci peut entrainer des fuites intraopératoires. Assurez-vous
que le manche est totalement compressé lors de son déplacement.




14. Aprés l'actionnement; relachez le manche d'actionnement et laissez-le rentrer dans sa
position originale. Aprés le relachement du manche, remettez la sécurité dans sa position
de verrouillage.
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15. Ouvrez I'appareil en tournant I'écrou a oreille dans le sens contraire a celui des aiguilles
d'une montre. Pour un retrait facile, ouvrez I'appareil d'un demi-tour ou des révolutions de
trois quart. Pour s'assurer I'enclume n’a pas de tissu, faites roter I'appareil & 90° dans les
deux sens.

16. Appliquez une traction lente et faites tourner simultanément pour retirer I'appareil
ouvert.

17. Pour inspecter les coussins, retirez I'enclume amovible, la rondelle (si nécessaire) et
les coussins du couteau circulaire. Examinez les coussins qui doivent étre intacts avec
toutes les couches de tissu. Les coussins incomplets indiquent un risque de fuite

dans I'anastomose et des réparations s'imposent.

TABLEAU DE SPECIFICATION D’AGRAFE

Q) TAILLE D’AGRAFE

R) HAUTEUR APPROXIMATIVE D'AGRAFE FERMEE (HAUTEUR DE « B »)
S) CARTOUCHE HORS DIAMETRE

T) NOMBRE D'AGRAFES

U) CONDITION DE COMPRESSION DE TISSU

Q R s T u
o e -
24 | (0 1gmm | 24mm 18 | 1,8mm
45 mm
Bl e -
26 | () 20mm | 26mm 20 | 2,0mm
© 4,8 mm




29 i 29 mm 24 2,0 mm
e’ e 2,0 mm
4,8 mm
32 { 32 mm 30 2,2 mm
e e 2,2 MM
5,0 mm
34 i 34 mm 32 2,2mm
e’ e 2,2 MM
5,0 mm

CONSERVER A LA TEMPERATURE AMBIANTE.
EVITER UNE EXPOSITION PROLONGEE AUX TEMPERATURES ELEVEES.
NE PAS EXPOSER AUX TEMPERATURES SUPERIEURES A 130°F (54°C).

Suturatrice circolare
IT

FCSLWBE
ALEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTIINFORMAZIONI PRIMA DI
UTILIZZARE IL PRODOTTO
NOTE IMPORTANTI
Il presente manuale d'istruzioni NON & un punto di riferimento per quanto riguarda le
tecniche chirurgiche, ma & solo un materiale di supporto per 'uso di questo prodotto che &
stato creato, collaudato e fabbricato per essere usato nei confronti di un solo paziente.
NON si raccomanda di riutilizzare, riciclare o risterilizzare il dispositivo, a causa dei rischi di
malfunzionamento, lesioni al paziente, contaminazione, nonché infezione del paziente.
DESCRIZIONE
La suturatrice FCSLWBE™ applica file circolari sfalsate doppie di graffette in titanio sul
tessuto e taglia il tessuto eccessivo per creare I'anastomosi circolare. Lo strumento pud
essere attivato quando la leva € premuta cosi strettamente quanto & possibile. Ci sono 5
diametri in uso comune, la suturatrice di 24, 26, 29, 32 0 34 mm.
INDICAZIONI
Le suturatricic FCSLWBE™ possono essere usate nell’apparato digerente ovunque per



creare I'anastomosi “fondo al fondo”, “fondo al lato” e “lato al lato”.

CONTROINDICAZIONI

1. Il presente dispositivo non & creato, venduto o inteso ad essere utilizzato in nessun altro
modo, ad eccezione del modo indicato.

2. La suturatrice FCSLWBE™ NON deve essere usata sui tessuti che non sarebbero adatti
ai materiali di sutura convenzionali o alle tecniche di chiusura convenzionali, in base alla
opinione del chirurgo.

3. La suturatrice FCSLWBE™ NON ¢é adatta all'uso su qualsiasi tessuto che non pud
comprimersi facilmente o che si comprime a una misura inferiore dei requisiti specificati per
la compressione. E* necessario attenersi a queste istruzioni, nel caso contrario possono
avere luogo la mancata chiusura, trauma del tessuto, deiscenza, lacerazione del tessuto ed
erroneo posizionamento e/o I'emostasi forse non sara ottenuta.

4. Lo strumento NON deve essere usato se ci vuole uno sforzo inconsueto nel ruotare la
manopola per visualizzare la linea rossa nel mezzo della striscia verde nel finestrino
dell'indicatore.

5. Se il caricatore & troppo grande per il diametro della struttura e il tessuto & teso o
logorato, la suturatrice FCSLWBE™ NON deve essere usata. Nellanastomosi possono
accadere fuoruscita o strozzatura (vedi la tabella “Specificazione delle graffette”).

6. NON utilizzare la suturatrice FCSLWBE™, se non c’é abbastanza tessuto per consentire
la giusta inversione degli orli dei tessuti e per consentire una collocazione sicura delle
graffette negli orli invertiti. La sutura a borsa di tabacco deve essere serrata fermamente
attorno l'incavo a borsa di tabacco sulla testina.

7. NON utilizzare la suturatrice se I'emostasi non pud essere verificata visualmente dopo
aver azionato lo strumento.

AVVERTIMENTI E PRECAUZIONI

1. La radioterapia preoperatoria puo far si che lo spessore del tessuto supera la scala
indicata per la misura selezionata della graffetta. Il trattamento del paziente prima
dell'operazione richiede molta attenzione. La misura della graffetta deve essere selezionata
attentamente.

2. Le suture a borsa di tabacco devono essere posizionate a meno di 2, 5 mm dall’orlo
tagliato del tessuto per evitare che ci sia il tessuto eccessivo all'interno della testina chiusa
e del caricatore, il che puo risultare nella formazione irregolare delle graffette o nella
fuoruscita.

3. Perforando il tessuto con lo strumento “trequarti”, il punto di perforazione e I'area
circostante devono essere visibili tutto il tempo per prevenire danni di negligenza alle
strutture circostanti.

4. Prima di unire la testina allo strumento, verificare che il Cerchio Arancione sia
completamente visibile. Se il Cerchio Arancione non si vede, la correttezza del montaggio
dello strumento e della testina pud essere compromessa.

5. Assicurarsi che lo spazio tra il caricatore e la testina sia chiuso in modo dovuto e che il
tessuto sia compresso. Prima di azionare lo strumento, esaminare e confermare che la
linea rossa si trova nel mezzo del finestrino dell'indicatore.



6. Per azionare lo strumento, prima togliere la sicura sotto la leva e poi premere la leva
forte, cosi lontano quanto € il suo limite. Azionando lo strumento, assicurarsi che si possa
percepire la pressione ridotta del grilletto e che si possa sentire uno “scricchiolio”, quando
lo strumento sta completando il suo ciclo di azione. Le pressioni parziali o incomplete della
leva possono risultare nella formazione inaccettabile delle graffette e/o incompleto taglio
della lama. Questo pud demostrarsi nelle fuoruscite inoperabili.

7.Aprendo la suturatrice prima della sua rimozione, per una rimozione facile, aprire lo
strumento solo dalla meta ai tre quarti della rotazione.

8. Dopo aver rimosso la suturatrice, esaminare sempre la linea fatta dalla suturatrice per
'emostasi e verificare l'integrita’ dell'anastomosi. Le emorragie di lieve entita possono
essere controllate a mezzo elettrocauterizzazione o a mezzo suture fatte a mano.

9. Buttare via lo strumento dopo aver preso i campioni del tessuto dall’asta.

10. | campioni del tessuto (a forma di frittelle dolci “donuts”) devono essere esaminati per
verificare che tutti gli strati del tessuto siano stati incorporati nel’anastomosi. Se i campioni
non sono completi, pud capitare una fuoruscita che comportera una strozzatura.

11. Non riutilizzare qualsiasi componente degli strumenti monouso.

12. Applicazione di uno strumento unito con la testina in un modo incorretto puo risultare
nella formazione irregolare delle graffette o nellimpossibilita di fare un taglio giusto. Le
graffette irregolari possono compromettere I'integrita della linea delle graffette, questo pud
comportare fuoriuscita o scissione.

13. Il dispositivo viene fornito STERILE. Ogni strumento & stato creato per I'uso in una
SINGOLA procedura. BUTTARE VIA DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

Incavo di presa
Testina [

Ii Manopola

_Indicatore
Incavo a borsa di

Caricatore

Leva

ISTRUZIONI PER L’'USO
1.Tirare la suturatrice fuori dall'imballaggio. Aprire lo strumento, ruotando la manopola in
senso antiorario fino a che il cerchio arancione non sia visibile. Rimuovere il protettore.
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2.Confezionare suture a borsa di tabacco (A) sugli organi che devono essere anastomizzati.
Oppure il chirurgo puo scegliere la tecnica di chiusura a cellula (B) (tecnica di mettere le
graffette in due o tre file), in base alla sua esperienza e giudizio.

3.Se é utilizzata la tecnica della doppia fila di graffette, aprire lo strumento, ruotando la
manopola fino a che il cerchio arancione non sia visibile.

4.Rimuovere la testina staccabile per esporre il trequarti.

5.Ruotare la manopola in senso orario per tirare indietro il trequarti fino alla fine.

—

6.Controllare il trequarti per verificare che sia stato tirato indietro completamente prima di
procedere.

Nota: Lo strumento pu0 essere inserito senza rimuovere la testina staccabile, se
I'applicazione preferibile € la tecnica della sutura a borsa di tabacco. Tuttavia, in questo
caso, prima dell'inserzione, € necessario chiudere il gruppo testina-caricatore, ruotando la
manopola in senso orario.

7.Inserire la testina staccabile nella cavita del tubo e serrare la sutura a borsa di tabacco
sul perno della testina sopra I'incavo a borsa di tabacco.

e ———— . g —— ———y = —
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8.Inserire lo strumento fino alla chiusura del tubo, mentre il trequarti &€ completamente tirato
indietro. Estendere il trequarti al massimo e ruotare la manopola in senso antiorario per
perforare il tessuto. Premere il tessuto fino a che non diventi visibie il cerchio arancione.
Attenzione: rendere il trequarti sempre visibile per evitare lesioni alle persone o
traume alle strutture adiacenti.




9.Riattaccare la testina staccabile, scorrendo il perno della testina via il trequarti e
spingendo avanti fino a che la testina staccabile si scatti nella sua posizione
completamente fissata.

Attenzione: NON stringere o tenere le molle di serratura, quando si cerca di
riattaccare la testina staccabile, per evitare I'inclusione del tessuto nel perno della
testina.

10. Chiudendo lo strumento, controllare che i segmenti degli organi siano nella posizione
corretta. Esaminare per assicurarsi che nessun tessuto estraneo sia stato intrappolato.
Ruotare la manopola in senso orario per chiudere lo strumento.

11. Quando si effettua la rotazione finale di regolazione, la linea rossa si muove nel mezzo
della striscia verde del finestrino dell'indicatore. Applicando una trazione delicata
sull'intestino distale nella direzione opposta € possibile minimizzare I'incorporazione dei
tessuti eccessivi nella canna della suturatrice.

Attenzione: NON utilizzare lo strumento, se ci vuole uno sforzo inconsueto nel
ruotare la manopola per visualizzare la linea rossa nel mezzo della striscia verde nel
finestrino dell’indicatore.

12. Prima dell’azione controllare quanto segue: La linea rossa € nel mezzo della striscia
verde. La testina & attaccata fermamente.

Per azionare lo strumento, tirare indietro la sicura nella direzone della manopola, fino a che
non sia collocata nel corpo dello strumento.

13. Dopo di che con manovra decisa si aziona la leva. Il chirurgo percepira la pressione
ridotta del grilletto e sentira uno “scricchiolio”, quando lo strumento sta completando il suo



ciclo di azione.

Attenzione: Le pressioni parziali o incomplete della leva possono risultare nella
formazione inaccettabile delle graffette e/o incompleto taglio della lama. Questo pud
demostrarsi nelle fuoruscite inoperabili. Assicurare che la leva & compressa fino al
compimento della sua corsa.

14. Dopo l'azione rilasciare la leva e lasciarla tornare nella sua posizione originale. Dopo
aver rilasciato la leva, ritornare la sicura nella posizione di bloccaggio.

"

15. Aprire lo strumento, ruotando la manopola in senso antiorario. Per una rimozione facile,
aprire lo strumento solo dalla meta ai tre quarti di una rotazione. Per assicurarsi che la
testina sia libera dal tessuto, ruotare lo strumento a 90° gradi in ambedue le direzioni.

16. Applicare una delicata trazione indietro e nello stesso tempo ruotare per togliere lo
strumento aperto.

17. Per esaminare i campioni del tessuto “donuts”, rimuovere la testina staccabile, la
rondella (se presente) ed i campioni dall'interno della lama circolare. Esaminare l'integrita®
dei campioni che devono essere intatti, con tutti gli strati presenti. | campioni incompleti
indicano che c’& un rischio di fuoruscita nell’anastomosi e che & necessario fare le
riparazioni dovute.

TABELLA “SPECIFICAZIONI DELLE GRAFFETTE”
Q) MISURA DELLE GRAFFETTE

R) ALTEZZA APPROSSIMATIVA DELLE GRAFFETTE NELLA POSIZIONE CHIUSA
(ALTEZZA DEL B)

S) DIAMETRO ESTERNO DELLINVOLUCRO

T) NUMERO DI GRAFFETTE

U) REQUISITI DI COMPRESSIONE DEL TESSUTO



Q R S T u

24 45 mm (I 1.8 mm 24 mm 18 1,8 mm

26 4.8 mm e 2.0mm 26 mm 20 2,0 mm

29 4.8 mm e 2.0 mm 29 mm 24 2,0 mm

32 | 32 mm 30 2,2 mm
5,0 mm e’ e 2,2 MM

34 5.0 mm e 2.2mm 34 mm 32 2,2mm

CONSERVARE ALLA TEMPERATURA D’AMBIENTE.
EVITARE DI SOTTOPORRE A LUNGO ALLE TEMPERATURE ELEVATE.
NON SOTTOPORRE ALLA TEMPERATURA CHE SUPERA 130° F (54° C).

Stapler okrezny
PL

FCSLWBE
& PROSIMY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE PRZED
UZYCIEM PRODUKTU.
WAZNE INFORMACJE
Niniejsza broszura NIE opisuje technik chirurgicznych, lecz stanowi jedynie materiat
pomocniczy na temat sposobu uzycia opisanego produktu, ktéry zostat zaprojektowany,
przetestowany i wyprodukowany do uzycia tylko u jednego pacjenta. NIE sugeruje sie
ponownego uzywania, ponownego przetwarzania ani resterylizacji tego narzedzia ze
wzgledu na ryzyko nieskutecznosci, urazu u pacjenta, zanieczyszczenia, jak tez zakazenia
u pacjenta.
OPIS
Stapler FCSLWBE™ pozwala zatozy¢ okrezne, podwojne rzedy zszywek tytanowych w
tkance i wykonac resekcje nadmiaru tkanki, w wyniku czego powstaje okrezne zespolenie.
Narzedzie mozna aktywowac po silnym $cisnieciu uchwytu do oporu. Staplery sg dostepne
w 5 czesto wykorzystywanych $rednicach: 24 mm, 26 mm, 29 mm, 32 mm oraz 34 mm.
WSKAZANIA




Stapleréow FCSLWBE™ mozna uzywa¢ w catym przewodzie pokarmowym do tworzenia
zespolen typu ,koniec do konca”, ,koniec do boku” oraz ,bok do boku”.
PRZECIWWSKAZANIA

1. Opisane urzadzenie nie jest zaprojektowane, sprzedawane ani przeznaczone do
zadnych zastosowan innych niz opisane w dokumentacji.

2. Staplera FCSLWBE™ NIE nalezy uzywac¢ do tkanek, ktdre w ocenie chirurga nie tolerujg
konwencjonalnych materiatéw szwdw lub konwencjonalnych technik zamykania.

3. Stapler FCSLWBE™ NIE nadaje sie do uzycia w jakichkolwiek tkankach, ktére nie
poddajg sie tatwej kompresji lub ulegajg kompresji w stopniu mniejszym niz wymagany
zgodnie ze specyfikacjg. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze doprowadzi¢ do
nieskuteczno$ci zamkniecia, uszkodzenia tkanek, rozejscia sig tkanek w linii zespolenia,
rozerwania tkanek oraz przemieszczenia, jak tez mogg wystgpi¢ trudnosci z uzyskaniem
hemostazy.

4. Narzedzia NIE nalezy uzywac, jezeli przy obracaniu nakretki motylkowej w celu
uwidocznienia czerwone;j linii na $rodku zielonego paska w okienku wskaznika wymagane
jest uzycie nadmierne;j sity.

5. Jezeli tadunek jest zbyt duzy dla $rednicy struktury anatomicznej, a tkanka ulega
rozciggnigciu lub $cienczeniu, wéwczas NIE nalezy uzywac staplera FCSLWBE™. Grozi to
bowiem nieszczelnos$cig i zwezeniem w miejscu zespolenia. (Patrz karta specyfikacji
zszywek.)

6. NIE nalezy uzywac staplera FCSLWBE™, jezeli nie jest dostgpna wystarczajgca ilo$¢
tkanki do prawidiowego wywiniecia krawedzi tkanki i bezpiecznego zatozenia zszywek na
wywinietych krawedziach. Wokét weigcia na szew kapciuchowy na kowadle nalezy
bezpiecznie zawigzac¢ szew kapciuchowy.

7. NIE NALEZY uzywa¢ staplera, jezeli nie ma mozliwosci wzrokowego potwierdzenia
hemostazy po uruchomieniu urzadzenia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac, ze grubos$¢ tkanki bedzie
przekraczata zalecany zakres dla wybranego rozmiaru zszywek. Nalezy zwrdci¢
szczegdlng uwage na leczenie stosowane u pacjenta przed zabiegiem. Nalezy tez
starannie dobra¢ rozmiar zszywek.

2. Szwy kapciuchowe nalezy zaktada¢ mniej niz 2,5 mm od krawedzi przecietej tkanki w
celu uniknigcia umieszczenia nadmiernej ilosci tkanki w zamknigtym kowadle i kasecie, co
moze spowodowac nieprawidtowe formowanie zszywek lub nieszczelno$¢ zespolenia.

3. Podczas przebijania tkanki trokarem narzedzia nalezy zapewni¢ przez caty czas
widoczno$¢ czubka narzedzia i miejsca naktucia w celu unikniecia niezamierzonego
uszkodzenia struktur otaczajgcych.

4. Przed umocowaniem kowadta do narzedzia nalezy upewni¢ sig, czy pomaranczowa
opaska jest catkowicie widoczna. Jezeli pomararnczowej opaski nie wida¢, wéwczas moze
nie by¢ mozliwe prawidtowe zmontowanie narzedzia i kowadta.

5. Upewnic¢ sie, czy przestrzen pomiedzy kasetq i kowadtem jest odpowiednio zamknieta, a



tkanka jest ucisnieta. Przed uruchomieniem narzedzia nalezy sprawdzi¢ i potwierdzi¢, czy
na $rodku zielonego paska w okienku wskaznika widoczna jest czerwona linia.

6. Aby uruchomi¢ narzedzie, nalezy najpierw zwolni¢ czerwong blokade bezpieczenstwa
pod uchwytem, a nastgpnie $cisng¢ uchwyt do oporu. Podczas uruchamiania urzadzenia
nalezy upewnic sie, czy odczuwalny jest spadek oporu spustu i czy styszalny jest dzwiek
Lchrupniecia” w chwili, gdy urzadzenie konczy cykl dziatania. Czgsciowe lub niepetne
Scisnigcie uchwytu moze spowodowacé nieprawidtowe uformowanie zszywek i/lub
niecatkowite przeciecie tkanek. Moze to spowodowac srédoperacyjny przeciek.

7. W celu tatwego usuniecia nalezy otwiera¢ narzedzie tylko o pét do trzech czwartych
obrotu podczas otwierania staplera przed jego usunigciem.

8. Po usunieciu staplera nalezy zawsze sprawdzic linie zszywek pod kgtem hemostazy
oraz miejsce zespolenia pod katem integralnosci. Niewielkie krwawienie mozna opanowac
przy uzyciu narzedzi elektrochirurgicznych lub przez rgczne zatozenie szwow.

9. Po wyjeciu probek tkanek z trzonu narzedzie nalezy wyrzucic.

10. Nalezy sprawdzi¢ probki tkanek (,obwarzanki”) w celu upewnienia sig, czy wszystkie
warstwy tkanek zostaly objete zespoleniem. Jezeli probki sg niepetne, moze to skutkowac
nieszczelno$cig lub zwezeniem w miejscu zespolenia.

11. Nie nalezy uzywa¢ ponownie zadnych elementéw narzedzi przeznaczonych do uzytku
jednorazowego.

12. Zastosowanie nieprawidtowo dopasowanej kombinacji narzgdzia i kowadta moze
spowodowaé nieprawidtowe formowanie zszywek i niewtasciwe przeciecie tkanek.
Nieprawidtowe uformowanie zszywek moze ogranicza¢ integralno$¢ w linii zszywek, co
moze skutkowaé przeciekiem lub rozerwaniem w miejscu zespolenia.

13. Opisywane urzadzenie jest dostarczane w postaci STERYLNEJ. Kazde urzadzenie jest
przeznaczone do uzycia tylko podczas JEDNEGO zabiegu. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIE
RESTERYLIZOWAC.  weciecie

chwytaiace
| ~
Kowadto. %
! | Nakretka
/ Weiecie na szew. e motylkowa
kapciuchowy. Wskaznik

Kaseta
— Blokada
zabezpieczajaca

Trzon

INSTRUKCJA UZYCIA Uchwyt uruchamiaiacy
1. Wyja¢ stapler z opakowania. Otworzy¢ narzedzie, obracajgc nakretke motylkowg w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do pojawienia si¢ pomaranczowej
opaski. Zdjg¢ ostonke ochronna.



2. Zatozy¢ szwy kapciuchowe (A) na narzady przeznaczone do zespolenia. Alternatywnie
chirurg moze uzy¢ techniki zamknietego $wiatta (technika podwdjnego lub potréjnego
zszywania) (B), w oparciu o swoje doswiadczenie oraz oceng.

v

3. W przypadku stosowania techniki podwdéjnego zszywania nalezy otworzy¢ narzedzie,
obracajgc nakretke motylkowg az do pojawienia si¢ pomaranczowej opaski.
4. Zdjg¢ oditgczane kowadto, aby odstoni¢ trokar.

5. Obraca¢ nakretke motylkowa zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do oporu.

=

6. Przed kontynuowaniem nalezy sprawdzic trokar, aby upewnic sie, czy Zostat on
catkowicie wciggniety.

Uwaga: Narzedzie mozna réwniez wprowadzi¢ bez zdejmowania odtgczanego zespotu
kowadta, jezeli preferowang technike stanowi uzycie szwu kapciuchowego. Jednak w takim
przypadku przed wprowadzeniem narzegdzia odtgczany zespot kowadta i obudowe zszywek
nalezy zamkna¢, obracajgc nakretke motylkowa zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

7. Wprowadzi¢ odtgczane kowadto do $wiatta i zabezpieczyé szew kapciuchowy na trzonie
kowadta, ponad wcigciem na szew kapciuchowy.

8. Wprowadzi¢ narzedzie do $wiatta zamykanego narzadu przy catkowicie wciggnietym
trokarze. Catkowicie wysung¢ trokar i obroci¢ nakretke motylkowa przeciwnie do ruchu
wskazdwek zegara, aby przebi¢ tkanke. Popchnaé tkanke w dét az do uwidocznienia
pomaranczowej opaski.



Uwaga: Trokar powinien by¢ przez caly czas widoczny, aby unikna¢ obrazen ciata
lub przypadkowego uszkodzenia sagsiadujacych struktur.

9. Ponownie zatozy¢ odtgczane kowadto, przesuwajgc trzon kowadta ponad trokarem i
popychajac go, tak aby odtgczane kowadto ulegto zatrzasnigciu w pozycji osadzonej.
Uwaga: NIE nalezy zaciska¢ ani chwyta¢ sprezyn blokujacych podczas proby
ponownego umocowania odtgczanego kowadta w celu uniknigcia wciggniecia tkanki
do trzonu kowadta.

10. Podczas zamykania narzedzia odcinki narzagdu powinny pozostawa¢ w odpowiednim
utozeniu. Nalezy upewni¢ sie, czy nie zostaty przypadkowo uchwycone inne tkanki.
Obracac¢ nakretke motylkowa zgodnie z ruchem wskazdwek zegara, aby zamknaé
narzedzie.

11. Podczas wykonywania koncowego obrotu regulacyjnego czerwona linia przesuwa sig
na $rodek zielonego paska w okienku wskaznika. Delikatne pociggniecie dystalnej czesci
jelita podczas zblizania moze zminimalizowa¢ nadmiar tkanki uchwycony w tulei staplera.
Uwaga: Narzedzia NIE NALEZY uzywaé, jezeli przy obracaniu nakretki motylkowej w
celu uwidocznienia czerwonej linii na Srodku zielonego paska w okienku wskaznika
wymagane jest uzycie nadmiernej sity.

12. Lista kontrolna przed uruchomieniem: Czerwona linia znajduje si¢ na $rodku
zielonego paska. Kowadto jest bezpiecznie umocowane.

Aby uruchomic¢ narzedzie, nalezy odciggna¢ czerwong blokadg bezpieczenstwa w kierunku
nakretki motylkowej, az do jej osadzenia w korpusie narzedzia.

13. Po zwolnieniu blokady nalezy $cisnaé uchwyt uruchamiajacy, stosujac mocny,
jednostajny ucisk. Chirurg powinien wyczu¢ spadek oporu spustu i ustysze¢ dzwigk



wchrupniecia” w chwili, gdy urzadzenie konczy cykl dziatania.

Uwaga: Niecatkowite $ci$nigcie uchwytu podczas uruchamiania moze spowodowac
nieprawidtowe uformowanie zszywek i/lub niecatkowite przeciecie tkanek. Moze to
spowodowac srodoperacyjny przeciek. Nalezy upewnic sig, czy uchwyt jest ScisSniety
do oporu.

14. Po uruchomieniu zwolni¢ uchwyt uruchamiajgcy i przywrdécic¢ go do potozenia
poczatkowego. Po zwolnieniu uchwytu nalezy przywréci¢ blokade bezpieczenstwa do
pozycji zablokowanej.

15. Otworzy¢ narzedzie, obracajac nakretke motylkowg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara. W celu tatwego usuniecia nalezy otwiera¢ narzedzie tylko o pét do
trzech czwartych obrotu. Aby upewni¢ sie, czy kowadto jest wolne od tkanek, obroéci¢
narzedzie o 90° w obu kierunkach

16. Delikatnie pociagna¢ urzadzenie, jednoczes$nie je obracajgc, aby wycofa¢ otwarte
narzedzie.

17. Aby sprawdzi¢ ,obwarzanki” tkanek, zdja¢ odtgczane kowadto, podktadke (jezeli
wystepuje) i wyjaé probki tkanek z okreznego noza. Sprawdzi¢ integralnos$¢ probek tkanki,
ktére powinny by¢ nienaruszone i powinny obejmowaé wszystkie warstwy tkankowe.
Niekompletne prébki tkanek wskazujg na ryzyko przecieku w miejscu zespolenia — nalezy
woéwczas wykonaé odpowiednig naprawe.

KARTA SPECYFIKACJ| ZSZYWEK
Q) ROZMIAR ZSZYWEK

R) PRZYBLIZONA WYSOKOSC ZSZYWKI ZAMKNIETEJ (WYSOKOSC ,B”)
S) SREDNICA ZEWNETRZNA OSLONY

T) LICZBA ZSZYWEK



U) WYMAGANIA DOTYCZACE KOMPRESJI TKANKI

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWE.J.

UNIKAC DLUGOTRWALEJ EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONA TEMPERATURE.
CHRONIC PRZED DZIALANIEM TEMPERATURY POWYZEJ 54 °C (130 °F).

Agrafador circular
PT
FCSLWBE
LEIA COM ATENGAO A SEGUINTE INFORMAGAO ANTES DE USAR O
PRODUTO.
NOTAS IMPORTANTES
Este folheto NAO serve de referéncia para técnicas cirrgicas, sendo antes um material de

Q R s T U
> 4,5 mm O 1,8mm 24 mm 18 1,8 mm
% 4.8 mm T 20 mm 26 mm 20 2,0mm
% 4.8 mm T 20 mm 29 mm 24 2,0mm
32 5,0 mm TO 22 mm 32mm 30 2,2mm
3 | 5,0mm QO 2 2mm 34 mm 32 2,2 mm

suporte para a utilizagdo deste produto, que foi concebido, testado e produzido para ser
usado apenas pelo paciente individualmente. NAO se aconselha a reutilizagéo,
reprocessamento ou re-esterilizagdo deste produto, devido aos riscos de falha, les6es para
0 paciente, contaminagéo, assim como infeccéo do paciente.

DESCRIGAO

[e] agrafadorFCSLWBETMcoloca filas circulares, com escalonamento duplo de agrafes de
titanio no tecido e resseca o excesso de tecido, criando uma anastomose. O instrumento
pode ser activado quando omanipulo esta apertado com firmeza o maximo que for possivel.
Existem 5 diametros para uma utilizagdo comum, com agrafes de 24 mm, 26 mm, 29 mm,
32 mm ou 34 mm.

INDICAGOES



Os agrafadores FCSLWBE™ podem ser aplicados ao longo do trato alimentar para criar
anastomoseterminoterminal, termino-lateral e latero-lateral.

CONTRA-INDICACOES

1. Este dispositivo ndo é concebido, vendido ou destinado para usos diferentes dos
indicados.

2. O agrafador FCSLWBE™ NAO deve ser usado em tecidos que nédo tolerariam materiais
de sutura convencionais ou técnicas de oclusdo convencionais, segundo a opinido do
cirurgido.

3. O agrafador FCSLWBE™ NAO é adequado para utilizagdo em tecido que ndo possa
comprimir confortavelmente ou que comprima menos do que 0s requisitos de compressao
especificados. Estas instrucdes tém de ser respeitadas, sob pena de poder ocorrer falha
da oclusdo, trauma do tecido, deiscéncia, rasgo do tecido e deslocacéo e/ou ndo poder ser
obtida a hemdstase.

4. O instrumento NAO deve ser usado se for necessario um esforgo invulgar para girar o
parafuso de orelhas para a visualizagdo da linha vermelha no meio da barra verde na
janela indicadora.

5. Se o cartucho for demasiado grande para o diametro da estrutura e o tecido estiver
esticado ou adelgacado, o agrafador FCSLWBE™ NAO deve ser usado. Pode ocorrer
vazamento ou estreitamento na anastomose (consultar a tabela de especificagdes do
agrafe).

6. O agrafador FCSLWBE™ apenas deve ser usado se existir tecido suficiente para
permitir a correcta inverséo das extremidades do tecido e a colocagéo segura dos agrafos
nas extremidades invertidas. Uma sutura em bolsa tem de ser bem apertada a volta do
entalhe da bolsa na bigorna.

7. N&o use o agrafador se ndo puder ser verificada visualmente a hemoéstase depois do
disparo.

AVISOS E PRECAUGOES

1. A radioterapia pré-operatéria pode fazer com que a espessura do tecido ndo
correspondaao intervalo indicado para o tamanho do agrafo escolhido. O tratamento
pré-cirGrgico do paciente merece elevada atencdo. O tamanho do agrafo deve ser
escolhido cuidadosamente.

2. As suturas em bolsa devem ser colocadas a menos de 2,5 mm da extremidade de corte
do tecido, para evitar o excesso de tecido dentro da bigorna e do cartucho fechados, o que
podera conduzir a deformacéo do agrafo ou vazamento.

3. Ao perfurar o tecido com o trocarte do instrumento, o local do ponto e da pungéo tem de
ser visualizado permanentemente para evitar danos inadvertidos nas estruturas proximas.
4. Antes de apertar a bigorna ao instrumento verifique que a Banda Laranja esta totalmente
visivel. Se a Banda Laranja ndo puder ser vista, pode estar comprometida a montagem
correcta do instrumento e da bigorna.

5. Assegure-se de que 0 espago entre o cartucho e a bigorna esta devidamente fechado e
que o tecido esta comprimido. Antes de disparar o instrumento, verifique e confirme que a
linha vermelha esta no meio da barra verde na janela indicadora.



6. Para disparar o instrumento, liberte primeiro a patilha de seguranca vermelha por baixo
domanipulo e aperte omanipulo com firmeza até chegar ao seu limite. Quando disparar o
instrumento, assegure-se de que pode ser sentida uma presséo reduzida do gatilho e que
pode ser ouvido um estalido quando o instrumento terminar o ciclo de disparo. O aperto
parcial ou imperfeito domanipulo pode originar uma formacéo inaceitavel do agrafo e/ou
corte de faca incompleto. Isto podeprovocar vazamentos intraoperacoes.

7. Ao abrir o agrafador antes de ser retirado, para facilitar a remocéo, abra apenas o
instrumento entre metade e trés quartos de amplitude.

8. Apbs a retirada do agrafador, verifigue sempre a ocorréncia de heméstase na linha de
agrafes e a integridade da anastomose. As pequenas hemorragias podem ser controladas
com um electrocautério ou suturas manuais.

9. Deponha o instrumento depois de terem sido retirados da haste amostras de tecido.

10. As amostras de tecido (“roscas”) devem ser examinadas para verificar que todas as
camadas de tecido foram incorporadas na anastomose. Se as amostras nao estiverem
completas, um vazamento pode originar e provocar estrangulamento.

11. Néo reutilize quaisquer componentes de instrumentos descartaveis.

12. A aplicagdo de um instrumento mal montado e uma combinagdo errada da bigorna
levara a malformac&o do agrafe ou a um corte incorrecto. Os agrafes malformados podem
comprometer a integridade da linha de agrafes, o que poderd originar vazamento ou
rompimento.

13. Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO. Cada instrumento esta preparado para
ser usado uma UNICA vez. DEPONHA APOS UTILIZAGAO. NAO REUTILIZAR.
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INSTRUGOES DE USO
1. Retire o agrafador da embalagem. Abra o instrumento rodando o parafuso de orelhas no
sentido contrério aos ponteiros do relégio até a banda laranja ser visivel. Retire o protector.

o I




2. Coloque as suturas da bolsa (A) nos 6rgdos a anastomosar. O cirurgido pode, em
alternativa, usar uma técnica de limen fechado (técnica de agrafagem dupla ou tripla) (B)
com base na sua experiéncia e avaliagdo.
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3. Se for empregue uma técnica de agrafagem dupla, abra o instrumento rodando o
parafuso de orelhas até a banda laranja ser visivel.

4. Retire a bigorna amovivel para deixar o trocarte a vista.

5. Rode o parafuso de orelhas no sentido dos ponteiros do relégio,para recolher o trocarte,
até parar.

6. Examine o trocarte para venficar que esta totalmente recolhido antes de funcionar.
Nota: O instrumento pode ser também inserido sem remover a montagem descartavel da
bigorna se a aplicacéo preferida for uma técnica de bolsa suturada. Neste caso, porém,
antes da insercdo, a montagem descartavel da bigorna e a carga de agrafes devem ser
fechadas rodando o parafuso de orelhas no sentido dos ponteiros do relégio.

7. Insira a bigorna descartavel no limen e segure a bolsa para cima da haste da bigorna
sobre o entalhe da bolsa.

8. Insira o instrumento até ao limen fechado com o trocarte totalmente recolhido. Estenda
integralmente o trocarte e rode o parafuso de orelhas no sentido contrario aos ponteiros do
relégio para perfurar tecido. Empurre o tecido para baixo até a banda laranja ficar visivel.
Atencdo: Mantenha o trocarte sempre visivel para evitar lesdes pessoais ou
traumatismos inadvertidos em estruturas adjacentes.

9. Recoloque a bigorna descartavel fazendo deslizar a haste da bigorna sobre o trocarte e



empurrando até a bigorna amovivel dar um estalido na posicéo totalmente encaixada.
Atengdo: NAO segure nem aperte as molas de fecho ao tentar recolocar a bigorna
descartavel, de modo a evitar a inclusdo de tecido dentro da haste da bigorna.

10. Ao fechar o instrumento, mantenha os segmentos do érgédo com a orientacéo correcta.
Examine para se assegurar que nenhum tecido estranho fica preso. Rode o parafuso de
orelhas no sentido dos ponteiros do relégio para fechar o instrumento.

11. A medida que a rotagdo de ajustamento final for sendo realizada, a linha vermelha
desloca-se para o meio da barra verde da janela indicadora. A aplicagdo de uma suave
tracgdo contraria na parte mais afastada pode minimizar a entrada excessiva de tecido
para o tambor do agrafador.

Atencéo: Se for necesséario um esforgo anormal ao rodar o parafuso de orelhas para
visualizagdo da linha vermelha no meio da barra verde na janela indicadora, NAO
use o instrumento.

12. Verificagédo pré-disparo: Alinha vermelha esta no meio da barra verde. A bigorna esta
bem apertada.

Para disparar o instrumento, puxe a patilha de seguranca vermelha para tras em direccéo
ao parafuso de orelhas até encaixar no corpo do instrumento.

13. Depois de estar solto, aperte omanipulo de disparo com uma pressédo firme e
estavel. O cirurgido ird sentir uma ligeira pressdo do gatilho e ouvir um estalido quando o
instrumento concluir o ciclo de disparo.

Atencdo: Se omanipulo ndo for bem apertado durante todo o disparo pode
originar-se uma formacdo inaceitavel de agrafos e/ou um corte de faca
incompleto.Isto pode provocar vazamentos intraoperaces. Assegure-se de que
omanipulo é comprimido durante toda a extens&o do seu percurso.




14. Depois de disparar, liberte omanipulo de disparo e deixe-o voltar & posigéo original.
Depois de omanipulo ser libertado, volte a colocar a patilha de seguranca em posi¢édo
trancada

15. Abra o instrumento rodando o parafuso de orelhas no sentido contrério as ponteiros do
relégio. Para uma retirada mais facil, abra o instrumento apenas entre metade e trés
quartos da sua amplitude. Para se assegurar que a bigorna esté solta do tecido, rode o
instrumento 90° em ambos os sentidos.

16. Aplique uma ligeira traccdo na retaguarda e simultaneamente rode para retirar o
instrumento aberto.

17. Para examinar as roscas, remova a bigorna amovivel, o lavador (se estiver presente) e
as roscas de dentro da faca circular. Analise a integridade das roscas que devem estar
intactas com todas as camadas de tecido incluidas. Roscas incompletas indicam risco de
vazamento na anastomose, devendo ser efectuadas as reparacdes adequadas.

K

TABELA DE ESPECIFICAGAO DE AGRAFOS

Q) TAMANHO DO AGRAFE

R) ALTURA APROXIMADA DO AGRAFO FECHADO (ALTURA DE “B”)
S) DIAMETRO DA PARTE EXTERIOR

T) NUMERO DE AGRAFOS

U) REQUISITO DE COMPRESSAO DO TECIDO

Q R s T u

- -
24 45 mm e 1.8 mm 24 mm 18 1,8 mm




26 i 26 mm 20 2,0 mm
4,8 mm e’ e 2,0 MM

29 | 29 mm 24 2,0 mm
4,8 mm e’ e’ 2,0 mm

32 i 32 mm 30 2,2mm
5,0 mm e e 2,2 MM

34 | 34 mm 32 2,2 mm
5,0 mm e’ e 2,2 MM

GUARDAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR EXPOSIGAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.
NAO EXPOR A TEMPERATURAS SUPERIORES A 130°F (54°C).

CTennep CLUMBaKLWMIA XUPYPTrUYECKMI LMPKYNAPHbLIA CO CKOGKamMmn
RU
FCSLWBE
NPEXAE, YEM UCNONb30BATb U3AENMUE, TILATENbHO O3HAKOMbTECH
CO CNEQYIOWENA UHOOPMALIMEN.
BAXHbIE 3AMEYAHUA
O70T ByKneT He NpeAcTaBnseT coboi ONUCaHNE XUPYPIUYECKO TEXHUKK, a SIBNSeTCS
[IOKyMeHTaLveili Mo 1CMomnb30BaHWIo ATOTO U3fenusi, kotopoe 6bino paspaboTaHo,
NPOBEPEHO U M3rOTOBMEH TOMLKO AN 0AHOPa30BOro UCMOMb30BaHUA. MoBTopHOE
1crnorb3oBaHue, nepepaboTka Unv NOBTOPHas CTepunu3auys aToro npubopa He
npeanonararTcsi, NOCKOMbKY 3TO CBA3aHO C PUCKOM €ro 0TKasa, TeNeCHbIX MOBPeXAeHUiA,
3apaxeHus UM MHPULIMPOBAHUS NaLUUEHTa.
OMUCAHUE
CuwwuBatowmin annapat FCSLWBE™ BbINOMHSAET KPYroBble LWBbI U3 yCTaHaBNMBaEMbIX B
TKaHU B LUAXMaTHOM NOpsiAKe ABOMHbIX PSAOB CKOG U3 TUTaHa U pe3eLypyeT U3MULLHIO
TKaHb, co3faBasi Takum 06pa3oM KpyroBoii aHacTOMO3. VIHCTPYMEHT MOXHO BKIIOYUTL,
NPOYHO CXMMast PyyKy, J0GMBasiCb MakcUMarnbHOro xofa npu ee cxatuu. Moctasnsetcs 5



CcTaHAapTHbIX BapuaHTOB AMamMeTpa CluMBatoLLero annapara - 24 mm, 26 mm, 29 mm, 32 Mm
unm 34 mm.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Cuwwsatowme annapatsl FCSLWBE ™ moryT 6bITb NpUMeHEHbI Ha MoBbIX y4acTkax
NULLeBapUTENBHOTO TpakTa Arfsl CO3AaHMsSi aHACTOMO3a MO MPUHLIMMY KOHEL B KOHEL|, KOHeL,
B 60k 1 60k B GOK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. 310T Npubop paspaboTaH, NpofaeTcs U NpeaHasHavYeH TONbKO ANs LeneBoro
MCMONb30BaHUs!, YKa3aHHOTO B JAHHOM [JOKyMEeHTe.

2. CwwuBarowwmii annapat FCSLWBE™ He [OMmKeH UCMONb30BaTbCs Ha TKaHsIX, KOTOPbIE He
Cnoco6Hbl BbiaepxkaTb NPUMEHEHWE TPaAULIMOHHbIX LUOBHLIX MaTepUarnos unu
TPaAVLIMOHHBIX METOZIOB YLLIMBAHWS B COOTBETCTBUM C OLIEHKOI Xupypra.

3. CwwmBatowwii annapat FCSLWBE™ HE npeaHasHaveH Ans ucnonb3oBaHus Ha no6oii
TKaHW, KOTopas He CnocobHa CxMMaTbCs 6e3 NOBPEXAEHUI UM CXUMATLCS MeHbLUe, Yem
yKasaHHble TpeboBaHUs Mo cxaTuio. ST PeKOMEHAALMN JOIDKHbI BbIMONHATLCS; B
NPOTUBHOM Crly4ae, MOXeT MUMeTb MECTO MNOX0e Ka4ecTBO yLUMBaHWS, TpaBMa TKaHu,
pacxoxaeHue, paspblB TKaHU U ee CMeLLeHne, U/Unn He CMoXeT BbITb NoNyYeH remocTas.
4. IHCTPYMEHT He criesyeT UCMonb3oBaTh, ECAW NPU 3aKpyYMBaHUM KpbiNbYaTow ravkv
[Ns BU3yanu3aLmn KpacHOW NHUM B CepeayHe 3eNIeHON MONOCKW B OKHe UHAWKaTopa
notpebyeTcs 3BLITOYHOE yeunve.

5. Ecnun kapTpuax sSBRsieTcA CNnWwKom 6omnbLuMM Ans AuaMeTpa opraHa, a TkaHb CIILLKOM
pacTsiHyTa Unu yToH4YeHa, cluvMsaowmin annapat FCSLWBE ™ He cneayeT Ucnonb3oBaTh.
B aHacTomo3e MOryT Npou3oiT 3aTek KpOBU 1 CMblkaHue cocyfoB. (ObpatuTech k
TexXHU4eckum TpeboBaHMsM K ckobam).

6. HE ncnone3ayite clumatowmin annapat FCSLWBE ™, ecrnin oTCyTCTBYeT AOCTaTOMHOE
KONMNYECTBO TKaHW, HEO6XOAMMON ANt NPaBUIbHON MHBEPCUM KpaeB TkaHW 1 6esonacHoro
pa3smelLeHns ckob Ha MHBEPTUPOBAaHHbIX Kpasix. KNCeTHbIN WoB AomkeH BbiTb HaAeXHO
3aTsHYT BOKPYr yrnybneHus LwBea Ha ynope.

7. HE vcnonb3yiiTe cluvBaloLuii annapat, ecnv reMocTas He MOXeT ObiTb BU3yanbHO
[oKa3aHHbIM MOCIIe OKOHYaHUSA paboTbl UHCTPYMEHTA.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

1. [loonepaumoHHasi paguoTepanusi MOXeT NPUBECTU K TOMY, YTO TOJLLVHA TKaHW
NpeBbICUT yKasaHHbI AnMana3oH Ans BeibpaHHoOro paamepa ckob. CneayeT npoBoaUTb
TlWaTernbHOe pacCMOTPEeHWe Nio6oro JoonepaLroHHOro fieYeHmnsl, KOTOPOMy MOXET
NoABEprHyTbCst NaumeHT. Paamep cko6 AomkeH BbiTb TLLATENbHO BbIGpaH.

2. KuceTHble LIBbI AOMKHBI Pa3MeLLlaTbCsl Ha PAaCCTOSIHUM MeHbLLE YeM 2.5 MM OT NIMHUK
paspesa TkaHW, 4Tobbl U3bexaTb YpEe3MEPHOro KONMYEeCTBa TKaHU MeX/y 3aKpbITO
YNOPOM U KapTPUAXKEM, HTO MOXET NPUBECTU K HENpaBUIIbHOMY (hOPMMPOBaHMIO CKOGbI B
LUBE 1NN KPOBOTEYEHWIO.

3. MpokanbiBas TkaHb C NOMOLLbIO TPOaKapa UHCTPYMeHTa, Heobxoaumo Bce Bpemst
BUAETb OCTPUE U MECTO MPOKOna, YTOObl NPeAOTBPaTUTL CryyaiiHOe NoBpeXAeHNe



OKPY>aIoLLX OPraHoB.

4. MNpexae, 4eM NPUKPenUTb yNop K HCTPYMEHTY, NpoBepbTe, 4To OpaHxeBas nonocka Ha
HeM MornHocTbio BuaMMa. Ecnn OpaHxeBasi nmorocka He BUAHa, chopka MHCTPYMeHTa 1
ynopa MoXeT 6bITb HENpaBuIbHOMN.

5. YaocToBepbTeCh, YTO NPOCTPAHCTBO MexXay KapTPUAXKeM 1 YOPOM 3aKpbiTo
COOTBETCTBYIOLMM 06pa3om, a TkaHb cxarta. [pexae, YeM BKIIOUUTL MHCTPYMEHT,
OCMOTpUTE W NOATBEPANTE, YTO KpacHast IMHUS HAXOAUTCS B CepenHe 3ereHoi Nonocku
B OKHe MHAMKaTopa.

6. YTOGbI BKIIOYNTL MHCTPYMEHT, CHavana oTnyCcTUTe KpacHbI NpefoXpaHnUTenb,
HaxoASLLMIACS HUXKE PYYK, U 3aTEM CUIbHO COXMUTE PYUKY, CTPEMSICb JOCTUNYb
npeaenbHoro nonoxexus. Bo Bpems paboTbl ¢ UHCTPYMEHTOM, YAOCTOBEPLTECH, YTO
MOXHO NMOYYBCTBOBATb MOHVKEHHOE YCUMME CryCKa, a Takke MOXHO ycnbllwaTb "xpycT”,
KOTZ}@ MHCTPYMEHT 3akaHuMBaeT pabounii Lnkn. HYacTiHoe Mnm HenomHoe cxaTue pyyku
MOXeT NpMBECTU K 06pa3oBaHWi0 HeJoNYCTUMOW (DOPMbI CKOObI B LLIBE, /UMW HEMOMHOMY
paspe3aHunto HOXXOM. OTO MOXET NPUBECTU K MHTPaoNepaLMOHHbIM KPOBOTEHEHUAM.

7. MNpwu oTKpbIBaHWW CLUMBAIOLLEro annapaTta [0 ero yaaneHus, OTKpblBaiiTe MHCTPYMEHT OT
NOMOBMHbI A0 Tpex YeTBepTeit obopoTa Ans obecneveHns yaobeTea yaaneHus.

8. MNocne yaaneHus clumearollero annaparta o6s3aTenbHO OCMOTPUTE LLOB U3 CKOb Ha
reMocTas 1 npoBepbTe LieNIOCTHOCTb aHAacToMo3a. HeaHaunTenbHoe KpoBOTEHEHEe MOXHO
OCTaHOBUTb C MOMOLLbIO AMEKTPOKAYCTUKN UMK BbINOMHEHHbIX BPYYHYIO LLBOB.

9. Mocne Toro, kak rucToriornyeckne npenaparbl 6yyT yaaneHbl CO CTEPXKHSI, UHCTPYMEHT
cniepyeT BbIGPOCUTL B OTXObI.

10. M'McTonoruyeckue npenapartsl ("konbLua") cnegyeT oCMOTPeTb, YTOBbl NPOBEPUTD, HTO
BCE CMou TKaHu Bbinu BKNoYeHbl B aHacTomo3. Ecnu npenapatbl BbINONHEHb! He
NOMHOCTBIO, 3TO MOXET NPUBECTU K KPOBOTEUEHUIO U NEPEXUMY TKaHeW.

11. He ucnonb3yite NOBTOPHO KOMMOHEHTbI OAHOPA30BbIX UHCTPYMEHTOB.

12. MprMeHeHne HeHaanexalmmM o6pasom cobpaHHON KOMBUHALMM MHCTPYMEHTa U
ynopa npusefeT K HenpaeuibHOMY (hopMUPOBaHMio Ckob BO BpeMst UX YCTaHOBKM U
HenpaBunbHOMY paspe3y. HenpasurnbHas hopma ckob MOXET yrpoxaTb LieNoCTHOCTY LIBa
13 KOG, YTO MOXET NPUBECTU K KPOBOTEYEHWMIO MU paspbiBy LLBA.

13. Otot npubop noctasnsetcas CTEPUNN3OBAHHbLIM. Kaxabii nHCTpYMEHT
npeaHasHayeH Toneko ans OAHOPA3O0BOIO ncnonek3osanusa. BIBPOCUTL B
OTXOAbl MOCNE UCMNOJNb30BAHUA. MOBTOPHO CTEPUITM30OBATbL
SAMPELWAETCA.

YenyBnenve ans saxeara

| ™~

ynop

| TR punsaran raia

VinyGneHue AN GOPUHPOBANHS KHCETHOTO Wea

KapTpUaX

T npenoxpanute

cTepxeH



WHCTPYKLMW NO UCNOJIb3OBAHUIO

1. BelHbTe CluMBaloWwuii annapat 13 ynakosku. OTKpOITE MHCTPYMEHT, noBopayneas
KpbINbYaTyto raiky NpoTMB YacoBOI CTPENKM, NoKa He CTaHeT BUAHA OpaHXeBasi nonoca.
CH/MUTe npeaoxpaHnTens.

L
2.Hanoxute kuceTHble WBLI (A) B OpraHax, KotTopble BbiTh CoeAnHEHbI NPY NOMOLLN

aHacToMo3a. XMpypr MOXeT B ka4ecTBe BapuaHTa UCMonb30BaTh METOANKY 3aKpbITOM
nonocTu (MeToANKy ABOMHOIO Mnn TPOMHOIO CluMBaHuA) (B) ncxoas n3 cBoero onbita u
3HaHUIA.

3. Ecnu ncnonb3yeTcs meToAMKa ABOMHOIO CLUMBAIOLLETO LIBA, OTKPONTE UHCTPYMEHT,
noBOpayYMBasi Kpbirib4aTylo raiiky, noka He 6yaeT BuaMma opaHxeBas 30Ha.

4. MNepemecTuTe CbEMHbIIA YNop, 4TOBbI BbIABUHYTL TPOaKap.

5. MoBepHUTe KPbINbYATYHO raiiky No YacoBoii CTPerke, YTO6bI BTSIHYTL Tpoakap, Noka oH
He ynpeTcs B OrpaHnyuTENb.




6. MNpoBepbTe Tpoakap, YTobbl y6eanTbCA, YTO OH MOMHOCTLIO BTAHYT nepea
NpOAOIKEHNEM NpoLieAypbI.

ﬂpmmeanme: WHCTPYMEHT TakXe MOXHO BCTaBUTb, HE yaanas CbEMHbIN y3en ynopa, ecnu
npeanoYvTUTenbHbIM METO40OM ABMNAETCA CO34aHUe KUCETHOro LWBa. OF\HaKO, B 3TOM
cnyyae, 10 BBeeHWs CbeMHbIii y3en yrnopa u Kopnyc co ckobamm [OmkHbI GbiTb 3aKpbITb!
nyTeM BPaLLEHNS KPbINbYATON raikv No 4acoBoM CTPESKE.

7. BcTaBbTe CbeMHbIV YNop B NMOMOCTb M 3aKPENUTE CTSHKHOM LLIHYP Ha CTepXHe ynopa
BbilLe yrnyﬁneva ANsi KNCEeTHOro LWwBa.

\
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8. BcTaBbTe MHCTPYMEHT [0 AOCTUMXKEHWS 3aKPbITOW NONOCTU NPU MOMHOCTLIO BTAHYTOM
Tpoakape. MonHOCTbLIO pa3aBMHbTE Tpoakap U MOBEPHUTE KPbIrbYaTyko raiky NpoTue
4acoBoi CTperku, 4To6bl NPOKONOTh TkaHb. OTTankuBanTe TKaHb BHU3, MOKa He CTaHeT
BUAHA OpaHXeBasi noiocka.

MpenocTepexeHne: aepxuTte Tpoakap Bce BPEMs TakK, YTo6bl OH Gbin BUAMMBIM, YTOGbI
npefoTBPaTUTL NOBPEXAEHNE UMK CIyYaiiHylo TPaBMY CMEXHbIX OPraHoB.

9. CHoBa NpyKpenuTe CbeMHbIIi YMop, CKOMb3SALLMM ABKEHUEM HafeBasi CTepXeHb yrnopa
Ha Tpoakap W Haxumas Ha Hero, Noka CbeMHbIii yNop He 3acuKcupyeTcs B CBOEM
MOSHOCTBIO YCTONYNBOM MOMOXEHUN.

MpepoctepexeHne: HE BbINONHANTE NONepeyHbIX 3aXMMOB 1 He 3axBaTbiBaiTe
hUKCHpyIOLLIVie MPYXWHBI BO BPEMST YCTaHOBKM Ha MECTO CbEMHOTO yropa, 4To6b!
usbexaTtb 3axaTusi TKaHW BHYTPU CTEPXKHS ynopa.

P

10. 3akpbiBasi UHCTPYMEHT, NMOAAEPXKVBANTE NPaBUIbHYIO OPUEHTALIMIO CETMEHTOB OpraHa.
OCMOTPUTE UHCTPYMEHT, YTOBLI YGEANTLCS B OTCYTCTBUW 3aXBaTa NOCTOPOHHMX TKaHEN.
MoBepHWUTE KpbINbYaTYIO raiky no YacoBOM CTPESKe, HTOBbI 3aKPbITb UHCTPYMEHT.

11. Mocne Toro, kak GyaeT BbINONHEHa UToroBasi PerynnpoBka nyTeM BpaLLeHs, KpacHas
TVHWS NEPEMECTUTCS B CEPEAUHY 3eNIEHON MOMOCKN B OKHE UHAMKaTopa. OCTOpoXHOE
BCTPEYHOE NepeMelLieHre fanbHen YacTu BHYTPEHHEro opraHa Bo BPeMsi NpubmKeHus



VHCTPYMEHTa MOXET MUHUMM3MPOBaTh Ype3MepHbIil 3aXBaT TkaHu, BOBIEKaeMoii B
nomnocTb CLUMBAIOLLEro annapara.

MpenoctepexeHue: Ecnu Ans Bu3yanusauum KpacHol NMHUKM B cepeayHe 3eneHomn
NOMOCKM B OKHE MHAMKATOpa NPy NOBOPOTE KPbiNbYaTol raiku TpebyeTcst CrMLKoM
6onbLuoe ycunue, ucrnonb3oBaHue UHcTpymeHTa SAMPELLAETCA.

12. ﬂepequb NpOBEPOK A0 3arnycka MHCTpyMeHTa: Kpacuaﬂ NVHUA HaxoguTca B cepeuHe
3eneHon NoNockn. HWKHUIA HENOABWKHBIN 3NEMEHT HaAEXHO NPUKPEnneH.

YT10o6bl BKNIOYUTL WHCTPYMEHT, HaZlaBUTe KpacHY KHOMKY nNpefoxpaHuTerns B CTOPOHY
KpbINbYaTON raiiku, noka oHa He ByAeT yTonneHa B Kopnyc MHCTPYMEHTa.

13. CHavana oTnycTuTe, a 3aTeM CUIbHO COXMUTE MYCKOBYHO PYKOSATKY, Npunaras K Hew
NOCTOsIHHOE ycunune. Xvpypr CMOXeT MoYyBCTBOBAaTb YMEHbLUEHHOE ycunme crycka u
YCIbILUWT XapaKTepHbiIii "XpycT", Kak TONbKO UHCTPYMEHT 3aKOHYUT pabGoumni LK.
MpepocTepexeHne: HeMmonHoe cxaTue PYKOSITKN MOJTHOCTbIO BO BpeMst paboThbl
VHCTPYMEHTa MOXeT NPUBECTU K (DOPMUPOBAHNIO HEMPaBUIbHON (hopMbI CkOBbI B LLBE
U/ HEMOJTHOMY pesy HoXa. OTO MOXET NPUBECTU K MHTPaonepaLoHHbIM
KpOBOTEUEHUSIM. Y6eanTech, 4TO pyKOsiTKa HaXOAUTCS B MOMHOCTLIO MPUXATOM COCTOSIHWN.

14. MNocne okoHYaHWsA paboyero Lukna, oTnycTuTe NyCcKOBYIO PYKOSITKY U AaiiTe en
BEPHYTLCS B €€ NepBOHavanbHoe nonoxeHue. Mocne Toro, kak pykositka GyaeT oTnyLleHa,
BEepHUTE nNpeaoxpaHnTesnb B 6n0KMpyrou.|,ee nonoxeHwue.

15. Pa3oMKHUTE UHCTPYMEHT, NOBOPAUMBast KpblnbyaTyio raiky npoTUB YacoBOW CTPENKU.
,[lJ'I;I NerkocTu ero n3sne4veHuns, pa3oMKHUTE NHCTPYMEHT TOJIbKO Ha MOJIOBUHY U Tpu
4eTBepTH 06opoTa. UTo6bl 06ecneunTh BLICBOGOXAEHWE yriopa U3 TKaHU, NOBEPHUTE
MHCTPYMEHT Ha 90 ° B 060MX HanpaBneHusx.



16. OCTOPOXHO OTBEANUTE UHCTPYMEHT Ha3aj, OAHOBPEMEHHO NOBOPaYMBasi ero, YToGb!
BbITAHYTb OTKPbITbIA MHCTPYMEHT.

17. YToGbl OCMOTPETH KOMbLA LLIBA, BbIHLTE CbEMHbIV YNOp, Waiby (Npu Hanuuum) n
KonbLia U3HYTPW KPYroBOro Hoxa. Vccrneayite LenocTHOCTb KoMeLl, KOTopble AOMKHbI
BbITb HenoBpeXaeHHbIMN BMeCTe CO BCEMW BOBJIEYEHHbLIMW B LLIOB CNOSMWU TKaHW.
HeSaMKHyTbIe KOJSbLa yKa3bliBaKT HA PUCK KPOBOTEYEHNA B aHAaCTOMO3e, B 3TUX MeCTax
LIOB AO0MMKeH 6bITb ncnpasneH.

MEPEYEHb TEXHUYECKUX TPEGOBAHUI K CKOBAM

Q) PASMEP CKOBbI

R) MPUBIN3UTENBHASA BLICOTA COMKHYTOW CKOBbI (BICOTA "B")
S) HAPY)KHbI1 [IMAMETP OBOJIOYKM

T) YUACITIO CKOB

U) TPEBOBAHVE K COKUMAEMOCTM TKAH



Q R S (V)
24 4.5mm CTO1.8mm 24mm 1.8mm
26 4.8mm CO20mm | 26mm 2.0mm
29 4.8mm OO20mm | 2amm 2.0mm
32 5.0mm OTO2 2mm 32mm 2.2mm
34 5.0mm TO22mm 34mm 2.2mm

XPAHWUTE MPU KOMHATHOW TEMMEPATYPE.
WU3BEFAWTE ANUTENBHONO BO3AEACTBUSA MNOBbLIWEHHbIX TEMMEPATYP.

HE NOABEPIATb BO3ENCTBUIO TEMMEPATYP BbILLE 54 C.




Cirkularny stapler
SK

FCSLWBE
A Predtym ako zaénete pouzivat tento produkt, precitajte si pozorne nasledujice
informéacie.
Délezité poznamky:
Tato brozura obsahuje dopliiujice informacie tykajice sa pouzivania tohto vyrobku, ktory
bol navrhnuty, testovany a vyrobeny vyhradne pre jednorazové pouZitie u pacienta a bez
odporuc¢eni na chirurgicky zékrok. Toto zariadenie by nemalo byt opakovane pouzivané,
prepracovavané alebo resterilizované vzhfadom k riziku zlyhania, poranenia pacienta,
kontaminé&cie alebo infekcie pacienta.
Popis:
PANTHER FCSLWBE stapler so sklopnou kovadlinovou vlozkou, vklada kruhové
dvojnasobne rozloZené titdnové svorky do tkaniva, resektuje prebytocné tkanivo a vytvara
kruhovi anastomézu. Stapler sa aktivuje, pri stlaceni rukovate az dokonca. Mame k
dispozicii 5 staplovacich hlav rézneho priemeru - 24 mm, 26 mm, 29 mm, 32 mm nebo 34
mm.
Indikacie:
PANTHER FCSLWBE,staplery mézu byt pouzité v celom traviacom trakte pre vytvorenie
end-to-end,end-to-side a side-to-side anastoméz.
Kontraindikacie:
1. Tento produkt by nemal byturéeny, predavany, alebo pouzivany k inym ucelom ako je
uvedené.
2 PANTHER FCSLWBE stapler by nemal byt pouzity na tkaniva, ktoré nie st schopné
tolerovat tradi¢ny Sici material alebo tradi¢né uzatvaracie techniky.
3. PANTHER FCSLWBE stapler by nemal byt pouzity na tkaniva, ktoré nemozno pohodine
kompresovat alebo menej akoje uvedené v poziadavkach na kompresiu. Nedodrzanie
tychto poziadaviek v suladu s tymito pokynmi méze viest k zlyhaniu uzavretia, tkanivovej
traume, dehiscencii, trhaniu tkaniva, a zlému umiestneniu a / alebo nemusi dojst k



hemostaze.

4. Indtrument by nemal byt pouzZity, ak musime vynaloZit nadmerné Usilie k otoCeniu
ovladacov. Vizualizaciou je ¢ervena Ciara v zelenom poli v okne indikatoru.

5. Ak je zasobnik prilis velky pre priemer Struktdry a tkanivo je natiahnuté alebo prilis
zmen$ené, PANTHER FCSLWBE staplerby nemal byt pouZity, pretoze by mohlo déjst k
uniku anastomézy alebo priskrteniu. (Vid zakladné Specifikaciev grafe.)

6. NEPOUZIVAJTE PANTHER FCSLWBE stapler, aktam nie je dost tkaniva, aby mohlo
dojst’ k spravnej inverzii tkanivovych hran a zaisteniu umiesteniaklipov do prevratenych
hran.

Mes$covité Sitie musi byt bezpec¢ne zviazané okolo mescovitého zarezu na kovadline.

7. Nepouzivajte zoSivacku, ak hemostazu nie je  mozné vizualne potvrdit po vypaleni.
Upozornenia a opatrenia:

1. Predoperacna radioterapia moze viest k zhrubnutiu tkaniva , ktoré presahuje vyznaceny
rozsah pre vybrané velkosti svoriek. Predbezna chirurgicka lieGba pacienta musi byt
dokladna . Zakladna velkost svoriek musi byt starostlivo vybrana.

2 . Retazové stehy musia byt umiestnené menej nez 2,5 mm od okraja rezu tkaniva, aby sa
zabranilo nadmernému mnozstvu tkaniva vovnutri uzavretého staplera a kazety, ktoré by
mohli mat za nasledok zlyhanie svoriek alebo vypadnutie .

3. Pri prepichovani tkanivatrokarovym zariadenim musi byt miesto vpichu neustale
kontrolované vizualne, aby sa zabranilo neimyselnému poskodeniu okolitych Struktur.

4 . Viditelnost oranzového pasku musi byt potvrdena pred pripojenim zoSivacky k pristroju.
Ak nie je oranzovy pasik viditelny, neméZe byt zariadenie a zoSivacka spravne zostavena.
5 . Uistite sa, Ze priestor medzi zasobnikom a zoS$ivackou je spravne uzavrety a tkanivo
skomprimované. Pred staplovanim sa uistite, Ze ¢ervena ¢iara je v zelenom pruhu v okne
indikatora.

6 . Pre staplovanie musi byt najprv uvolneny €erveny bezpeénostny spina¢ pod rukovétou,
rukovat sa potom pevne stisne na maximum. Pocas staplovania sa uistite zvukovou a
hmatovou spatnou vézbou, Ze nastroj ukongil staplovaci cyklus. Ciastoéné alebo netpiné
stisnutie rukovate méze mat za nasledok nevyhovuijice staplované formécie a/alebo
neuplny rez noza a nasledne pooperacny Unik a / alebo neadekvatnuhemostazu.

7 . Pred odoberanim stapleru, otocte staplero Styri az Styri a pol otacky .

8 . Po odstraneni stapleru, vzdy skontrolujte staplovant liniu pre moznost hemostazy a
skontrolujte anastomézy a ich integritu. Drobné krvacanie mozno zvladnut pomocou
elektrokauterizacie alebo ruénym zositim.

9 . Zlikvidujte inStrument potom ¢o su odstranené zvysky tkaniva z hriadela.

10 . Tkanivové vzorky (" donuty ") by mali byt vySetrené pre overenie, Ze vietky vrstvy
tkaniva boli za¢lenené do anastomdzy. V pripade neliplnych exemplarov by mala byt
pouzitdzodpovedajica operacna technika k potvrdeniu a napraveniu Uniku .

11. Nepouzivajte opakovane ktortkolvek ¢ast jednorazového zariadenia.

12 . Pouzitie nespravne zostaveného nastroja a zoSivacky vedie k poskodeniu staplera
alebo nespravnemu strihu. Poskodené sponky mézu ohrozit' integritu staplovacie linie, o
ma za nasledok poskodenie alebozlyhanie .



13. Dodavané zariadenie je sterilné. Kazdy FCSLWBE stapler je navrhnuty pre

jednorazové pouzitie. Vyradte po pouziti. Neresterilizujte.
Kovadlina

" Otoény ovladaé
Indikator

Zasobnik

Hriadel

vystrelovacia rukovat
. Vytiahnite stapler z obalu. Otvorte stapler otacanim oviadaca proti smeru hodinovych

ruciciek, pokial neuvidite oranzovy pruh. Odstrarite chranic.

—m
s

2. Umiestnite meScovité Sitie (A) do organu, ktory ma byt spojeny. Chirurg moze
alternativne pouzit techniku uzavretého lumenu (technika dvojitého alebo trojitého
zo$ivania)(B) na zaklade jeho skisenosti a Gsudku.
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3. Ak sa pouzivatechnika dvojitého zoSivania, otvorte nastroj pomocou ota¢ania ovladaca
pokial neuvidite oranZovy pasik.

4. Odstrante odnimatelnu kovadlinu, aby ste odkryli trokar.

5. Otacanim nastavovacieho ovladaca v smere hodinovych ruciciek sa zatiahne trokar,
pokial nedosiahne ciel.




6. Skontrolujte trokar, aby ste sa uistili, Ze je Uplne zasunuty predtym ako urobite dalsi krok.
Poznamka: Stapler moze byt taktieZz vloZzeny bez odstranenia odnimatelnej kovadlinovej
zostavy, ak uprednostriovanou aplikaciou je zoSitie mescovitou technikou.V tomto pripade,
pred umiestnenim musi byt odnimatelna kovadlina a klipové puzdro uzavreté pomocou
otacacieho nastavovacieho ovladaca v smere hodinovych rugiciek.

7. Vlozte odnimatelnu kovadlinu do lumenu a zaistite vidkno v mesci do kovadliny v ose
nad mescovitym retazcom zarezom.

plne trokar ota¢anim regulacného ovladaca proti smeru hodinovych ruciciek az prepichnete

tkanivo. Zatlacte tkanivo dolu, pokial neuvidite oranzovy pasik.

Upozornenie: Majte trokar stale viditefny po cel( dobu, aby ste zabranili zrneniu
alebo zbytoc¢nej traume v prifahlych Strukturach.

9. Znovu pripojte odnimatelnu kovadlinu posunutim kovadlinového hriadela cez trokar a
tlacte pokial odnimatelna kovadlina nezapadne do plne usadenej pozicie.
Upozornenie: Neupinajte cez alebo neuchycujte na zaist'ovacich pruzinach behom
doby, kedy sa pokusate znovu pripojit' odnimatelnu kovadlinu, aby ste zabranili
vniknutiu tkaniva do kovadliny hriadela.

10. Pri zatvarani pristroja udrzujte organy segmentov v ich spravnej orientécii. Skontrolujte,
nadbyto¢né tkanivo. Ota¢anim ovladaca v smere hodinovych ruciciek zavrite instrument.
11. Pri poslednom nastaveni rotacie sa ¢ervena ciara pohybuje v zelenom pruhu indikatoru
kompresie tkaniva.

Jemné pouzitie proti tahu na distalne ¢reva behom aproximacie méze minimalizovat
nadbyto¢né tkanivo, aby nebolo zahrnuté do hlavne staplera.

Upozornenie:Ak musite pouzit' nadmernu silu k oto¢eniu nastavovacieho ovladaca
pri vizualizacii Eervenej &iary v zelenom pruhu v okne indikatora, NEPOUZIVAJTE
inStrument.

™\ |
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12. Kontrolny zoznam pred zacatim klipovania: ¢ervena linka je v zelenom pruhu indikatora
kompresie tkaniva. Kovadlina je bezpecne pripojena.

K vystreleniu klipu vytiahnite ¢erveny bezpec¢nostny vypina¢ spat k ovladacu, az sedi v tele
inStrumentu.

™\
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13. Ked uz je uvolneny, stisnite rukovat pevnym a stabilnym tlakom. Lekar bude citit
zvukové a hmatové spatné vazby ako nahle stapler dokonéi cyklus zoSivania.
Upozornenie: Ak nestisnete rukovat’ pevne, méze to mat' za nasledok neuspokojivi
formaciu klipu a / alebo netplny rez nozom, ktory by mohol viest' pooperacnému
uniku. Uistite sa, Ze rukovét je stisnuta ¢o najviac dozadu.

14. Po vypaleni uvolnite rukovat aby sa vratila do pdvodnej polohy. Po uvolneni rukovate
dajte bezpecnostny vypina¢ do uzamknutej polohy.

15. Pre lahké vytiahnutie otvorte inStrument otocenim kridlovej matice proti smeru
hodinovych ruciciek. Pre lahké odstranenie otote iba na pol az tristvrte otacky. Potom
otacajte hlavou o 90 stupriov v kazdom smere.

_ <

16. Pomaly tahajte dozadu a zarover otacajte

17. Odstrante odnimatelnu kovadlinu, podloZku (ak existuje), a prstenec priamo zvnutra
kruhového noza, aby ste skontrolovali prstenec. Skontrolujte si integritu prstenca, ktora by
mala byt neporusena so vSetkymi zahrnutymi vrstvami tkaniva. NeupIné prstence mozu
viest k riziku Uniku v anastomoéze a potom musia byt opravené.




TABULKA SPECIFIKACIE KLIPOV

Q) VELKOSTKLIPU

R) PRIBLIZNA VY8KA UZAVRETEHO KLIPU (vyska "B") U KLIPOV
S) VONKAJSI PRIEMER

T) POCET KLIPOV

U) POZIADAVKY NA KOMPRESIU TKANIVA



24 4.5mm CTO1.8mm 24mm 1.8mm
26 4.8mm CO2.0mm 26mm 2.0mm
29 4.8mm CO2.0mm 29mm 2.0mm
32 5.0mm 02 2mm 32mm 2.2mm
34 5.0mm TO22mm 34mm 2.2mm

Skladujte pri izbovej teplote.

Nevystavujte dlhodobému pdsobeniu zvysenych teplo6t.
NEVYSTAVUJTE teplotam nad 130 ° F (54 ° C).




Dairesel Anastamoz Stapleri
TR

FCSLWBE
A BU URUNU KULLANMADAN ONCE BOLGEYi ASAGIDAKI BILGILERI OKUYUN.
ONEMLINOTLAR
Bu kitapgik, ancak bu Grintn kullanimi igin tasarlanmis bir destek malzemesi, test edilmis
ve sadece tek bir hasta kullanimi igin tretilen cerrahi teknikler igin bir referans degildir. Bu
cihaz yeniden veya islenmesi veya yetmezligi, hasta yaralanma, kirlenme hasta enfeksiyon
gibi riskler nedeniyle tekrar sterilize dnerilen degildir.
ACIKLAMA
FCSLWBE ™ zimba doku yerleri titanyum zimba dairesel, ¢ift sendeleyerek satir ve asiri
doku resects, bdylece dairesel bir anastomoz olusturmak. Cihaz, kolu kadar gidebilirsiniz
iyice sikilmig zaman aktif hale getirilebilir. (5) yaygin kullanimi ¢caplari 24 mm, 26 mm, 29
mm, 32 mm veya 34 mm zimba vardir.
ENDIKASYONLARI
FCSLWBE ™ zimbalar, ugtan uca, ug-yan ve yan-yan anastomoz olusturmak icin sindirim
yolu boyunca uygulanabilir.
KONTRENDIKASYONLARI
1. Bu cihaz, satilir, ya da gosterildigi gibi disinda kullanilmak igin tasarlanmis degil.
2. FCSLWBE ™ zimba geleneksel dikis malzemeleri veya cerrah tarafindan
degerlendirilmelidir, bu ylizden geleneksel kapatma teknikleri tahammiil etmeyecegi
dokular Gzerinde kullanilan olmaMAhdir.
3. FCSLWBE ™ zimba, rahat sikistirmak ya da belirtilen sikistirma gereksinimleri daha az
sikistirmak degil,herhangi bir doku kullanim igin uygun degildir. Bu talimatlar takip
edilmelidir, aksi takdirde, kapatma yetmezligi, doku travmasi, acilmasi, doku yirtiima ve
deplasman olusabilir ve / veya hemostaz elde edilemeyebilir.
4. Cihaz, gosterge penceresi yesil bar ortasinda kirmizi gizgi gorsellestirme icin kanat
somun agarken,
olagandisi bir gaba gerekiyorsa kullanilan olmaMAlidir.
5. Kartusu yapinin ¢api ¢ok bulyiik ve doku gergin ya da seyrelmis ise, FCSLWBE ™ zimba
olmaMAldir. Kagak ve daralma anastomoz olusabilir. (Zimba 6zellikleri grafige bakin.)
6. FCSLWBE ™ zimba yeterli doku, doku kenarlari ve ters kenarlari zimba igin giivenli
yerlesim diizguin inversiyon igin izin olmadikca yapmayin. Canta-string suttr érs
purse-string gentigi cevresinde gtivenli bir sekilde baglanmis olmasi.



7. Hemostaz atis sonrasinda gorsel olarak kanitlanamaz ise zimba kullanmayiniz.
UYARILAR VE ONLEMLER

1. Preoperatif radyoterapi segilen elyaf boyutu icin belirtilen araligini agmasi doku kalinhgi
neden olabilir.Hasta tizerinde cerrahi 6ncesi tedavi ytiksek dikkatini hak ediyor. Zimba
boyutu 6zenle segilmis olmalidir.

2. Purse-string sutur elyaf malformasyon veya kagak sonucu kapali ors ve kartus iginde
asir doku 6nlemek igin, doku kesme kenarindan 2,5 mm den daha az yer olmalidir.

3. Alet trokar ile doku piercing, noktasi ve delinme sitesi yanliglikla cevre yapilara zarar
gormesini énlemek icin her zaman goriunttlendi olmasi.

4. Turuncu Band enstriiman 6rs takmadan énce tamamen goériinir oldugunu dogrulayin.
Turuncu Band gorulemez, alet ve 6rs uygun montaj bozulabilir.

5. Kartus ve 0rs arasindaki bosluk uygun kapali ve doku sikistirlmis oldugunu belli edin.
Araci ates etmeden oénce, incelemek ve gdsterge penceresinde yesil gubuk ortasinda
kirmizi gizgi oldugunu onaylayin.

6. Araci ates, kirmizi emniyet kolu altinda ilk serbest ve sonra sinirina kolu sikica kadar
sikmak. Araci ates,azaltiimis tetik basinci cihaz ates déngusiini tamamlar gibi hissettim ve
bir "crunch” duyulabilir emin olun.Kismi ya da eksik kolu kabul edilemez elyaf olusumu ve /
veya eksik bigakla kesilmis neden olabilir sikar. Bu intraoperatif sizintilari sonucu.

7. Kolay ¢ikariimasi icin, énce zimba kaldiriimasi agarken, sadece yarim, dortte ti¢ devrim
aracl agin.

8.Zimba ¢ikarildiktan sonra, her zaman igin zimba satir hemostaz denetlemek ve butinligi
icin anastomoz kontrol.Minor kanama, elektrokoter veya manuel siitir ile kontrol edilebilir.
9 - Mili doku 6rnekleri alindiktan sonra cihazin atin.

10.Doku drnekleri (“borekler") tim doku katmanlarina anastomoz dahil oldugunu
dogrulamak igin control edilmelidir. Numunelerin tam degilse, bir sizinti sonucu ve
daralmasina neden olabilir.

11. Tek araglarin herhangi bir bileseni yeniden etmeyin.

12. Yanhs uyumlu bir enstriiman ve 6rs kombinasyonu Uygulama uygun kesme zimba
malformasyon veya basarisizliga yol. Hatali bigimlendiriimis zimba, zimba hatti sizinti
veyabozulmasina neden olabilir butiinliguni tehlikeye atabilir.

13. Bu cihaz STERIL saglanir. Her enstriiman, sadece TEK bir prosediir kullaniimak igin
tasarlanmistir KULLANIMSONRASI DISCARD. Yeniden sterilizasyon DEGILDIR.
KULLANIM TALIMATI

1.Zimba paketi disari cekin. Alet, saat yonuniin tersine kanat somun turuncu bant gérintr
oluncaya kadar cevirerekagin. Koruyucusu gikarin.

1~ 1““‘"—
:



2.0rganlar yerlestirin purse-string suttir (A) anastomoz. Cerrah, alternatif olarak, onun
adina kapali bir lumenteknigi (cift veya tclu stapler teknigi) (B) / onun tecriibe ve yargi
kullanabilirsiniz.

%A

3.Bir cift stapler teknigi istihdam ise, kanat-somun turuncu bant gorunir oluncaya kadar
cevirerek araci agin.

4.Trokar agida cikarilabilir 6rs gikarin.

5. Kanat somun trokar bir stop ulagana kadar geri gekmek icin saat yéniinde gevirin.

o

6.Devam etmeden 6nce tamamen geri gekilene oldugunu dogrulamak igin trokar kontrol
edin.Not: Bu cihaz da tercih edilen bir uygulama sttre purse-string teknigi ise sokulebilir
ors montaj gikarmadan takiliolabilir. Bu durumda, ancak, énce ekleme, ¢ikarilabilir 6rs
montaj ve zimba konut kanat somunu saat

yonindedoénen kapali olmalhidir.

7. Lumen igine ayrilabilir 6rs purse-string centigi Gstlinde 6rs miline takin ve purse-string
guvenli.

8.Tamamen retrakte trokar ile kapali limen cihaz takin. Trokar tam uzatin ve kanat somun
delmek doku ydnunun tersine dondiirmek. Turuncu bant gérillebilecegdi kadar doku asagi
dogru itin.

Dikkat: komsu yapilara, kisisel yaralanma veya yanhslikla travma 6nlemek igin her



zaman trokar gorindr tutun.

9 -Ayrilabilir 6rs 6rs mili trokar tizerinden kayar ve gikarilabilir 6rs, tam oturur pozisyonda
oturuncaya kadar iterekyeniden takin.

Dikkat: 6rs mili iginde doku olugumunu énlemek icin ¢ikarilabilir 6rs iligtirmeniz
cahigirken kilitleme yay Gzerinden veya kavrama kelepgesi yapmayin.

10.Enstriiman kapatirken, organ pargalarinin dogru yénde tutun. Gereksiz doku tuzak yok
emin olmak igin kontrol edin. Kanat somun ara¢ kapatmak igin saat yéninde gevirin.
11.Son ayar rotasyon yapilmaktadir olarak, gésterge penceresi yesil gubuk ortasinda
kirmizi gizgi giriyor.Yaklagimsirasinda distal bagirsak nazik karsi cekis uygulanmasi, asiri
doku zimba namlu igine en aza indirmek.

Dikkat: gosterge penceresi yesil bar ortasinda kirmizi gizgi gériiniim igin kanat
somun agmak igin olagandigi cabagerekiyorsa, alet kullanmayin.

12.Prefire kontrol listesi: Kirmizi gizgi yesil cubuk ortasinda.Ors takilmamistir.
Enstriiman yangin igin, yerine oturana kadar cihazin viicuda kirmizi emniyet kanat somun
dogru geri cekin.

13.Bir kez yayimlanan bir firma, sabit bir basing ile ates kolu sikin. Cerrah azalir tetik baski
hissediyorum vearaciates dongustinii tamamlar gibi bir "crunch” duyacaksiniz.

Dikkat: pigirme iglemi sirasinda kolu tamamen sikmak igin basarisizlik kabul
edilemez elyaf olugumu ve veya eksik bigakla kesilmig neden olabilir. Bu
intraoperatif sizintilari neden olabilir.Kolu, seyahat tam anlamiylasikistiriimig



oldugundan emin olun.

14.Ates, atis kolu serbest ve orijinal pozisyonuna geri dénmek. Kolu serbest birakildiktan
sonra, emniyet kilitli konuma geri doner.

15. Enstriiman kanat somununu saat yoniinin tersine gevirerek agin. Kolay ¢ikarilmasi igin,
sadece bir buguk dértte ii¢ devrimlerine cihaz agin.Ors doku saglamak igin, her iki yénde de
arag 90 ° donduran.

16.Hafifce arkaya cekis uygulayin ve ayni anda agik enstriiman geri dondurmek.
17.Donuts incelemek icin, dairesel bicak icinde borekler cikarilabilir 6rs, yikama (eger varsa)

kaldirmak ve.Ttiim doku katmanlari ile birlikte saglam olmalidir Donuts buttinlGgunu
inceleyin. Eksik Donuts anastomoz kagag: riskinigdsterir ve uygun onarim yapilmalidir.

ZIMBA TABLOSU

Q) BOYUT

R) YAKLASIK KAPALI ELYAF YUKSEKLIK ("B" YUKSEKLIGI) CAP DIS
S) SHELL ZIMBA VE

T) SAYISI

U) DOKU BASMA GERE



24 CO1.8mm 24mm | 18 1.8mm
4.5mm

26 COO2.0mm 26mm | 20 | 2.0mm
4.8mm

249 COO2.0mm 2amm | 24 | 2.0mm
4.8mm

32 CO2 2mm 2mm | 30 | 2.2mm
5.0mm

34 GUZ.ZW\W\ 34mm 32 2.2mm
5.0mm

Oda sicakhginda muhafaza edin.
YUKSEK sicakliklara uzun siire maruz KAGININ.
130 yiiksek sicakliklara maruz ETMEYIN © F (54 ° C).

From the EO sterilization date, the product is valid for 3 years.
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