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EN
CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC

RE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION

OUGHLY
IMPORTANT
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a
reference to surgical techniques.
This device was designed, tested and manufactured for single patient
use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure
and subsequent patient injury. Do not reuse, reprocess or resterilize
this device.
DESCRIPTION
The Endo Linear Cutter Stapler places two, triple-staggered rows of
titanium staples and simultaneously divides the tissue between the
two triple-staggered rows. The size of the staples is determined by the
selection of the 2.5mm, 3.5mm,4.2mm,4.8mm or 5.0mm Reloading
Unit for Endo Linear Cutter Stapler (RU). The Endo Linear Cutter
Stapler will accommodate any of the reloading unit sizes that are
available in the 30mm, 45mm, and 60mm lines.
The Endo Linear Cutter Stapler with either the 2.5mm, 3.5mm ,4.2mm,
reloading unit is designed for introduction and use through a 12mm
trocar sleeve, or larger, with the use of a converter.
When using the Endo Linear Cutter Stapler with the 4.8mm, 5.0mm
reloading unit, it must be inserted into a 15mm trocar sleeve.
The instrument may be reloaded and fired up to 25 times in a single
procedure.
CADC series are articulatingreloading units with Curved tip. CADC
series’s Curved tip provides more enhanced visualization of anvil tip
to ensure that target tissues are captured in difficult-to-reach anatomy,
which greatly improved the maneuverability and visualization.
NOTE: Each instrument can accommodate the 30-2.5, 3.5, 4.2, 4.8,
5.0/ 45-2.5, 35, 4.2, 4.8,5.0/60-2.5, 3.5, 4.2, 4.8, 5.0 mm RU’s.
INDICATIONS
The Endo Linear Cutter Stapler has applications in abdominal,
gynecologic, pediatric and thoracic surgery for resection, transaction

and creation of anastomosis.
CONTRAINDICATIONS

1. Do not use the 2.5mm staples on any tissue that compresses to
less than 1.0mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably
compress to 1.0mm or on aorta.

2. Do not use the 3.5mm staples on any tissue that compresses to
less than 1.5mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably
compress to 1.5mm or on aorta.

3. Do not use the 4.2mm staples on any tissue that compresses to
less than 1.8mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably
compress to1.8mm or on aorta.

4. Do not use the 4.8mm staples on any tissue that compresses to
less than 2.0mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably
compress to 2.0mm or on aorta.

5. Do not use the 5.0mm staples on any tissue that compresses to
less than 2.35mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably
compress to 2.35mm or on aorta.

6. The Endo Linear Cutter Staple instrument should not be used on
tissue such as liver or spleen where compressibility is such that
closure of the instrument would be destructive.

7. Do not use the Endo Linear Cutter Staple where adequacy of
hemostasis cannot be verified visually after applications.

8. These devices are provided STERILE and are intended for use
a SINGLE procedure only.

DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1.  Preoperative radiotherapy may result in changes to tissue.



These changes may, for example, cause the tissue thickness to
exceed the indicated range for the selected staple size. Careful
consideration should be given to any pre-surgical treatment the
patient may have undergone and in corresponding selection of staple
size.

2. Always include the combined thickness of the tissue and of any
staple line reinforcement material use when choosing the proper
staple cartridge.

3. When using the Endo Linear Cutter Staple with a 4.8, 5.0
reloading unit, the instrument MUST be inserted into a 15mm trocar. A
smaller size trocar will not accept the 4.8, 5.0 reloading unit.

4. Always close the jaws of the Endo Linear Cutter Staple prior to
introducing and removing the stapler from the trocar sleeve.

5.  After firing, always inspect the staple line for hemostasis. Minor
bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures.

6.  Placement of tissue proximal to the tissue stops (on the RU)
may result in stapler malfunction. Any tissue extending beyond the cut
mark will not be transected.

7. When using the stapler more than once during a SINGLE
surgical procedure, be sure to remove the empty RU and reload a
new one. A safety interlock is provided that prevents an empty RU
from being fired a second time. Do not attempt to override the safety
interlock.

8.  When positioning the stapler on the application site, ensure that
no obstructions, such as clips, are incorporated into the instrument
jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting
action and/or improperly formed staples.

9.  Endoscopic procedures should be performed only by physicians
having adequate training and familiarity with endoscopic techniques.
Prior to performance of any endoscopic procedures, consult the
medical literature relative to techniques, complications and hazards.
10. Athough understanding of the principles involved in laser and
electrosurgical procedures is essential to avoid shock and burn
hazards to both patient and operator(s), and damage to the
instrument.

11. When endoscopic instruments and accessories from different
manufactures are employed together in a procedure, verify
compatibility and ensure that electrical isolation or grounding is not
compromised.

12. The anvil must be completely visible, (past the trocar sleeve)
prior to opening the RU within the body cavity.

13. When using a staple line buttressing material, follow the
instructions provided by the manufacturer of the buttress material, as
performance of the stapler may be affected when using buttress
materials.

14. The instrument and reloading unit are provided STERILE and
are intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER
USE. DO NOT RESTERILIZE.

15. Do not attempt to load RU while squeezing ring handle.

@ SCHEMATIC VIEW

A)PIN

B) UNLOAD/UNLOCK BUTTON gy
C) SHAFT

D) ARTICULATING LEVER

E) ROTATION COLLAR

F) GREEN BUTTON

G) BLACK RETURN KNOB |
H) HANDLE —

1) RELOADING UNIT(RU)(30,45,60)
J) LOAD ALIGNMENT INDICATORS
K) SHIPPING WEDGE sl
L) ANVIL




M) TISSUE STOP

N) END OF STAPLE LINE

0O) END OF CUT LINE

P) INCREMENT MARKINGS
Q) LOWER CLAMP BUTTON
R) STAPLE CARTRIDGE
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1. The RU is packaged in the open position. Do not attempt to close
the RU.

WARNING: SELECT ARU WITH THE APPROPRIATES STAPLES
SIZE FOR THE TISSUE THICKNESS.-OVERLY THICK OR THIN
TISSUE MAY RESULT IN UNACCEPTABLE STAPLE FORMATION.
ALWAYS INCLUDE THE COMBINED THICKNESS OF THE TISSUE
AND OF ANY STAPLE LINE REINFORCEMENT MATERIAL IN USE
WHEN CHOOSING THE PROPER STAPLE CARTRIDGE.
CAUTION: Do not attempt to remove the shipping wedge until
the RU is loaded into the instrument.

2. Ensure that the black knobs on the instrument are pulled back
completely and the articulation arm is neutral to the instrument.

G) BLACK RETURN KNOBS

3. To load the Endo Linear Cutter Stapler with appropriate RU, insert
the pin located at the distal end of the instrument shaft into the RU.
Ensure that the LOAD alignment indicator on the RU aligns with the
LOAD alignment indicator on shaft. Push the RU in and twist
clockwise 45° relative to the instrument, so that the RU will lock into
place. The LOAD alignment indicator on the instrument shatft will align
with the LOAD alignment indicator on the RU.

J1) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (RU)

J2) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (SHAFT)

4. Remove the shipping wedge from the RU prior to inserting the
instrument into the trocar.

CAUTION: Do not clamp instrument prior to removing shipping
wedge.

5. To confirm proper loading, cycle the instrument after loading the
RU. Squeeze the handle once to close the jaws of the RU. Pull back
on the black return knobs and confirm that the RU jaws open fully.

® UNLOADING
1. Tounload a RU from
o the stapler, the articulating lever
must be in the neutral position.
Ensure that the jaws of the RU

=
9' e J are open by pulling the black
(r return knobs back completely.

[ > | Pull the UNLOAD/UNLOCK
i button (located on the
CEE R —— underside of the shaft) back
- S T— towards the instrument, twist
/ -

the RU counterclockwise 45’
and remove the RU from the
shaft of the instrument.

D) ARTICULATING LEVER

B) UNLOAD/UNLOCK BUTTON

@ INSTRUCTIONS FOR USE



NOTE: The jaws of the RU must be closed prior to introducing the
instrument into the trocar sleeve. To do so, squeeze the handle.
1. Insertthe Endo Linear Cutter Stapler into an appropriately sized
trocar sleeve, or larger, with the use of a converter.
CAUTION: The anvil must be completely visible, (past the trocar
sleeve) prior to opening the RU within the body cavity.
The instrument shaft can be rotated 360° by using the rotation collar.
The articulated RSU'’s can be articulated at 22° and 45°, in both
directions, by using the articulating lever.
NOTE: When using the
Endo Linear Cutter Stapler
o instrument with a 4.8 or
1 5.0 RU, the instrument
MUST be inserted into a
15mm trocar. A smaller
size trocar will not accept
N the 4.8 RU.
2. Once inside the body
cavity, open the jaws of
the instrument by pulling
the black return knobs
' completely back.
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-} I CAUTION: Do not
1l A squeeze the instrument
' handle while pulling
: s back the black knobs.
N & 5{-’7_‘ 3. Apply the Endo
Linear Cutter Stapler
N = across the tissue to be
y transected. Caution:
Ensure that no
= obstructions (such as clips)
2\ 2 A Pr | are incorporated in the
- instrument jaws. Firing

over an obstruction may
result in incomplete cutting
action and/or improperly
formed staples.

The instrument will not cut
—_— = tissue beyond the black
K.’ cut mark indicated on the
: RU. More than one
application of the Endo
Linear Cutter Stapler may
be necessary for tissue
exceeding the length of
the RU (30mm, 45mm, or
60mm).

S) CUTMARK
CAUTION: Placement of tissue proximal to the tissue stops (on
the RU) may result in stapler malfunction. Any tissue extending
beyond the cut mark will not be transected.

4. Close the jaws of the instrument across the tissue to be
transected by squeezing the handle completely. The stapler is
equipped with a safety interlock; the instrument will not fire the staples
and cut tissue unless the green button is pushed.

CAUTION: A safety interlock is provided that prevents an empty
RU from being fired a second time. Do not attempt to override
the safety interlock.

The jaws of the instrument may be repositioned on the tissue prior to
firing by pulling the black return knobs completely back, allowing the
jaws to open.

5. Inorder to fire the instrument, push the green button. Squeeze
the handle sequentially until the oval clamp cover reaches the distal
end of the cartridge slot, and the handle locks.

Sequential squeezes of the handle are required to fully fire the RU.
The total number of squeezes is relative to the length of the RU



(30, 45 or 60).

FAILURE TO COMPLETELY FIRE THE RU WILL RESULT IN AN
INCOMPLETE CUT AND/OR INCOMPLETE STAPLE FORMATION,
WHICH MAY RESULT IN POOR HEMOSTASIS.

F) GREEN BUTTON Q) LOWER CLAMP BUTTON

6.  Once the instrument has been completely fired, open the jaws
by pulling the black return knobs completely back. Gently remove the
instrument from the tissue. The site should be hemostasis following
removal of the instrument. Minor bleeding may be controlled using
electrocautery or manual sutures.

7.  After completely firing the RU, close jaw of the instrument and
remove the Endo Linear Cutter Stapler from the body cavity to unload
the RU from the instrument.

NOTE: Do not attempt to insert or remove the instrument from the
trocar sleeve if the instrument is in the articulated position.

The Endo Linear Cutter Stapler may be reloaded and fired up to
25 times in a single procedure.

® STAPLE SPECIFICATIONS

T) INSTRUMENT REORDER CODES
U) RU REORDER CODES

V) STAPE LINE LENGTH

W) COLOR

X) OPEN STAPLE SIZE

Y) CLOSED STAPLE SIZE

L5 J

T U \ W X Y
CADA-30T 30mm White 1.0mm
2.5mm
CADA-30N 30mm Blue 1.5mm
3.5mm
CADA-30S 30mm Gold 1.8mm
4.2mm
CADA-30D 30mm Green 4.8mm 2.0mm
CADA-30R 30mm Black 2.35mm
5.0mm
CADA-45T 45mm White 1.0mm
2.5mm
CEAA-30
CADA-45N 45mm Blue 35 1.5mm
CEAA-45 -smm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Gold 1.8mm
CEAB-30 42mm
CEAB-45
CADA-45D 45mm Green 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
CADA-45R 45mm Black 2.35mm
5.0mm
CADA-60T 60mm White 1.0mm
2.5mm
CADA-60N 60mm Blue 3.5mm 1.5mm
CADA-60S 60mm Gold 1.8mm
4.2mm
CADA-60D 60mm Green 2.0mm
4.8mm
CADA-60R 60mm Black 2.35mm
5.0mm




T u \2 w X Y
CADB-30T 30mm White 2.5mm 1.0mm
CADB-30N 30mm Blue 1.5mm
3.5mm
CADB-30S 30mm Gold 1.8mm
4.2mm
CADB-30D 30mm Green 2.0mm
4.8mm
CADB-30R 30mm Black 5.0mm 2.35mm
CADB-45T 45mm White 1.0mm
2.5mm
CEAA-30
CADB-45N 45mm Blue 35 1.5mm
CEAA-45 ->mm
CEAA-60
CADB-45S 45mm Gold 4.2 1.8mm
CEAB-30 -2mm
CEAB-45
CADB-45D 45mm Green 2.0mm
CEAB-60 4.8mm
CADB-45R 45mm Black 2.35mm
5.0mm
CADB-60T 60mm White 1.0mm
2.5mm
CADB-60N 60mm Blue 1.5mm
3.5mm
CADB-60S 60mm Gold 1.8mm
4.2mm
CADB-60D 60mm Green 2.0mm
4.8mm
CADB-60R 60mm Black 5.0mm 2.35mm
T U \ W X Y
CEAA-30 .
CADC-30T 30mm White 1.0mm
CEAA-45 25mm
CEAA-60
CADC-45T 45mm White 2.5mm 1.0mm
CEAB-30 .
CEAB-45
CADC-60T 60mm White 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED

TEMPERATURES.

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




Endolinearni katr stapler
Nabijeci jednotka pro endolinearni katr stapler
Cs
CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC

Dulezité informace

Tato broZura neni navod na chirurgické operace, ale jen podpurny
dokument k pouzivani tohoto vyrobku, ktery byl navrzen a testovan
pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Tento nastroj by nemél byt
opakované resterilizovan nebo prepracovavan vzhledem k riziku
selhani, poranéni pacienta, kontaminace nebo infekce pacienta.
Popis

Endolinearni katr aplikuje dvé trojité fady titanovych svorek a pfitom
feze tkan mezi témito fadami. Svorky jsou vhodné pro rizné tioustky
tkané 2.5mm, 3.5mm, 4.2mm, 4.8mm a 5.0mm.Délky svorkovacich
linif jsou k dispozici v 30 mm, 45 mm, 60 mm. Endolinearni katr
velikosti 2.5mm 3.5mm a 4.2mm se zavadi pres 12mm trokar. Pro
pouziti endolinearniho katru velikosti 4.8, 5.0 je nutno pouzit 15mm
trokar. Pfistroj muze byt odpalen az 25x.

CADC sorozat: hajlitott végu tllével ellatott. A CADC sorozat haijlitott
végl (llGje jobb ralathatésagot biztosit az Ullé végére annak
érdekében, hogy az anatémiailag nehezen hozzaférhetd helyeken
talalhaté célszévet is elérhet6 legyen, nagymértékben javitva az
iranyithatdsagot és a vizualizaciot.

Poznamka: Kazdy nastroj mize aplikovat 30-2.5, 3.5, 4.2, 4.8, 5.0/
45-25,3.5,4.2,4.8,5.0/60-2.5, 3.5, 4.2, 4.8, 5.0mm RU svorky ze
zéasobniku déle jen RU (Reloading Unit) .

Indikace
Endolinearni katr ma pouziti v  bfisni, gynekologické, pediatrické a
hrudni chirurgii pro resekce, transekce a tvorbu anastomoz.

Kontraindikace

1. Nepouzivejte 2.5mm katr na zadnou tkan, ktera se komprimuje
méné nez na 1.0mm, na zadne tkané, které se nemohou pohodiné
komprimovat do 1.0mm nebo na aorté.

2.  Nepouzivejte 3.5 mm katr na jakékoliv tkané, které se
komprimuji na méné nez 1.5 mm, na jakoukoliv tkan, ktera nemize
byt pohodIné komprimovana do 1,5mm nebo na aorté.

3. Nepouzivejte 4.2 mm katr na jaké¢koliv tkane, kter¢ se
komprimuji na méné nez 1.8 mm, na jakoukoliv tkari, kterd nemize
byt pohodiné komprimovana do 1.8mm nebo na aorté.

4. Nepouzivejte 4.8mm katr na jakékoliv tkané, které se
komprimuji na méné nez 2.0mm, na jakoukoliv tkan, kterd nemuze
byt pohodiné komprimovana do 2.0mm nebo na aorté.

5. Nepouzivejte 5.0mm katr na jakékoliv tkané, které se
komprimuji na méné nez 2.35mm, na jakoukoliv tkan, kterd nemuze
byt pohodiné komprimovana do 2.35mm nebo na aorté.

6. Endolinearni katr nesmi byt pouzit na tkan jako jatra nebo
slezina, kde stlacitelnost je takova, Ze by pouziti nastroje bylo
destruktivni.

7.  Nepouzivejte endolinearni katr, kde nelze vizualné ovéfit
hemostazu.

8. Tato zafizeni jsou dodavana steriini a slouzi pouze k
jednorazovému pouziti. Neni povolena RESTERILIZACE.

Varovani a upozornéni

1. Predoperaéni radioterapie muze zpusobit zmény ve tkani. Tyto
zmény mohou naptiklad zpUsobit, Ze tioustka tkané mlze presahnout
indikované rozmezi vybrané velikosti katru. Pozornost by méla byt
vénovana kazdé predchirurgické 1é¢bé, které byl pacient podroben a
odpovidajicimu vybéru velikosti katru.

2. Pro spravnou volbu naplné svorek je dulezitda Sitka a
komprimovatelnost tkané.

3. P pouziti endolinearniho katru s 4,8mm, 5,0mm nahradni



naplni, musi byt nastroj vlozen do 15mm trokaru. Mensi velikosti
trokaru neprojde 4.8mm, 5,0mm nahradni naplri.

4. Pokazdé zavrete Celisti endolinearniho katru pfed zavadénim a
vyjimanim katru z trokaru.

5. Po odpaleni pokazdé zkontrolujte linii seSiti jestli byla spravné
provedena i hemostdze. Mensi krvaceni muize byt zastaveno
elektrokauterizaci nebo rucné sesito.

6. Velmi dulezité je spravné umisténi tkané. Nespravné umisténi
tkané na proximalnich koncich mize mit za nasledek poruchu katru.
VesSkera tkan umisténa mimo linii seSiti nebude zasvorkovana a
prefiznuta.

7. PFi opakovaném pouziti katru béhem jednoho chirurgického
zakroku se ujistéte, Ze jste odstranili prazdné napiné a vlozte vzdy
naplii novou. Bezpecnostni pojistka brani opétovnému odpaleni
prazdné naplné. Nepokouseijte se tuto bezpec¢nostni pojistku obejit.
8. Po umisténi katru se ujistéte, Ze v Fezaci a svorkovaci linii
nejsou zadné prekazky, jako napf. svorky. Odpaleni prfes prekazku
muze vést k nelpinému fezu nebo k deformaci svorek.

9. Tyto endoskopické operace by meély byt provadény pouze
lékafem s odbornou zpUsobilosti pro tyto typy operaci. Pred vlastni
operaci je vhodné si prostudovat pfislusnou literaturu a prostudovat si
mozna rizika a komplikace.

10. Je nutné pochopeni principt laserovych a elektrochirurgickych
postupl, aby se zabranilo popaleni pacienta a poskozeni pfistroje.
11. Pokud jsou pouzivany u jedné chirurgické operace nastroje od
rznych vyrobcd, je nutné ovérit jejich kompatibilitu, aby uzemnéni a
elektricka kompatibilita nebyly ohrozeny.

12. Prfed otevienim katru musi byt jeho hlava zcela viditelna po
nasunuti do trokaru.

13. P¥i pouziti materidlu na podporu staplovacich linii, se fidte
pokyny vyrobce uvedeného materialu, protoZe vykon svorek mize byt
timto materialem ovlivnén.

14. Katr a naplné jsou sterilni a ureny pro pouziti v rdmci jediného
chirurgického zakroku. Po pouziti zlikvidujte. NERESTERILIZUJTE.
15. Nevkladejte napln pokud mate stisknutou odpalovaci rukojet.

@ Schématické znazornéni
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Kolik
Odemykaci/zamykaci
tlacitko

Shaft

Paky s kloubem
Otaceci rameno
Zelené tlacitko

Cerné zpétné tlagitko
Rukojet

Zasobnik (RU) 30,45,60
Ukazatel spravného
naplnéni

Pracovni ¢ast

L. Hlava

o]

“TIemmoo
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M. Tkarovy stoper

N. Konec svorkovaci linie
0O.Konec fezaci linie

P. Znacky

Q. Spodni upinaci tlacitko
R. Napli

@ Nabijeni

1) Jednotka zasobniku je zabalena v oteviené poloze. Nepokou$ejte
se zaviit jednotku zasobniku.

Varovani: Velmi dulezité je spravné vybrat vhodné svorky. Nespravna
volba velikosti svorek v zavislosti na tloustce tkané mize mit za



nasledek nepropustnost pro linii svorek. Vzdy fadné vyberte spravné
svorky.

Upozornéni: Nepokousejte se odstanit pracovni ¢ast dokud je
jednotka zasobniku vlozena do nastroje.

2)Ujistéte se, Ze Eerné knofliky na pfistroji jsou natazené upiné zpét a
otaceci limec je v neutralni pozici.

3)Chcete-li nabit endolinearni katr pfislusnou jednotkou zasobniku,
vloZte kolik umistény na distalnim konci pfistroje do shaftu. Ujistéte
se, Ze ukazatel spravného naplnéni je v poradku. Zatlacte jednotku
zasobniku a otocte ve sméru hodinovych ruci¢ek smérem k pfistoji,
uslySite zacvaknuti pokud naplnéni probéhne spravné a indikator
bude ukazovat, Ze pfistroj je naplnén.

J1. Indikator nacteni jednotky zasobniku

J2. Indikator nacteni SHAFT

4)Odstrarite prepravni ¢ast pred vloZenim do trokaru.

Upozornéni: Neupinejte nastroj pfed odstranénim pfepravni ¢asti.
5)Po potvrzeni spravného naplnéni stlacte jednou rukojet pro zavieni
Celisti. Zatahnéte za ¢erny knoflik navratu a ujistéte se, Ze ¢elisti jdou
otevfit upné.

® Vyprazdiiovani
1) Pro uvolnéni jednotky
zasobniku od katru musi byt
o péaka s kloubem v neutrdlni
73 poloze. Ujistéte se, Ze Celisti
= 4. =40 jsou oteviené tahem za Gerny
Al knoflik navratu tplné
[ (an> ) y dozadu.Vytahnéte
Y zamykaci/odemykaci tlacitko
p— = (umisténé naspodni strané
Y shaftu) zpét k pfistroji,
- T —— - £ X . x
- - otacejte proti sméru

hodinovych ruci¢ek
jednotkou zasobniku o
45 °a jednotku vyjméte z
nastroje.
B.Odemykaci/zamykaci tlacitko
D.Péky s kloubem
@ Navod k pouziti
POZNAMKA: Celisti jednotky zasobniku musi byt uzavieny pred
zavedenim nastroje do trokaru. Chcete-li tak u€init, stisknéte paku.
1) Vlozte katr do trokaru vhodné velikosti nebo do vétsiho s pouzitim
prevodniku.
Upozornéni: Pracovni ¢ast — hlava musi byt zcela viditelna nez
dojde k otevieni v télni dutiné.
Shaft nastroje je mozné otacet o 360° pomoci oto¢ného kruhového
Zavitu.
Kloubové RSU se mohou otacet o 22° a 0 45° v obou smérech
pomoci kloubové paky.
Poznamka: Katr se svorkami 4.8mm, 5.0mm musi byt vioZzen do
15mm trokaru. S mensi velikosti trokaru neni kompatibilni.
2) Jakmile jste uvnitf téIni dutiny otevrete Celist tahem za kolik
zpétného navratu.
Upozornéni: Pokud tahate za cerné tlaéitko zpétného navratu
nesmite mackat rukojet.
3) Pouzijte katr na tkan, kterd ma byt operovana.
Upozornéni: Ujistéte se Ze v fezaci a svorkovaci linii nejsou zadné
prekazky jako napf. svorky. Odpaleni pfes piekazku mize vést k
neuplnému fezu nebo k deformaci svorek.
umisténi tkanéPFistroj neni ucinny na tkan, ktera je mimo oznaceni.
Je mozno opakované pouziti.
S.Rezaci markry
Upozornéni: Velmi dulezité je spravné . Nespravné umisténi tkané
na proximalnich koncich mize mit za nasledek poruchu katru.



VesSkera tkan umisténa mimo linii seSiti nebude zasvorkovana a

prefiznuta.

O

TA

P‘Q 4. Zaviete Celisti
nastroje pres tkan, ktera

ma byt operovana

stlaenim rukojeti. Katr je

vybaven bezpeénostnim

blokovanim, pfistroj

nespusti svorky, pokud se

=k
o

Jp —

nestlaci zelené tlacitko.
UPOZORNEN:
Bezpecnostni blokovani je
N0 = "'}_‘ nastaveno tak , Ze zabrani
odpéleni prazdné jednotky
A=y zasobniku podruhé.
= A Nepokousejte se obejit
bezpecnostni blokovani.
) —E= > Celisti nastroje mohou byt
- R A piesunuty nad tkani pred

odpalem,tahem ¢erného
knofliku zpétného navratu
uplné zpét, coz Celisti
Otevre.

. b

5. Aby doslo k odpaleni nastroje stisknéte zelené tlacitko. Stlacte
rukojet, nez ovalna svorka dosahne distalniho konce drazky kazety a
rukojet se uzamkne.

Rukojet musi byt stla¢ena Gplné, aby doslo k odpéleni jednotky
zasobniku.

Celkovy pocet svorek po odpaleni se vztahuje k volbé jednotky
zasobniku(30, 45 nebo 60).

NedodrZeni stanoveného postupu mize mit za nasledek neuplné
fezani nebo neuplné ¢&i nespravné zformovani svorek nebo vést ke
Spatné hemostaze.

F. zelené tlacitko Q.spodni upinaci tlacitko

6. Jakmile byl nastroj kompletné odpalen, otevrete Celisti tahem za
&erné tlacitko zpétného navratu Gplné dozadu.Opatrné vyjméte
pfistroj z tkané. Mélo by dojit k UpIné hemostaze po odstranéni
nastroje.Pokud hemostéaza nebyla Gplna muze byt napravena
elektrokauterizaci nebo manualnimi stehy.

7. Po GpIném odpéaleni jednotky zasobniku, odstrarite katr z téIni
dutiny a vyjméte jednotku zasobniku z néstroje.

Poznamka: Nepokousejte se vyjmout pfistroj v oteviené poloze

z trokaru. Katr muze byt odpalen az 25x béhem jedné operace.

® Specifikace

T) Kody nastroju

U) Kédy RU — jednotky zasobniku

V) Délka svorkovaci linie

W) BARVA

X) Oteviena velikost svorek

Y) Uzaviena velikost svorek



T U \ N X Y
CADA-30T 30mm Bila 1.0mm
2.5mm
Modr
CADA-30N 30mm 4 3.5mm 1.5mm
CADA-30S 30mm Zlato 1.8mm
4.2mm
Zelen
CADA-30D 30mm 2.0mm
a 4.8mm
CADA-30R | 30omm | Cemny 2.35mm
5.0mm
. Bila
CADA-45T 45mm ila 2.5mm 1.0mm
CEAA-30 Modr
CADA-45N 45mm . 35 1.5mm
CEAA-45 a .5mm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Zlato 4.2 1.8mm
CEAB-30 -emm
CEAB-45 Zelen
CADA-45D 45mm 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 a ;
- cemy
CADA-45R 45mm erny 5.0mm 2.35mm
CADA-60T 60mm Bila 1.0mm
2.5mm
Modr
CADA-60N 60mm 1.5mm
a 3.5mm
CADA-60S 60mm Zlato 1.8mm
4.2mm
Zelen
CADA-60D 60mm 2.0mm
a 4.8mm
CADA-60R | 60mm | Cerny 2.35mm

5.0mm




T u \2 w X Y
- Bila
CADB-30T 30mm ila 2.5mm 1.0mm
Modr
CADB-30N 30mm 1.5mm
P 3.5mm
CADB-30S 30mm Zlato 1.8mm
4.2mm
Zelen
CADB-30D 30mm 2.0mm
a 4.8mm
% Cerny
CADB-30R 30mm erny 5.0mm 2.35mm
CADB-45T 45mm Bila 1.0mm
2.5mm
CEAA-30 Modr
CADB-45N 45mm 35 1.5mm
CEAA-45 a ->mm
CEAA-60
CADB-45S 45mm Zlato 4.2 1.8mm
CEAB-30 -2mm
CEAB-45 Zelen
CADB-45D 45mm . 2.0mm
CEAB-60 a 4.8mm
- Cerny
CADB-45R 45mm erny 5.0mm 2.35mm
CADB-60T 60mm Bila 1.0mm
2.5mm
Modr
CADB-60N 60mm 1.5mm
a 3.5mm
CADB-60S 60mm Zlato 1.8mm
4.2mm
Zelen
CADB-60D 60mm 2.0mm
a 4.8mm
¥ cemy
CADB-60R 60mm erny 5.0mm 2.35mm
T U \ W X Y
CEAA-30 )
CADC-30T 30mm Bila 1.0mm
CEAA-45 25mm
CEAA-60
CADC-45T 45mm Bila 2.5mm 1.0mm
CEAB-30 .
CEAB-45
CADC-60T | 60mm Bila 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.

VYHNETE SE DLOUHODOBE EXPOZICI ZVYSENYCH TEPLOT.
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 130 ° F (54 ° C).




Endoskopisk linezer stapler

Genindleesning Enheden for Endo Linezer Snitter haeftemaskine

DA

CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC

&FQR IBRUGTAGNING AF PRODUKTET, BOR F@LGENDE
OPLYSNINGER LZASES GRUNDIGT.
VIGTIGT
Dette heefte er teenkt som hjeelp til at anvende dette produkt. Det er
ikke reference til kirurgiske teknikker.
Denne enhed er designet, testet og fremstillet til engangsbrug.
Genbrug eller forarbejdning af dette produkt kan medfare fejl og
efterfalgende skade p& patienten. Produktet ma ikke genbruges,
genbehandles eller re-steriliseres.
BESKRIVELSE
Endo linesere Cutter Stapler placerer to triple-forskudte reekker af
titanium klips, og opdeler samtidigt vaevet mellem de to
triple-forskudte raekker. Starrelsen af klips gores af valget mellem 2,5
mm, 3,5 mm, 4,2 mm, 4,8 mmeller 5,0 mm. genladningsmagasin til
Endo lineeere cutter stapler. Endo linegere cutter stapler kan rumme
alle magasinstarrelser, der er tilgaengelige til 30mm, 45mm og 60mm
leengder.
Endo linesere cutter stapler med enten 2,5 mm, 3,5 mm,4,2 mm
genladningsmagasin (RU) er konstrueret til indfgrelse og anvendelse
i en 12 mm trokar port, eller starre, ved hjeelp af en konverter.
Ved brug af Endo linesere cutter stapler med 4,8 mm 5,0 mm
genladningsmagasin, skal den indseettes i en 15 mm trokar port.
Instrumentet kan genlades og affyres op til 25 gange i en enkelt
procedure.
CADC serien er artikulerende gen-ladnings enheder med kurvet tip,
CADC seriernes kurvede tip giver forbedret visualisering af ambolt
tippen, for at sikre, at det korrkekte vaev er "fanget", i anatomisk svaert
tilgeengeligt omrade, hvilket forhgjer mangvrering og synlighed.
BEMAERK:
Hvert instrument kan rumme 30-2,5, 3,5, 4,2, 4,8, 5,0/ 45-2,5, 3,5, 4,2,
4.8, 5,0/60-2.5, 3,5, 4,2, 4,8, 5,0 mm genladningsmagasiner (RU)
INDIKATIONER
Endo linezere cutter stapler kan anvendes indenfor abdominal-,
gynaekologisk-, paediatrisk- og thorax-kirurgi til resektion, transsektion
og dannelse af anastomose.
KONTRAINDIKATIONER
1. Anvend ikke 2.5mm klips pa vaev, som komprimerer til mindre
end 1,0 mm i tykkelse, eller p&4 veev, som ikke bekvemt kan
komprimere til 1,0 mm, eller pa aorta.
2. Brug ikke 3.5mm klips pa veev, der komprimerer til mindre end
1,5mm i tykkelse eller pa veev, der ikke bekvemt kan komprimere til
1,5mm, eller p& aorta.
3. Brug ikke 4.2mm klips pa veev, der komprimerer til mindre end
1.8mm i tykkelse eller pa veev, der ikke bekvemt kan komprimere til
1.8mm, eller pa aorta.
4. Brug ikke 4.8mm klips pa veev, der komprimerer til mindre end
2,0mm i tykkelse eller pa veev, der ikke bekvemt kan komprimere til
2,0mm, eller pa aorta.
5. Brug ikke 5.0mm klips pa veev, der komprimerer til mindre end
2,35mm i tykkelse eller p& veev, der ikke bekvemt kan komprimere til
2,35mm, eller p& aorta.
6. Endo linezere cutter stapler bar ikke anvendes pa veev, som
lever eller milt, hvor veevskompression er sadan, at lukningen af
instrumentet vil veere gdelaeggende.
7. Brug ikke Endo lineaere cutter stapler , hvor man ikke visuelt
efterfglgende kan checke haemostasen.
8. Disse enheder leveres STERILE og er beregnet til
ENGANGSBRUG. KASSERES EFTER BRUG. MA IKKE
RESTERILISERES



ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Preeoperativ strélebehandling kan medfgre sendringer i veevet.
Disse eendringer kan f.eks, medfere, at veevstykkelsen overstiger det
angivne mél for den valgte klipsesterrelse. Forud for den kirurgiske
behandling, ber man ngje overveje den praekirurgiske behandling,
som patienten har veeret udsat for, med henblik pd valg af
klipsestarrelse.

2. Overvej altid den samlede tykkelse af veevet og af ethvert brug
af klipseliniearmering, nér du veelger den tilhgrende klipsemagasin.
3. Nar du bruger Endo linesere cutter stapler med et 4,8, 5,0
magasin (RU), SKAL instrumentet indszettes via en 15mm trokar. En
mindre starrelse trokar ikke vil veere kompatibelt med et 4,8 5,0
magasin.

4. Luk altid keeberne p& Endo lineaere cutter stapler forud for
indfaring, og for fiernelse af stapleren fra trokarens port.

5.  Efter affyring inspiceres klipselinien altid med henblik pa en
eventuel hsemostase. Mindre blgdninger kan standses ved
elektrokirurgi eller manuelle suturer.

6. Anbringelse af veev teet ved magasin-ender, kan resultere i
funktionsfejl. Alt vaev, der straekker sig ud over skaeremeerket, vil ikke
blive skaret vaek.

7. Nar du bruger heeftemaskinen mere end én gang i lgbet af én
enkelt kirurgisk procedure, skal du sgrge for at fierne det tomme
magasin og lade en ny. En sikkerhedsl&s er monteret, som forhindrer
et tomt magasin i at blive affyret anden gang. Forsgg ikke at
tilsideszette sikkerhedsblokeringslasen.

8.  Ved placering af stapleren p& veev, sgrg da for, at der ikke er
forhindringer, sdsom klips, som kan komme ind i instrumentets keeber.
Affyring over en forhindring kan resultere i ufuldsteendigt skaereforlgb
og / eller misformede klips.

9. Endoskopiske processer bgr kun udfgres af leeger med
tilstreekkelig uddannelse og kendskab til endoskopiske teknikker.
Forud for udferelsen af enhver endoskopisk procedure, konsulteres
den relevante medicinske litteratur i forhold til teknikker,
komplikationer og risici.

10. En dyb forstaelse af de principper, der er involveret i laser og
elektrokirurgiske procedurer er afggrende for at undgd sted og
forbreendinger for bade patient og operatgr(er), samt skade pa
instrumentet.

11. Nar endoskopiske instrumenter og tilbehgr fra forskellige
producenter anvendes sammen i en procedure, bgr kompatibiliteten
kontrolleres, og man bgr sikre, at den elektriske isolering eller
jordforbindelsen ikke kompromitteres.

12. Staplerhoved skal veere helt synlig, (gennem trokar port) forud
for &bningen af skeeret.

13. Né&r du bruger reinforcement til staplelinien, skal du felge
instruktionerne fra producenten af reinforcements mesh/sutur, da
staplerens preestation kan blive pévirket ved bruge reinforcements
mesh, eller sutur

14. Instrumentet og genladningsmagasinet leveres STERILE og er
kun beregnet til brug ved EN enkelt procedure. KASSERES EFTER
BRUG. MA IKKE RESTERILISERES

15. Forsgg ikke at genlade mens du klemmer ring handtaget.

@ SKEMATISK OVERSIGT

A) STIFT
¢ B) LASE/
= OPLASNINGSKNAP
C) SKAFT

D) DREJELIGT HANDTAG
E) ROTATIONS

e HANDTAG

F) GR@N KNAP



G) SORT RETUR KNAP

H) HANDTAG

1) Genladningsmagasin (RU) (30, 45, 60)
J) BELASTNINGSJUSTE RINGS INDIKATORER
K) FORSENDELSESKILE

L) AMBOLT

M) VAVS STOP

N) SLUT PA KLIPSELINIE

0) SLUT PA SKZARELINIEN

P) TILVAEKST MARKNING

Q) NEDRE KLEMME KNAP

R) KLIPSEKASSETTE

@GENLADNING
1. Magasinet er pakket i den
0 &bne stilling. Forsgg ikke at lukke
denne.
=5 f L ADVARSEL: VALG ET MAGASIN
MED PASSENDE
P i KLIPSEST@RRELSE TIL
S— VAVSTYKKELSEN.
'> T OVERDREVENT TYKT ELLER
TYNDT VAV KAN RESULTERE |
MISFORMEDE KLIPS. HUSK AT
= F—— KOMBINERE TYKKELSEN AF
KLIPSENE OG TYKKELSEN AF
FORSTARKNINGSMATERIALE,
NAR DET AFG@RES HVILKEN
STORRELSE KLIPS, DER SKAL
VALGES TIL GENLADNING.
FORSIGTIG: Forsgg ikke at fjerne forsendelseskilen far
magasinet er genladet pa instrumentet.
2. Sarg for, at de sorte greb pa instrumentet er trukket helt tilbage
og at leddet star i neutral for instrumentet.
G)SORT RETUR KNAP
3. For at genlade Endo linezere Cutter stapler med passende
magasin, placer da pin ved den distale ende af instrumentet ind i
magasin. Sgrg for at LOAD alignementindikatoren pa magasinet
flugter med LOAD alignementindikatoren pa handtaget. Skub
magasinet i, og drej 45° med uret i forhold til instrumentet, séledes
at magasinet vil Iase sig p& plads. LOAD indikatoren p& instrumentets
hé&ndtag skal flugte med LOAD alignementindikatoren pa magasinet.
J1) LOAD TILPASNINGS INDIKATOR (RU)
J2) LOAD TILPASNINGS INDIKATOR (HANDTAG)
4. Fjern forsendelseskilen fra magasinet inden indfgring af
instrumentet i trokaren.
FORSIGTIG: Klem ikke instrumentet forud for at du fjerner
forsendelseskilen.
5. For at bekreefte korrekt genladning, afprgv instrumentet. Klem
hé&ndtaget en gang for at lukke keeberne. Treek de sorte returknapper
tilbage og check at keeberne &bnes helt.

® FJERNELSE

"N

N
0 snv i

1. For at udtage et
o magasin=RU fra stapleren, skal
28 hé&ndtaget vaere i neutral position.
Q=N Sarg for, at keeberne er &bne ved
(r at traekke de sorte returknapper
helt tilbage . Traek UNLOAD /
R UNLOCK knappen (placeret pa
E undersiden af skaftet) tilbage mod
instrumentet, vrid RU'en 45 °
mod uret og fiern RU fra
instrumentets handtag.




D)DREJELIGT HANDTAG
B) UNLOAD/ UNLOCK-KNAP

@ BRUGSANVISNING
BEM/RK: Keberne pd RU skal lukkes fgr indferingen af
instrumentet i trokar port. For at gare dette, klem handtaget.
Saet Endo linesere cutter stapler ind i en hensigtsmaessigt
dimensioneret trokarport, evt en starre, ved hjeelp af en konverter.
FORSIGTIG: Staplerhoved skal
vaere helt synligt, (gennem
o trokar port) forud for abningen
) af kaeber i intraabdominale rum
T Instrumentets skaft kan roteres
\UB 4 360° ved at anvende
U% rotationskraven.
| Det vinklede magasin ( RSU )
1 kan vinkles i 22° og i 45°, i begge
@ retninger, ved at anvende vinklings
grebet.
l BEMARK: Nar du bruger Endo
linesere cutter stapler med en
4,8mm RU, SKAL instrumentet
indseettes i en 15mm trokar. En
mindre starrelse trokar er ikke
N » kompatibel med 4,8 mm 5,0
mmRU.
1. Né&r du er intraabdominalt,
abnes keeberne pa instrumentet
2= ved at  treekke de sorte
R P S returknopper helt tilbage.
FORSIGTIG: Du ma ikke klemme
e == iNStrumenthandtaget, mens du
—— f treekker de sorte knapper
AR Q tilbage.
2. Anvend Endo lineeere cutter
stapler henover det veev, som skal
< A\ behandles. Forsigtig: Serg for, at
ingen fremmedlegemer (sdsom
) Cf klips) kommer ind i
instrumentkaeberne. Affyring over
en forhindring kan resultere i
ufuldstaendigt skeereforlgb og /
eller misformede klips.
Instrumentet vil ikke skeere i veev, som er placeret ud over det sorte
skeeremeerke angivet p& magasinet RU. Mere end en behandling
med Endo lineaere cutter stapler kan veere ngdvendig for veev, der
overstiger leengden af RU (30 mm, 45 mm eller 60 mm).
S) SKEREMARKE
FORSIGTIG: Placering af veev teet ved veevsender (p& RU) kan
resultere i stapler funktionsfejl. Ethvert veev, der straekker sig ud
over skaeremeerket, vil ikke blive skéret vaek.
3. Luk instrumentets keeber pa tveers af veaev, der skal skeeres ved
at klemme handtaget helt. Stapleren er udstyret med en sikkerhedslas,
sa instrumentet ikke affyrer klips og skeerer vaev, medmindre man
trykker pa den grenne knap.
FORSIGTIG: En sikkerhedslas er monteret, som forhindrer en
tom RU i at blive affyret anden gang. Forsgg ikke at ignorere
sikkerhedsblokeringslasen.
Instrumentets keeber kan repositioneres forud for affyring, ved at
treekke de sorte retur knapper helt tilbage, sé& keeberne kan abnes.
4. For at affyre instrumentet, tryk pd den grenne knap.
Sammenklem handtaget i sekvenser (step), indtil det ovale
h&ndtagsring nér den bagerste ende af slidsen, og handtaget l&ser.

3D —



Stepvis klemmen af handtaget er ngdvendigt for fuldt ud at affyre RU.
Det samlede antal klem er afhaengigt af la&engden af RU (30, 45
eller 60).

HVIS DET MISLYKKES AT AFFYRE RU, VED FULD AFKLEMNING,
KAN DET RESULTERE | ET UFULDSTANDIGT SNIT OG /ELLER
MISFORMEDE  KLIPS, HVILKET KAN MEDF@RE DARLIG
HAMOSTASE

F) GR®@N KNAP Q) NEDRE KLEMME KNAP

5. Nar instrumentet er helt affyret, &bnes keaeberne ved at treekke
de sorte returknapper helt tilbage. Fjern forsigtigt instrumentet fra
veevet. Stedet skal veere haemostaseret efter fiernelse af instrumentet.
Mindre bladning kan styres ved hjeelp af elektrokirurgi eller manuelle
suturer.

6.  Efter fuldsteendig affyring af RU, luk keeberne p& instrumentet og
fiern Endo linezere cutter stapler , for at afloade RU fra stapleren.
BEMZAERK: Forsag ikke at indszette eller fierne instrumentet fra trokar
porten, mens instrumentet er i den leddelte position.

Den Endo lineaere cutter stapler kan pafyldes igen og affyres op
til 25 gange i en enkelt procedure.

®KLIPSE SPECIFIKATIONER

T) INSTRUMENT GENBESTILLINGSKODER

U) RU GENBESTILLINGSKODER

V)  STAPLE KLIPSELANGDE

W) FARVE

X) ABEN KLIPSEST@RRELSE

Y) LUKKET KLIPSEST@RRELSE

o

T U \ W X Y
CADA-30T 30mm Hvid 2.5mm 1.0mm
CADA-30N 30mm Bla 1.5mm
3.5mm
CADA-30S 30mm Guld 1.8mm
4.2mm
CADA-30D 30mm Gren 2.0mm
4.8mm
CADA-30R 30mm Sort 5.0mm 2.35mm
CADA-45T 45mm Hvid 1.0mm
2.5mm
CEAA-30
CADA-45N | 45mm Bla a5 1.5mm
CEAA-45 .5mm
CEAA-60
CADA-45S8 45mm Guld 4.2mm 1.8mm
CEAB-30 .
CEAB-45 s
CADA-45D 45mm ron 2.0mm
CEAB-60 4.8mm
CADA-45R 45mm Sort 2.35mm
5.0mm
CADA-60T 60mm Hvid 1.0mm
2.5mm
CADA-60N | 60mm Bla 1.5mm
3.5mm
CADA-60S 60mm Guld 4.2mm 1.8mm
CADA-60D 60mm Gron 2.0mm
4.8mm
CADA-60R 60mm Sort 2.35mm
5.0mm




T U v w X Y
CADB-30T 30mm Hvid 1.0mm
2.5mm
CADB-30N 30mm Bla 1.5mm
3.5mm
CADB-30S 30mm Guld 4.2mm 1.8mm
CADB-30D 30mm Gren 2.0mm
4.8mm
CADB-30R 30mm Sort 2.35mm
5.0mm
CADB-45T 45mm Hvid 1.0mm
2.5mm
CEAA-30
CADB-45N | 45mm Bla 1.5mm
CEAA-45 3.5mm
CEAA-60
CADB-45S8 45mm Guld 4.2 1.8mm
CEAB-30 -emm
CEAB-45
CADB-45D 45mm Gren 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
CADB-45R 45mm Sort 2.35mm
5.0mm
- Hvid
CADB-60T 60mm vi 2.5mm 1.0mm
CADB-60N 60mm Bla 1.5mm
3.5mm
CADB-60S 60mm Guld 4.2mm 1.8mm
CADB-60D 60mm Gron 2.0mm
4.8mm
CADB-60R 60mm Sort 2.35mm
5.0mm
T U \ W X Y
CEAA-30
CADC-30T 30mm Hvid 2.5mm 1.0mm
CEAA-45 )
CEAA-60
CADC-45T 45mm Hvid 1.0mm
2.5mm
CEAB-30
CEAB-45
CADC-60T 60mm Hvid 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.

UNDGA LANGVARIG UDSATTELSE FOR H@JE
TEMPERATURER.

BOR IKKE UDSATTES FOR TEMPERATURER OVER 130 ° F
(54C).




Grapadora Cortadora Lineal Endo
Unidad de Recarga para
Grapadora Cortadora Lineal Endo
ES
ij CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC
LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE
ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

IMPORTANTE

Este folleto NO es una referencia sobre las técnicas quirargicas, sino
un material de soporte para el uso de este producto, que se ha
disefiado, probado y fabricado para su uso en un unico paciente. NO
se recomienda volver a utilizar, reprocesar ni reesterilizar este
dispositivo debido a los riesgos de fallos, lesiones al paciente,
contaminacion e infeccion del paciente.

DESCRIPCION

La Grapadora Cortadora Lineal Endo coloca dos hileras triples
alternas y paralelas de grapas de titanio al mismo tiempo que divide
el tejido comprendido entre ellas. El tamafio de las grapas se
determina por la seleccion de la unidad de carga de un solo uso de
2,5 mm, 3,5 mm,4,2mm 4,8mm 6 5,0 mm de la Grapadora Cortadora
Lineal Endo. La Grapadora Cortadora Lineal Endo acomodara
cualquiera de los tamafios de unidades de carga de un solo uso
disponibles en las lineas de 30 mm, 45 mmy 60 mm.

La Grapadora Cortadora Lineal Endo con unidad de carga de un solo
uso de 2,5 mm,3,5mm 6 4,2 mm esta disefiada para la introduccion y
utilizacién a través de un manguito de trocar de 12 mm o mayor con
un adaptador.

Cuando la Grapadora Cortadora Lineal Endo se utiliza con la unidad
de carga de un solo uso 4,8 mm, 5,0 mm, se debe insertar en un
manguito de trocar de 15 mm. El instrumento puede recargarse y
dispararse hasta

25 veces en un Unico procedimiento.

CADC series son recargas articulables con punta curva, CADC series
con punta curva ofrecen una mejor vision de la parte distal de la
recarga para asegurarnos la captura de los tejidos deseados en
aquellas zonas anatémicas de dificil acceso, incrementando
notablemente el manejo y la visualizacién.

NOTA: Cada instrumento es capaz de manejar las unidades de carga
desechable de un solo uso 30-2,5; 3,5 ;4,2;4,8;5,0;/ 45-2,5; 3,5;
4,2:4,8;5,0/ 60-2,5; 3,5; 4,2;4,8;5,0mm.

INDICACIONES

La Grapadora Cortadora Lineal Endo tiene aplicaciones en la cirugia
torécica, pediatrica, ginecoldgica y abdominal para la reseccién, corte
transversal y creacién de anastomosis.

CONTRAINDICACIONES

1. Nouse las grapas de 2,5 mm en ningln tejido que se comprima
a menos de 1,0mm de grosor o que no pueda comprimirse
comodamente a 1,0 mm ni en la aorta.

2. No use las grapas de 3,5 mm en ningun tejido que se comprima
a menos de 1,5 mm de grosor o que no pueda comprimirse
cémodamente a 2,0 mm ni en la aorta.

3. Nouse las grapas de 4.2 mm en ningun tejido que se comprima
a menos de 1.8 mm de grosor o que no pueda comprimirse c6
modamente a 1.8 mm ni en la aorta.

4. No use las grapas de 4,8 mm en ningln tejido que se comprima
a menos de 2,0 mm de grosor o que no pueda comprimirse
coémodamente a 2,0 mm ni en la aorta.

5. No use las grapas de 5,0 mm en ningun tejido que se comprima
a menos de 2,35 mm de grosor o que no pueda comprimirse
comodamente a 2,35 mm ni en la aorta.

6. La grapadora cortadora lineal no debe utilizarse en tejidos tales



como el higado o el bazo, donde la compresién es tal que el cierre del
instrumento resultaria destructivo.

7. No use la Grapadora Cortadora Lineal Endo cuando no pueda
verificarse visualmente la hemostasia después de las aplicaciones.
8.  Estos dispositivos se suministran Estériles y estan previstos
exclusivamente para uso en un SOLO procedimiento. DESECHAR
DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1 La radioterapia prequirdrgica podria ocasionar modificaciones
en el tejido. Por ejemplo, dichas alteraciones podrian ocasionar que
el grosor del tejido exceda el limite indicado para el tamafio de grapa
seleccionado. Cuando se seleccione el tamafio de grapa que
corresponda, debe prestarse especial atencién a cualquier
tratamiento prequirdrgico al que el paciente pudiera haber sido
sometido

2 Con el fin de seleccionar el cartucho de grapas correcto,
siempre incluya el grosor combinado del tejido y cualquier material de
refuerzo que utilice

3 Cuando utilice la Grapadora Cortadora Lineal Endo con una
unidad de carga de un solo uso de 4,8mm,5,0mm el instrumento se
DEBE insertar en un manguito de trocar de 15 mm. La unidad de
carga de un solo uso de 4,8 mm, 5,0mm no cabe en un trocar mas
pequefio.

4 Cierre siempre las mordazas de la Grapadora Cortadora Lineal
Endo antes de introducir y retirar la grapadora del manguito de trocar.
5 Después de disparar, inspeccione siempre la hilera de grapas
para comprobar la hemostasia. La hemorragia leve se puede
controlar con electrocauterizacion o suturas manuales.

6 La colocacién excesiva de tejido préxima a la zona de
finalizacion o detencion del disparo (en la unidad de carga de un solo
uso) puede dar lugar al mal funcionamiento de la grapadora.
Cualquier tejido que se extienda mas alla de la marca de corte no
seré cortado

7 Si se usa la grapadora mas de una vez durante un
procedimiento quirtrgico Unico, asegurese de retirar la unidad de
carga de un solo uso vacia y de cargar una nueva. El instrumento
viene equipado de un seguro que impide que una unidad de carga de
un solo uso vacia se dispare por segunda vez. No intente anular el
seguro.

8  Cuando posicione la grapadora en el sitio de aplicacion,
asegUrese de que no se incorporen obstrucciones, tales como clips,
en las mordazas del instrumento. El disparo sobre una obstruccién
puede producir un corte incompleto y/o que las grapas se formen
incorrectamente.

9 Las intervenciones endoscépicas las deben realizar
exclusivamente cirujanos familiarizados con las mismas y
capacitados adecuadamente para ello. Antes de realizar cualquier
técnica endoscopica, debera consultarse la literatura médica
referente a estas técnicas, sus complicaciones y riesgos.

10 El claro entendimiento de los principios que intervienen en
procedimientos electroquirdrgicos y de laser es esencial para evitar el
peligro de choque y quemaduras tanto al paciente como a los
usuarios y el dafio al instrumento.

11 Antes de emplear en cualquier intervencion instrumentos y
accesorios procedentes de diversos fabricantes, verifique su
compatibilidad y asegurese de que no estén comprometidos ni el
aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

12 El yunque debe quedar completamente visible (mas alla del
manguito de trocar) antes de abrir la unidad de carga de un solo uso
dentro de la cavidad del cuerpo.

13 Cuando utilice un material de refuerzo para la linea de sutura,
siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante del material



pues el funcionamiento de la grapadora se puede ver afectado por
esa clase de material.

14 Elinstrumento y la unidad de carga de un solo uso se
proporcionan Estériles y estan previstos exclusivamente para uso en
un SOLO procedimiento. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO
REESTERILIZAR.

15 No intente cargar la unidad de carga de un solo uso mientras
comprime el mango.

@ ESQUEMA
A) PERNO
o B) BOTON
4 ik P UNLOAD/UNLOCK
PR o — (DESCARGAR/DES
o BLOQUEAR)
(r C) EJE
D) PALANCADE
‘ : ARTICULACION
— E) COLLARIN DE

ROTACION
F) BOTON VERDE
G) PERILLANEGRA DE
T RETORNO
“_/  H MANGO
I)  UNIDAD DE CARGA
DE UN SOLO USO (30,

45, 60)

J) INDICADORES DE ALINEACION
K) SEPARADOR DE TRANSPORTE
L) YUNQUE
M) TOPE DEL TEJIDO
N)  FIN DE LA HILERAS DE GRAPAS
O) FINDE LALINEADE CORTE
P) MARCAS DE GRADUACION
Q) BOTON DE LA PINZA INFERIOR
R) CARTUCHO DE LAS GRAPAS

@ RECARGA

1 La unidad de carga de
un solo uso se proporciona
embalada en la posicion
abierta. No trate de cerrar la
unidad de carga de un solo
uso.

ADVERTENCIA: SELECCIONE UNA UNIDAD DE CARGA DE UN
SOLO USO CON EL TAMANO DE GRAPA ADECUADO PARA EL
GROSOR DEL TEJIDO. EL TEJIDO DEMASIADO GRUESO O
DEMASIADO FINO PUEDE RESULTAR EN LA FORMACION
INACEPTABLE DE LA GRAPA. CON EL FIN DE SELECCIONAR EL
CARTUCHO DE GRAPAS CORRECTO, INCLUYA SIEMPRE EL
GROSOR COMBINADO DEL TEJIDO Y DE CUALQUIER MATERIAL
DE REFUERZO QUE UTILICE.

PRECAUCION: No intente retirar el separador de transporte
hasta que la unidad de carga de un solo uso esté cargada en el
instrumento.

2 Asegurese de que las perillas negras del instrumento estén
completamente hacia atras y de que el brazo de articulacion esté
neutro con respecto al instrumento.

G) PERILLAS NEGRAS DE RETORNO

3 Paracargar la Grapadora Cortadora Lineal Endo con la unidad
de carga de un solo uso apropiada, inserte el perno situado en el
extremo distal del eje del instrumento en la unidad de carga.



Asegurese de que el indicador de alineacién de CARGA de la unidad
de carga de un solo uso quede alineado con el indicador de
alineacion de CARGA del eje. Empuije la unidad de carga de un solo
uso y gire en el sentido de las agujas del reloj 45° respecto al
instrumento, de manera que la unidad de carga embrague en su
lugar.

El indicador de alineacién de CARGA del eje del instrumento se
alineara con el indicador de alineacién de CARGA de la unidad de
carga de un solo uso.

J1) INDICADOR DE ALINEACION DE CARGA (unidad de carga de
un solo uso)

J2) INDICADOR DE ALINEACION DE CARGA (eje)

4 Quite el separador de transporte de la unidad de carga antes de
insertar el instrumento en el trocar.

PRECAUCION: No cierre el instrumento sin antes quitar el
separador de transporte.

5 Para confirmar que se haya cargado correctamente, recorra el
ciclo del instrumento después de cargar la unidad de carga de un
solo uso. Apriete el mango una vez para cerrar las mordazas de la
unidad de carga de un solo uso. Tire de las perillas negras de retorno
y confirme que las mordazas de la unidad de carga de un solo uso
estan completamente abiertas.

® DESCARGA
o 1  Lapalancade
articulacién debe estar en la
jr ¥ posicién neutra para
'\/ —\ descargar una unidad de
carga de un solo uso de la
grapadora. Verifique que las
[ =m> mordazas de la unidad de
= carga estén abiertas, tirando
Pt =] de las perillas negras de
—— retorno completamente hacia
- - atrés. Tire del boton
UNLOAD/UNLOCK
(descargar/desbloquear)
situado en la parte inferior
del
eje hacia la parte trasera del instrumento, gire la unidad de carga de
un solo uso 45° en sentido opuesto a las agujas del reloj y retire la
unidad de carga del eje del instrumento..
D) PALANCA DE ARTICULACION
B) BOTON UNLOAD/UNLOCK (descargar/desbloquear)

o ¥ @ INSTRUCCIONES DE USO
f . NOTA: Las mordazas de la
PB unidad de carga de un solo
'S uso deben estar cerradas
antes de introducir el
instrumento en el manguito
de trocar. Para hacerlo,
| | apriete el mango
A 1  Introduzcala
‘ Grapadora Cortadora Lineal
Endo en un manguito de

L&

- —or —
by 7 ] trocar del tamafio apropiado,
e’ gy 0 mayor, con un adaptador.
7 PRECAUCION: El yunque
Sty debe quedar
(X completamente visible

(més alla del manguito de
trocar) antes de abrir la
N unidad de carga de un solo



o % uso dentro de la cavidad
del cuerpo.

4 El eje del instrumento

podra rotar 360° utilizando la
rueda de rotacion.

Las cargas articulables RSU’s podran articular 22° y 45°, en ambas
direcciones, utilizando la palanca de articulacion.
NOTA: Cuando utilice la Grapadora Cortadora Lineal Endo con una
unidad de carga de un solo uso de 4,8 mm, 5,0 mm el instrumento se
DEBE insertar en un manguito de trocar de 15 mm. Cualquier
manguito de trocar de tamafio mas pequefio no aceptara la unidad de
carga de un solo uso de 4,8 mm,5,0 mm.
2 Una vez en el interior de la cavidad del cuerpo, abra las
mordazas del instrumento tirando de las perillas negras
completamente hacia atras.
PRECAUCION: No apriete el mango del instrumento mientras
tira de las perillas negras hacia
3.  Aplique la Grapadora Cortadora Lineal Endo a través del tejido
que vaya a cortar. Precaucion: Verifique que no exista ninguna
obstruccién (como clips) en las mordazas del instrumento. El disparo
sobre una obstruccién puede producir un corte incompleto y/o que las
grapas se formen incorrectamente.
El instrumento no cortara tejido mas alla de la marca de corte negra
indicada en la unidad de carga de un solo uso.
Puede ser necesaria mas de una aplicacion de la Grapadora
Cortadora Lineal Endo para el tejido que exceda la longitud
de la unidad de carga de un solo uso (30 mm, 45 mm 6 60 mm).
S) MARCA DE CORTE
PRECAUCION: La colocacion excesiva de tejido proxima a la
zona de finalizacion o detencién del disparo (en la unidad de
carga de un solo uso) puede dar lugar al mal funcionamiento de
la grapadora. Cualquier tejido que se extienda mas alla de la
marca de corte no sera cortado.
4 Cierre las mordazas del instrumento a través del tejido en el que
se hara el corte transversal apretando completamente el mango. La
grapadora viene equipada con un seguro; el instrumento no dispara
grapas ni corta tejido a menos que se oprima el botén verde.
PRECAUCION: El instrumento viene equipado con un seguro
que impide que una unidad de carga de un solo uso vacia se
dispare por segunda vez. No intente anular el seguro.
Las mordazas del instrumento se pueden cambiar de posicién sobre
el tejido antes de disparar; para ello, hay que tirar de las perillas
negras completamente hacia atras, permitiendo que se abran las
mordazas.
5. Paradisparar el instrumento, pulse el botén verde. Apriete el
mango de forma sucesiva hasta que la cubierta de la pinza ovalada
alcance el extremo distal de la ranura del cartucho y el mango se
bloguee
Es necesario apretar el mango de forma sucesiva para disparar
totalmente la unidad de carga de un solo uso.
La cantidad de opresiones es relativa a la longitud de la unidad
de carga de un solo uso (30, 45 6 60).
S| LAUNIDAD DE CARGA DE UN SOLO USO NO SE DISPARA
COMPLETAMENTE SE PRODUCIRA UN CORTE INCOMPLETO
Y/O LAFORMACION INCOMPLETA DE UNA GRAPA, LO QUE
PODRIA RESULTAR EN UNA HEMOSTASIA DEFICIENTE.
F) BOTON VERDE
Q) BOTON DE LA PINZA INFERIOR
6. Cuando el instrumento se haya disparado completamente,
abra las mordazas tirando de las perillas negras de retorno
completamente hacia atras. Separe cuidadosamente el instrumento
del tejido. Se deberd comprobar la hemostasia del lugar de aplicacion
después de retirar el instrumento. La hemorragia leve se puede



controlar por medio de electrocauterizacién o por suturas manuales
7. Después de disparar completamente la unidad de carga de un
solo uso, cierre las mordazas del instrumento y retire la Grapadora
Cortadora Lineal Endo de la cavidad del cuerpo para descargar la
unidad de carga de un solo uso del instrumento

NOTA: No intente introducir ni retirar el instrumento del manguito de
trocar si el instrumento esta en la posicién articulada.

La Grapadora Cortadora Lineal Endo puede recargarse y
dispararse hasta 25 veces en un solo procedimiento.

® ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS

T) CODIGOS PARA REPUESTOS DE INSTRUMENTOS

U) CODIGOS PARA REPUESTOS DE UNIDADES DE CARGA DE
UN SOLO USO

V) LONGITUD DE LA HILERA DE GRAPAS

W) COLOR

X) TAMANO DE LA GRAPA ABIERTA

Y) TAMANO DE LA GRAPA CERRADA

(5 )

T U v w X Y
CADA-30T 30mm Blanco 1.0mm
2.5mm
CADA-30N 30mm Azul 1.5mm
3.5mm
CADA-30S 30mm Oro 1.8mm
4.2mm
- Verd:
CADA-30D 30mm erde 4.8mm 2.0mm
CADA-30R 30mm Negro 2.35mm
5.0mm
CADA-45T 45mm Blanco 2.5mm 1.0mm
CEAA-30
CADA-45N 45mm Azul 1.5mm
CEAA-45 3.5mm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Oro 4.2mm 1.8mm
CEAB-30 -
CEAB-45
CADA-45D 45mm Verde 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
CADA-45R 45mm Negro 5.0mm 2.35mm
CADA-60T 60mm Blanco 1.0mm
2.5mm
CADA-60N 60mm Azul 1.5mm
3.5mm
CADA-60S 60mm Oro 1.8mm
4.2mm
CADA-60D 60mm Verde 4.8mm 2.0mm
CADA-60R 60mm Negro 2.35mm
5.0mm




T u \2 w X Y
CADB-30T 30mm Blanco 2.5mm 1.0mm
CADB-30N 30mm Azul 1.5mm
3.5mm
CADB-30S 30mm Oro 1.8mm
4.2mm
CADB-30D 30mm Verde 2.0mm
4.8mm
- N
CADB-30R 30mm legro 5.0mm 2.35mm
CADB-45T 45mm Blanco 1.0mm
2.5mm
CEAA-30
CADB-45N 45mm Azul 35 1.5mm
CEAA-45 ->mm
CEAA-60
CADB-45S 45mm Oro 4.2 1.8mm
CEAB-30 -2mm
CEAB-45 Verd
CADB-45D 45mm ferde 2.0mm
CEAB-60 4.8mm
CADB-45R 45mm Negro 2.35mm
5.0mm
CADB-60T 60mm Blanco 1.0mm
2.5mm
CADB-60N 60mm Azul 1.5mm
3.5mm
CADB-60S 60mm Oro 1.8mm
4.2mm
CADB-60D 60mm Verde 2.0mm
4.8mm
CADB-60R 60mm Negro 5.0mm 2.35mm
T U \ W X Y
CEAA-30
CADC-30T 30mm Blanco 1.0mm
CEAA-45 25mm
CEAA-60
CADC-45T 45mm Blanco 2.5mm 1.0mm
CEAB-30 .
CEAB-45
CADC-60T 60mm Blanco 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS

ELEVADAS.

NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.




Agrafe linéaire coupante laparoscopique
Unité de rechargement pour I'agrafeuse linéaire de coupeur
d'Endo
FR
CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT
LES INFORMATIONS SUIVANTES

IMPORTANT

Ce manuel est congu pour vous assister dans I'utilisation de ce
produit. Il n’est pas une référence de techniques chirurgicales. Cet
appareil est concu, testé et fabriqué pour un seul patient. La
réutilisation et le retraitement de cet appareil peuvent causer son
endommagement et une blessure subséquente du patient. Ne pas
réutiliser, retraiter ou re-stériliser cet appareil.

DESCRIPTION

L'agrafeuse a lame linéaire Endo a deux colonnes d’agrafes en titane
a trois niveaux et divise simultanément le tissu entre les deux
colonnes a trois niveaux. La taille des agrafes dépend de I'unité de
recharge de 2,5 mm, 3,5mm, 42mm 4,8mm ou 5,0mm pour
I'Agrafeuse a lame linéaire Endo (UR). L'Agrafeuse a lame linéaire
Endo s’accommodera de toutes les tailles d'unité de recharge
disponibles dans les gammes de 30mm, 45mm et 60mm.
L'Agrafeuse a lame linéaire Endo d’une unité de recharge de 2,5mm,
3,5mm 4,2mm est congue pour l'introduction et I'utilisation dans un
manchon trocart de 12mm ou plus assorti d’'un convertisseur.

Si vous utilisez une Agrafeuse a lame linéaire Endo d’une unité de
recharge de 4,8mm, 5,0mm elle doit étre insérée dans un manchon
trocart de 15mm. L'appareil peut étre rechargé et déchargé 25 fois en
une seule procédure.

La série CADC correspond aux chargeurs articulés avec une
extrémité incurvée, la série CADC a extrémité incurvée procure une
meilleure visualisation de I'extrémité de I'enclume afin d'assurer dans
les cas difficiles une parfaite capture des tissus a suturer , ce qui
améliore fortement la manipulation et la visualisation .

NOTE : Chaque appareil peut utiliser les UR de 30-2,5, 3,5, 4,2, 4,8,
5,0/45-2,5, 3,5, 4,2, 4,8, 5,0/60-2,5, 3,5, 4,2, 4,8, 5,0mm.

INDICATIONS

L'Agrafeuse a lame linéaire Endo a des applications dans la chirurgie
abdominale, gynécologique, pédiatrique et thoracique pour la
résection, transaction et création d’anastomose.

CONTRE INDICATIONS

1. Ne pas utliser des agrafes de 2,5mm sur un tissu de
compression de moins de 1,0mm d'épaisseur, un tissu qui ne peut
compresser convenablement 1,0mm ou sur l'aorte.

2. Ne pas utiliser les agrafes de 3,5mm sur un tissu qui compresse
moins de 1,5mm d’épaisseur, un tissu ne pouvant pas compresser
1,5mm ou sur l'aorte.

3. Ne pas utiliser les agrafes de 4,2mm sur un tissu qui compresse
moins de 1,8mm d’ épaisseur, un tissu ne pouvant pas compresser
1.8mmou surl’ aorte.

4. Ne pas utiliser les agrafes de 4,8mm sur un tissu qui compresse
moins de 2,0mm d’épaisseur, un tissu ne pouvant pas compresser
convenablement 2,0mm ou sur l'aorte.

5. Ne pas utiliser les agrafes de 5,0mm sur un tissu qui compresse
moins de 2,35mm d’épaisseur, un tissu ne pouvant pas compresser
convenablement 2,35mm ou sur I'aorte.

6. Lagrafeuse a lame linéaire Endo ne doit pas étre utilisée sur les
tissus tels que le foie ou la rate lorsque la compressibilité est telle que
la fermeture de I'appareil serait destructrice.

7. Ne pas utiliser I'agrafeuse a lame linéaire lorsque I'adéquation
d’hémostase ne peut étre vérifiée visuellement aprés les applications.



8. Ces appareils sont fournis a I'état STERILE et sont destiné a
une SEULE procédure. JETER APRES UTILISATION. NE PAS
RESTERILISER.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. La radiothérapie préopératoire peut provoquer des
changements du tissu. Ces changements peuvent, par exemple,
engendrer une augmentation d'épaisseur du tissu au-dela de la
gamme indiquée pour la taille d’agrafe sélectionnée. Un examen
minutieux doit se faire pour vérifier le traitement préopératoire auquel
le patient a pu étre soumis et la taille d'agrafe sélectionnée
correspondante.

2. Toujours inclure I'épaisseur combinée du tissu et de I'utilisation
d'un matériel de renforcement de ligne d'agrafe lorsque vous
choisissez la cartouche d’agrafe.

3. Lorsque vous utilisez I'Agrafeuse a lame linéaire Endo avec une
unité de recharge de 4,8, 5,0, I'appareil DOIT étre inséré dans un
trocart de 15mm. Une taille plus petite de trocart ne prendra pas
d’unité de recharge de 4.8, 5,0.

4.  Toujours fermer les machoires de I'Agrafeuse a lame linéaire
avant d’introduire et de retirer I'agrafe du manchon du trocart.

5. Aprés avoir activé, toujours inspecter la ligne d’agrafe pour
I’'hémostase. Un écoulement sanguin mineur peut étre contr6lé par
des sutures manuelles ou cautérisation électrique.

6. Lemplacement du tissu prés des arréts de tissu (sur 'UR) peut
causer un dysfonctionnement d’agrafe. Tout tissu s’étendant au-dela
de la marque de coupure ne sera pas coupé transversalement.

7. Lorsque vous utilisez I'agrafeuse plus d’une fois pendant une
SEULE et méme procédure chirurgicale, assurez-vous de retirer 'lUR
vide et de recharger un autre. Un verrouillage de sécurité est fournit
et empéche un UR vide d'étre activé une seconde fois. Ne pas
essayer de forcer le verrouillage de sécurité.

8. Lorsque vous positionnez I'agrafeuse sur le site d’application,
assurez-vous qu'il n’y a aucune obstruction telle que les agrafes
insérés dans les machoires de I'appareil. Le fait d’activer I'appareil
sur une obstruction peut engendrer une coupure incomplete et/ou des
agrafes mal formées ou déformées.

9. Les procédures endoscopiques sont faites uniquement par des
médecins ayant suivi une formation et qui maitrisent les techniques
endoscopiques. Avant l'exécution des procédures endoscopiques,
consultez la littérature médicale relative aux techniques,
complications et dangers.

10.  Une bonne compréhension des principes des procédures laser
et électro chirurgicales est essentielle pour éviter un choc et les
dangers de brdlure aux patients et chirurgien (s) ainsi que
’'endommagement de I'appareil.

11. Lorsque les appareils et accessoires endoscopiques de
différents fabricants sont utilisés en méme temps dans une procédure,
vérifiez leur compatibilité et assurez-vous que l'isolation électrique ou
la mise en terre n'est pas compromise.

12. Le manche doit étre complétement visible, (dépasse le manchon
de trocart) avant I'ouverture du UR dans la cavité corporelle.

13. Lorsque vous utilisez une ligne d’agrafe de matériau solide,
suivez les instructions fournies par le fabricant du matériau solide
parce la performance de I'agrafeuse peut étre affectée lors de
I'utilisation des matériaux solides.

14. L'appareil et I'unité de recharge sont STERILES et doivent étre
utilisés lors d’'une SEULE procédure. JETER APRES USAGE. NE
PAS RESTERILISER.

15. Ne pas essayer de charger I'UR pendant que vous pressez le
manche d’anneau.

@ SCHEMA
A) BROCHE



B) BOUTON DE DECHARGE/ DEVEROUILLAGE

C) ARBRE

D) LEVIER D’ARTICULATION

E) COLLET DE ROTATION o

F) TOUCHE VERTE Rt o

G) NCEUD DE RETOUR NOIR B ] S |

H) MANCHE y

1) UNITE DE RECHARGE
(UR) (30, 45, 60)

J) INDICATEURS
D’ALIGNEMENT DE
CHARGE L

K) ECART D’EXPEDITION T A

L) MANCHE '

M) ARRET TISSU

N) FIN DE LIGNE
D’AGRAFE

O) FIN DE LIGNE DE
COUPE

P) MARQUES DE DIVISION

Q) BOUTON DE CLAMP INFERIEUR

R) CARTOUCHE D’AGRAFE

@ CHARGEMENT

1. L'UR est emballé en position ouverte. Ne pas essayer de fermer

'UR.

AVERTISSEMENT : SELECTIONNER UNE UR AVEC UNE

DIMENSION D'AGRAFES
0 APPROPRIEE POUR
LEPAISSEUR DE

= : TISSU TROP EPAIS OU UN

g - b a TISSU FIN PEUT CAUSER UNE
9’ FORMATION D'AGRAFE

R = INACCEPTABLE.  TOUJOURS

] —— INCLURE LEPAISSEUR

~ COMBINEE DU TISSU ET D'UN

=] —— MATERIAU DE

RENFORCEMENT DE LIGNE
D'AGRAFE UTILISE LORSQUE
VOUS CHOISISSEZ LA BONNE
CARTOUCHE D'AGRAFE.
ATTENTION : Ne pas essayer de retirer I'écart d’expédition
jusqu’a ce que I’'UR soit chargé dans I'appareil.
2. S’assurer que les nceuds noirs de I'appareil sont complétement
tirés vers I'arriere et le bras d’articulation est neutre.
G) NCEUDS DE RETOUR NOIRS
3. Pour charger I'Agrafeuse a lame linéaire Endo avec des UR
appropriées, insérez la broche située a I'extrémité distale de I'arbre
de I'appareil dans I'UR. S’assurer que l'indicateur d’alignement de la
CHARGE de I'UR est paralléle a lindicateur d’alignement de la
CHARGE sur l'arbre. Pousser I'UR vers l'intérieur et tourner dans le
sens des aiguilles d’'une montre 45° relatif de I'appareil de sorte que
'UR se positionne. Lindicateur d’alignement de la CHARGE de
I'arbre de I'appareil s’alignera avec l'indicateur d’alignement de la
CHARGE sur I'UR.
J1) INDICATEUR D’ALIGNEMENT DE CHARGE (UR)
J2) INDICATEUR D’ALIGNEMENT DE CHARGE (ARBRE)
4.  Retirer I'écart d’expédition de 'UR avant d'insérer I'appareil
dans le trocart.
ATTENTION : ne pas caler I'appareil avant de retirer I'ecart
d’expedition.
5. Pour confirmer la bonne charge, parcourez |'appareil aprés la
charge de I'UR. Pressez le manche directement pour fermer les



machoires de 'UR. Remettre les nceuds de retour noirs et vérifiez que
les machoires de I'UR s’ouvrent complétement.

® DECHARGEMENT

1. Pour décharger I'UR de I'agrafeuse, le levier d’articulation doit
étre en position neutre. Assurez-vous que les machoires de 'UR
s’ouvrent lorsque les nceuds de retour noirs rentrent complétement.
Poussez le bouton de CHARGE/DECHARGE (situé sous l'arbre) vers
l'arriére de I'appareil, enroulez I'UR dans le sens contraire a celui des
aiguilles d'une montre 45° et retirez I"R de 'arbre de I'appareil.

o D) LEVIER

D’ARTICULATION

& B) BOUTON DE
=
> A DECHARGE/DEVERROUILL
=T (r AGE
[ >
A
“;:]
- s AW

@ INSTRUCTIONS D’UTILISATION
NOTE: Les machoires de I'UR doivent étre fermées avant d’introduire
I'appareil dans le manche trocart. Pour cela, pressez le manche.
1. Insérer I'’Agrafeuse a lime linéaire Endo dans un manche trocart
de taille appropriée, ou plus grande avec [Iutilisation d’un
convertisseur.
ATTENTION : L’enclume doit étre complétement visible
(dépasser le manche de trocart) avant I'ouverture de ’'UR dans la
cavité du corps.
La manche de linstrument peut etre tournee 360°par le col de
rotation.
Le RSU articule peut etre articule a 22° et a 45°, dans les 2 sens en
adjustant le niveau d'articulation.
NOTE: Lorsque vous utilisez I’Agrafeuse a lame linéaire Endo avec
une UR de 4.8,5.0, I'appareil DOIT étre inséré dans un trocart de
15mm. Une taille plus petite n‘acceptera pas le 4.8,5.0 UR.

2. Une fois dans la cavité

o du corps, ouvrez les
f 4 machoires de l'appareil en
@B 3 tirant complétemenlt les
\ i nceuds de I'appareil vers
{E I'arriére.
1 ATTENTION : Ne pas
@

presser le manche de
il I’appareil lorsque vous

B | tirez les nceuds noirs vers
[ Parriere.

3. Appliquez I'Agrafeuse a
N —R}—‘ lame linéaire Endo sur le
R tissu a couper. Attention :
— ";, - assurez-vous qu’il n'y a pas
2 d'obstruction (agrafes) dans
y =B > les machoires de I'appareil.
Q)R L'activation sur une
obstruction peut causer une
—_— coupure incompléte et/ou

= S ( des agrafes déformées.
- k' L'appareil ne coupera pas un
i . tissu au-dela de la marque
} noire indiquée sur 'UR. Plus
\aiLv, ¢ d'une application de
=k I'’Agrafeuse a lame linéaire
A 0' peut étre nécessaire pour un

tissu dépassant la longueur



de I'UR (30mm, 45mm ou 60mm).

S) MARQUE DE COUPE

ATTENTION : Le placement du tissu pres des arréts de tissu (sur
I'UR) peut entrainer un dysfonctionnement de I’agrafeuse. Tout
tissu excédant la marque decoupe ne sera pas coupé.

4. Fermez les machoires de I'appareil sur le tissu pour couper en
pressant complétement le manche. L'agrafeuse est équipé d’'un
verrouillage de sécurité; il n'actionnera pas les agrafes et ne coupera
pas le tissu si vous poussez le bouton vert.

ATTENTION : Un verrouillage de sécurité qui empéche une UR
vide d’étre activée une seconde fois est fourni. Ne pas essayer
de dépasser le verrouillage de sécurité.

Les machoires de I'appareil peuvent étre repositionnées sur le tissu
avant I'activation en poussant complétement les nceuds de retour
noirs, ce qui permet I'ouverture des machoires.

5. Pour actionner I'appareil, appuyez sur le bouton vert. Pressez le
manche par séquence jusqu'a ce que le couvercle du clamp ovale
atteigne I'extrémité distale de I'entrée de cartouche et les verrous de
manche.

Il est nécessaire de presser séquentiellement le manche pour
actionner I'UR.

Le nombre total de pression est relative a la longueur de 'UR
(30,45 ou 60).

LE FAIT DE NE PAS ACTIONNER COMPLETEMENT L'UR
ENTRAINERA UNE COUPURE INCOMPLETE ET/OU LA
FORMATION INCOMPLETE D'AGRAFE DEBOUCHANT SUR UNE
MAUVAISE HEMOSTASE.

F) TOUCHE VERTE Q) BOUTON DE CLAMP INFERIEUR

6. Une fois que l'appareil a été complétement actionné, ouvrez les
machoires en poussant totalement les boutons de retour noirs vers
l'arriére. Retirez doucement I'appareil du tissu. Le site doit étre
hémostasié apres le retrait de I'appareil. Un petit écoulement sanguin
peut étre contrélé par des sutures manuelles ou cautérisés par
I'électricité.

7. Aprés avoir complétement actionné I'UR, fermez la machoire de
I'appareil et retirez I'Agrafeuse a lame linéaire Endo de la cavité du
corps pour décharger I'UR de I'appareil.

NOTE : Ne pas essayer d'insérer ou de retirer I'appareil du manche
de trocart si I'appareil est en position d'articulation.

L'Agrafeuse a lame linéaire Endo peut étre rechargée et actionné
jusqu'a 25 fois en une seule procédure.

® SPECIFICATION D’AGRAFE

T) CODES DE RECLASSEMENT DE L'APPAREIL
W) COULEUR

U) CODE DE RECLASSEMENT UR

X) TAILLE D'AGRAFE OUVERTE

V) LONGUEUR DE LIGNE D'AGRAFE

Y) TAILLE D'AGRAFE FERMEE



T U \ w X Y
CADA-30T 30mm Blanc 1.0mm
2.5mm
CADA-30N 30mm Bleu 3.5mm 1.5mm
CADA-30S 30mm or 1.8mm
4.2mm
CADA-30D 30mm Vert 2.0mm
4.8mm
CADA-30R 30mm Noir 2.35mm
5.0mm
CADA-45T 45mm Blanc 2.5mm 1.0mm
CEAA-30
CADA-45N 45mm Bleu 35 1.5mm
CEAA-45 ->mm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Or 4.2 1.8mm
CEAB-30 -emm
CEAB-45
CADA-45D 45mm Vert 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
CADA-45R 45mm Noir 5.0mm 2.35mm
CADA-60T 60mm Blanc 1.0mm
2.5mm
CADA-60N 60mm Bleu 1.5mm
3.5mm
CADA-60S 60mm Or 1.8mm
4.2mm
CADA-60D 60mm Vert 2.0mm
4.8mm
CADA-60R 60mm Noir 2.35mm

5.0mm




T u \2 w X Y
CADB-30T 30mm Blanc 2.5mm 1.0mm
CADB-30N 30mm Bleu 1.5mm
3.5mm
CADB-30S 30mm or 1.8mm
4.2mm
CADB-30D 30mm Vert 2.0mm
4.8mm
CADB-30R 30mm Noir 5.0mm 2.35mm
CADB-45T 45mm Blanc 1.0mm
2.5mm
CEAA-30
CADB-45N 45mm Bleu 35 1.5mm
CEAA-45 -smm
CEAA-60
CADB-45S 45mm or 4.2 1.8mm
CEAB-30 -2mm
CEAB-45
CADB-45D 45mm Vert 2.0mm
CEAB-60 4.8mm
CADB-45R 45mm Noir 2.35mm
5.0mm
CADB-60T 60mm Blanc 1.0mm
2.5mm
CADB-60N 60mm Bleu 1.5mm
3.5mm
CADB-60S 60mm Oor 1.8mm
4.2mm
CADB-60D 60mm Vert 2.0mm
4.8mm
CADB-60R 60mm Noir 5.0mm 2.35mm
T U \ W X Y
CEAA-30 '
CADC-30T 30mm Blanc 1.0mm
CEAA-45 25mm
CEAA-60
CADC-45T 45mm Blanc 2.5mm 1.0mm
CEAB-30 .
CEAB-45
CADC-60T 60mm Blanc 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

CONSERVER A LA TEMPERATURE AMBIANTE.

EVITER UNE EXPOSITION PROLONGEE AUX TEMPERATURES
ELEVEES.
NE PAS EXPOSER AUX TEMPERATURES SUPERIEURES A

130°F (54°C).




Suturatrice Endoscopica Lineare
Unita di Ricarica per Suturatrice Endoscopica Lineare
IT
CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC
LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI
PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO
IMPORTANTE!
Lo scopo del presente manuale d’istruzioni € di assistervi nell’'uso del
prodotto. Non € un punto di riferimento per quanto riguarda le
tecniche chirurgiche.
Il dispositivo & stato creato, collaudato e prodotto per essere usato nei
confronti di un solo paziente. L'utilizzo ripetuto o il trattamento ripetuto
del presente dispositivo pud comportare irregolarita del suo
funzionamento e, di conseguenza, possibili lesioni al paziente. Non
riutilizzare, riciclare o risterilizzare il dispositivo.

DESCRIZIONE

La suturatrice endoscopica lineare ENDO applica due ftriple file
sfalsate di punti in titanio e nello stesso tempo divide il tessuto tra le
due triple file. La misura dei punti &€ determinata dalla selezione del
Caricatore per la suturatrice endoscopica lineare ENDO (in seguito
denominato caricatore) di 2,5 mm, 3,5 mm, 4,2 mm 4,8 mm o 5,0 mm.
La suturatrice endoscopica lineare ENDO & compatibile con caricatori
di qualsiasi dimensione che sono disponibili nelle misure di 30, 45 e
60 mm.

La suturatrice endoscopica lineare ENDO con il caricatore di 2,5, 3,5
0 4,2 mm deve essere utilizza tramite un trocar con il diametro di 12 o
pitt mm, con l'uso del riduttore.

Se la suturatrice endoscopica lineare ENDO & usata con il caricatore
di 4,8 mm e 5,0 mm, deve essere inserita in un trocar con il diametro
di 15 mm.

Lo strumento pud essere ricaricato e sparato fino a 25 volte nel corso
di una singola procedura.

La serie CADC consiste in caricatori articolati con punta Curva. La
serie CADC a punta Curva forniscono una migliore visualizzazione
della punta per assicurare che i tessuti siano stati afferrati quando
usate in siti anatomici difficili da raggiungere, migliorando inoltre
notevolmente la manovrabilita e visualizzazione.

NOTA: Ogni strumento e compatibile con i caricatori aventi le
seguenti dimensioni: 30 — 2,5; 3,5; 4,2; 4,8; 5,0 / 45 — 2,5; 3,5; 4,2;
4,8,5,0/60-2,5;3,5;4,2;4,8;50 mm.

INDICAZIONI

La suturatrice endoscopica lineare ENDO viene utilizzata nella
chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per
resezione, trattamento e creazione di anastomosi.

CONTROINDICAZIONI

1. Non applicare i punti di 2,5 mm su qualsiasi tessuto che sotto la
pressione si comprime a meno di 1,0 mm di spessore 0 su qualsiasi
tessuto che sotto la pressione non puo ridursi senza difficolta a 1,0
mm di spessore, o sull’aorta.

2. Non applicare i punti di 3,5 mm su qualsiasi tessuto che sotto la
pressione si comprime a meno di 1,5 mm di spessore o su qualsiasi
tessuto che sotto la pressione non puo ridursi senza difficolta a 1,5
mm di spessore, o sull’aorta.

3. Non applicare i punti di 4.2 mm su qualsiasi tessuto che sotto la
pressione si comprime a meno di 1.8 mm di spessore o su qualsiasi
tessuto che sotto la pressione non puo ridursi senza difficolta a 1.8
mm di spessore, o sull’aorta.

4. Non applicare i punti di 4,8 mm su qualsiasi tessuto che sotto la
pressione si comprime a meno di 2 mm di spessore 0 su qualsiasi
tessuto che sotto la pressione non pud ridursi senza difficolta a 2 mm
di spessore, o sull'aorta.

5. Non applicare i punti di 5.0 mm su qualsiasi tessuto che sotto la



pressione si comprime a meno di 2,35 mm di spessore o su qualsiasi
tessuto che sotto la pressione non pud ridursi senza difficolta a 2,35
mm di spessore, o sull’aorta.

6. La suturatrice endoscopica lineare ENDO non € adatta
all’applicazione su tessuti, quali fegato o milza, nei quali il livello di
compressibilita & tale che la chiusura dello strumento risulterebbe
nociva.

7. Non utilizzare la suturatrice endoscopica lineare ENDO laddove
'adeguatezza dell’emostasi non pud essere visualizzata dopo
I'applicazione.

8. | presenti dispositivi sono forniti STERILI e devono essere utilizzati
solamente per una SINGOLA procedura. BUTTARE VIA DOPO
L'USO. NON RISTERILIZZARE.

AVVERTIMENTI E PRECAUZIONI

1. La radioterapia preoperatoria pud causare dei cambiamenti dei
tessuti. Per esempio, questi cambiamenti possono far si che lo
spessore del tessuto superi il limite indicato per la misura selezionata
del punto. Bisogna prendere in considerazione attentamente qualsiasi
tipo di trattamento preoperatorio subito dal paziente e dunque
selezionare il punto di misura corrispondente.

2. Selezionando la cartuccia adatta di punti, includere sempre nei
calcoli lo spessore del tessuto insieme allo spessore del materiale di
rinforzo di qualsiasi linea di sutura.

3. Se la suturatrice endoscopica lineare ENDO & usata con il
caricatore di 4,8 mm, 5,0 mm, lo strumento DEVE essere inserito nel
trocar con il diametro di 15 mm. Un trocar piu piccolo non sara
compatibile con il caricatore.

4. Chiudere sempre i morsi della suturatrice endoscopica lineare
ENDO prima di introdurla o di rimuoverla dal trocar.

5. Dopo aver sparato la suturatrice, esaminare la linea di sutura fatta
dalla suturatrice per verificare I'emostasi. Le emorragie di lieve entita
possono essere controllate tramite elettrocauterizzazione o tramite
suture fatte a mano.

6. La collocazione del tessuto in prossimita alle sporgenze
fermatessuto (sul caricatore) pud comportare il malfunzionamento
della suturatrice. Qualsiasi tessuto che si estende oltre la linea di
taglio non sara tagliato.

7. Se la suturatrice viene usata pit di una volta nel corso della
SINGOLA procedura, assicurarsi di aver rimosso il caricatore vuoto e
di averne caricato uno nuovo. E* presente una sicura che impedisce
ad un caricatore vuoto di essere sparato la seconda volta. Non
tentare di forzare la sicura.

8. Posizionando la suturatrice sull’area di applicazione, assicurarsi
che non ci siano ostruzioni, come, ad esempio, graffe, trai morsi dello
strumento. Sparare la suturatrice sopra un’ostruzione pud comportare
'incompletezza dell’azione di taglio e/o una formazione irregolare dei
punti.

9. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate solo dai
medici professionisti con la preparazione adeguata e con la
conoscenza delle tecniche endoscopiche. Prima di qualsiasi
procedura endoscopica consultare la letteratura medica riguardante
tecniche, complicazioni e pericoli.

10. E* necessaria una buona comprensione dei principi implicati nelle
procedure chirurgiche con l'uso di dispositivi elettrici e di laser, per
evitare i pericoli di scossa elettrica e di bruciatura, sia al paziente che
all’operatore (agli operatori) e per evitare i danni allo strumento.

11. Se nella procedura vengono utilizzati insieme strumenti ed
accessori di diversi produttori, verificare la compatibilita ed assicurarsi
che l'isolamento elettrico e la messa a terra non siano messe a
rischio.

12. La testina deve essere completamente visibile (attraverso il trocar)
prima di aprire il caricatore nella cavita del corpo.



13. Utilizzando il materiale di sostegno per la linea fatta dalla
suturatrice, attenersi alle istruzioni del produttore del materiale di
sostegno, dato che i materiali di sostegno possono influire sulle
prestazioni della suturatrice.

14. Lo strumento e il caricatore sono forniti STERILI e devono essere
utilizzati solamente per una SINGOLA procedura. BUTTARE VIA
DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

15. Non cercare di caricare il caricatore, premendo la leva di
azionamento.

@® VEDUTA SCHEMATICA

A) SPILLO
0 -~ B) BOTTONE DI
i it ] 6 SCARICO/SBLOCCO
S S T—t C)ASTA
S D) LEVADI
(r ARTICOLAZIONE
E) GHIERA DI ROTAZIONE

F) BOTTONE VERDE
G) MANOPOLA DI
RITORNO NERA
H) LEVA
) CARICATORE (LUNG. 30,
. | 45, 60)
T J) INDICATORI DI
. ALLINEAMENTO PER IL
— CARICAMENTO
K) CUNEO PER IL
TRASPORTO
L) TESTINA

M) SPORGENZE FERMATESSUTO

N) FINE DELLA LINEA DI SUTURA

O) FINE DELLA LINEA DI TAGLIO

P) MARCATURA DI AVANZAMENTO

Q) BOTTONE DEL MORSETTO INFERIORE
R) CARTUCCIA DEI PUNTI

@ CARICAMENTO
1. Il caricatore & imballato nella posizione aperta. Non cercare di
chiudere il caricatore.
AVVERTIMENTO: SELEZIONARE IL CARICATORE CON LA
MISURA ADATTA DEI PUNTI A SECONDA DELLO SPESSORE DEL
TESSUTO. IL TESSUTO TROPPO SPESSO O TROPPO SOTTILE
PUO" COMPORTARE LA NON CORRETTA CONFORMAZIONE DEI
PUNTI. SELEZIONANDO LA CARTUCCIA ADATTA DI PUNTI,
INCLUDERE SEMPRE NEI CALCOLI LO SPESSORE DEL
TESSUTO INSIEME ALLO SPESSORE DEL MATERIALE DI
RINFORZO USATO.

ATTENZIONE: Non cercare
0 di rimuovere la sicura di

e trasporto, prima che il
O} ﬂ\= . 2] caricatore sia caricato
(\_ _‘ - nello _strume_nto.
e - 2. Assicurarsi che la
) —— manopola nera sullo

strumento sia tirata indietro
completamente e che la leva
di articolazione sia nella
posizione neutrale.
G) MANOPOLE DI RITORNO NERE
3. Per caricare la suturatrice endoscopica lineare ENDO con il
caricatore adatto, inserire lo spillo situato alla fine distale dell’asta
dello strumento nel caricatore. Assicurarsi che [lindicatore di
allineamento di carico del caricatore coincida con lindicatore di



allineamento di carico dell’asta. Spingere avanti il caricatore e ruotare
in senso orario a 45° gradi rispetto allo strumento, in modo che il
caricatore sia fissato nella propria sede. L'indicatore di allineamento
di carico sull'asta dello strumento sara allineato con l'indicatore di
allineamento di carico del caricatore.
J1) INDICATORE DI ALLINEAMENTO DI CARICO (CARICATORE)
J2) INDICATORE DI ALLINEAMENTO DI CARICO (ASTA)
4. Rimuovere la sicura di trasporto dal caricatore prima di inserire lo
strumento nel trocar.
ATTENZIONE: Non chiudere lo strumento prima di aver rimosso
la sicura di trasporto.
5. Per confermare che lo strumento & stato caricato correttamente,
eseguire un controllo dopo aver caricato il caricatore. Premere la leva
una volta per chiudere i morsi del caricatore. Tirare indietro le
manopole di ritorno nere e verificare che i moris del caricatore si
aprano completamente.
® SCARICAMENTO
1. Per rimuovere il caricatore
dalla suturatrice la leva di
o articolazione deve essere nella
; posizione neutrale. Assicurarsi

?)/ = che i morsi del caricatore siano

s completamente aperti, tirando
(’ indietro la manopola di ritorno

Y nera. Tirare il bottone di

= SCARICO/SBLOCCO (situato
) sulla parte inferiore dell’asta)
/ - indietro, nella direzione dello

strumento, ruotare il caricatore
in senso antiorario a 45° gradi e
rimuovere il caricatore dall’asta
dello strumento.

D) LEVA DI ARTICOLAZIONE

B) BOTTONE DI SCARICO/SBLOCCO

@ ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA: | morsi del caricatore devono essere chiusi prima di inserire lo
strumento nel trequarti. Per fare questo premere la leva.

O 1. Inserire la  suturatrice
endoscopica lineare ENDO nel
trocar di dimensioni adatte o in

1 un trocar pit grande, con I'uso
del riduttore.

| ATTENZIONE: La testina deve
.- ‘ essere completamente fuori
! dal trocar prima di aprire il
P caricatore nella cavita® del

NG P > corpo.
Lo stelo dello strumento pud
essere ruotato di 360° tramite

1

“B—=

=

- l'uso della ghiera di rotazione.
B ¥ Il caricatore articolabile puo
AN (& essere articolato a 22° e 45°, in

entrambe le direzioni utilizzando
—_— la leva di articolazione.
e~ NOTA: Se la suturatrice

- !J endoscopica lineare ENDO &

usata con il caricatore di 4,8 mm,
T~ T lo strumento DEVE essere
- '\.' inserito nel trocar con il

diametro di 15 mm. Un trocar
pit piccolo non sara compatibile
con il caricatore.

o=k



2. Appena la suturatrice si trova dentro la cavita del corpo, aprire i
morsi dello strumento, tirando le manopole nere

completamente indietro.
ATTENZIONE: Non premere la leva dello strumento mentre si
tirano indietro le manopole nere.
3. Applicare la suturatrice endoscopica lineare ENDO
trasversalmente al tessuto che deve essere tagliato in larghezza.
Attenzione: assicurarsi che non ci siano ostruzioni (quali graffe) tra i
morsi dello strumento. Sparare la suturatrice sopra un’ostruzione pud
causare una non completa azione di taglio e/o una formazione
irregolare dei punti.
Lo strumento non tagliera il tessuto oltre la linea nera di taglio,
indicata sul caricatore. Se la lunghezza del tessuto supera la
lunghezza del caricatore (30 mm, 45 mm o 60 mm) pud essere
necessario applicare la suturatrice endoscopica lineare ENDO piu di
una volta.
S) LINEA DI TAGLIO
ATTENZIONE: La collocazione del tessuto in prossimita delle
sporgenze fermatessuto (sul caricatore) pud comportare il
malfunzionamento della suturatrice. Qualsiasi tessuto che si
estende oltre la linea di taglio non sara tagliato.
4. Chiudere i morsi dello strumento trasversalmente sul tessuto che
deve essere tagliato in larghezza, premendo la leva completamente.
La suturatrice & dotata di una sicura; lo strumento non sparera i punti
e non tagliera il tessuto se il pulsante verde non & premuto.
ATTENZIONE: E° presente una sicura che impedisce ad un
caricatore vuoto di essere sparato una seconda volta. Non
tentare di forzare la sicura.
I morsi dello strumento possono essere riposizionati sul tessuto prima
di sparare, tirando le manopole nere completamente indietro e
permettendo ai morsi di aprirsi.
5. Per sparare lo strumento, premere il bottone verde. Azionare la
leva consecutivamente fino a che il coperchio ovale nel morsetto non
raggiunga la fine distale dell’apertura della cartuccia, e la leva si
blocchi.
Le pressioni consecutive della leva sono necessarie per sparare il
caricatore fino alla fine.
I numero totale degli azionamenti dipende dalla lunghezza del
caricatore (30, 45 o 60).
L'AZIONAMENTO INCOMPLETO DELLA LEVA DETERMINERA™ UN
TAGLIO INCOMPLETO E/O UNA CONFORMAZIONE INCOMPLETA
DEI PUNTI.
F) BOTTONE VERDE
Q) BOTTONE DEL MORSETTO INFERIORE
6. Dopo che lo strumento & stato sparato completamente, aprire i
morsi, tirando le manopole nere completamente indietro. Rimuovere
con delicatezza lo strumento dal tessuto. Verificare I'emostasi dopo la
rimozione dello strumento. Le emorragie di lieve entita possono
essere controllate tramite elettrocauterizzazione o tramite suture fatte
a mano.
7. Dopo aver sparato il caricatore, chiudere i morsi dello strumento e
rimuovere la suturatrice endoscopica lineare ENDO dalla cavita del
corpo per liberare il caricatore dallo strumento.
NOTA: Non cercare di inserire o rimuovere lo strumento dal trocar, se
lo strumento & nella posizione articolata.
La suturatrice endoscopica lineare ENDO pu0 essere ricaricata e
sparata fino a 25 volte nel corso di una singola procedura.

® SPECIFICHE DEI PUNTI

T) CODICI DI RIORDINO DELLO STRUMENTO
U) CODICI DI RIORDINO DEL CARICATORE
V) LUNGHEZZA DELLA LINEA DEI PUNTI

W) COLORE



X) ALTEZZA PUNTI APERTI
Y) ALTEZZA PUNTI CHIUSI

o

5.0mm

T U \ W X Y
Bianc
CADA-30T 30mm 1.0mm
[ 2.5mm
Blu
CADA-30N 30mm 1.5mm
3.5mm
Oro ’_|
CADA-30S 30mm 4.2mm 1.8mm
Verde
CADA-30D 30mm 2.0mm
4.8mm
Nero
CADA-30R 30mm 2.35mm
5.0mm
Bianc
CADA-45T 45mm 1.0mm
o 2.5mm
CEAA-30 Blu ’_|
G s CADA-45N 45mm 3.5mm 1.5mm
CEAA-60 Oro
CADA-45S8 45mm 4.2 1.8mm
CEAB-30 -emm
CEAB-45 Verde
CADA-45D 45mm 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
Nero
CADA-45R 45mm 2.35mm
5.0mm
Bianc ’_|
CADA-60T 60mm ° 2.5mm 1.0mm
Blu
CADA-60N 60mm 1.5mm
3.5mm
Oro r‘
CADA-60S 60mm 4.2mm 1.8mm
Verde
CADA-60D 60mm 2.0mm
4.8mm
Nero
CADA-60R 60mm 2.35mm




T u \2 w X Y
Bianc
CADB-30T 30mm ° 2.5mm 1.0mm
Azzur
CADB-30N 30mm 1.5mm
ro 3.5mm
Oro
CADB-30S 30mm 1.8mm
4.2mm
Verde
CADB-30D 30mm 2.0mm
4.8mm
Nero
CADB-30R 30mm 5.0mm 2.35mm
Bianc
CADB-45T 45mm 1.0mm
o 2.5mm
CEAA-30 Azzur
CADB-45N 45mm 1.5mm
CEAA-45 ro 3.5mm
CEAA-60 Oro
CADB-45S 45mm 4.2 1.8mm
CEAB-30 -2mm
CEAB-45 Verde
CADB-45D 45mm 2.0mm
CEAB-60 4.8mm
Nero
CADB-45R 45mm 2.35mm
5.0mm
Bianc
CADB-60T 60mm 1.0mm
o 2.5mm
Azzur
CADB-60N 60mm 1.5mm
ro 3.5mm
Oro
CADB-60S 60mm 1.8mm
4.2mm
Verde
CADB-60D 60mm 2.0mm
4.8mm
Nero
CADB-60R 60mm 5.0mm 2.35mm
T U \ W X Y
© %0 CADC-30T 30mm Bianc 1.0mm
- o y
CEAA-45 25mm
CEAA-60
CADC45T | 4smm | Dane P I
CEAB-30 .
CEAB-45 Bianc
CADC-60T | 60mm | o 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.

EVITARE DI ESPORRE A LUNGO A TEMPERATURE ELEVATE.
NON ESPORRE E CONSERVARE ALLA TEMPERATURA CHE
SUPERI | 130° F (54° C).




Stapler endoskopowy liniowy z nozem
tadowanie liniowego zszywacza endoskopowego z nozem
PL
CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC
PRZED UZYCIEM OPISANEGO PRODUKTU NALEZY
DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZYMI INFORMACJAMI

WAZNA INFORMACJA

Niniejsza broszura ma na celu poméc w korzystaniu z opisanego
produktu. Nie jest to podrecznik technik chirurgicznych.

Opisany  wyréb  zostat  zaprojektowany, przetestowany i
wyprodukowany tylko do uzycia u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
lub poddanie ponownej obrébce opisanego wyrobu moze
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze spowodowac uraz
pacjenta. Opisanego wyrobu nie nalezy ponownie uzywac, poddawac
ponownej obrébce ani resterylizowac.

OPIS

Endostapler liniowy z nozem zaktada dwa potréjne rzedy zszywek
tytanowych i jednoczesnie dzieli tkanke pomigdzy tymi dwoma
potréjnymi rzedami. Wielko$¢ zszywek jest okreslona przez wybor
fadunku 2,5 mm, 3,5 mm , 4,8 mm lub 5,0 mm do endostaplera
liniowego z nozem (RU). Endostapler liniowy z nozem pasuje do
wszystkich wielkosci tadunkéw, jakie sg dostgpne w liniach 30 mm,
45 mm i 60 mm.

Endostapler liniowy z nozem z tadunkiem 2,5 mm 3,5 mm lub 4,2 mm
jest przeznaczony do wprowadzania i uzywania przez trokar o
szerokosci 12 mm lub wigkszej, przy uzyciu konwertera.

Podczas uzywania endostaplera liniowego z nozem z tadunkiem
4,8 mm , 5,0 mm nalezy wprowadza¢ go przez trokar o $rednicy
15 mm.

Narzedzie mozna ponownie zatadowaé¢ i uruchomi¢ nawet 25 razy
podczas jednego zabiegu.

Seria CADC to fadunki artykulacyjne z zakrzywiong koncowka, Kat
zakrzywienia CADC zapewnia lepszg wizualizacje koncowki
kowadetka w celu zapewnienia uchwytu tkanki docelowej w
trudnych anatomicznie miejscach, co znacznie poprawia mozliwosci
manewrowania i wizualizacje.

UWAGA: Kazde narzedzie pasuje do tadunkéw o wielkosci 30-2,5,
35, 42, 48, 5,0/ 45-25, 35, 4,2, 48, 50,/60-25, 3,5, 4,2, 48,
5,0mm.

WSKAZANIA

Endostapler liniowy z nozem jest przeznaczony do wykonywania
resekcji, przecinania i zespolen podczas operacji brzusznych,
ginekologicznych, pediatrycznych i torakochirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Nie nalezy uzywa¢ zszywek 2,5 mm do jakichkolwiek tkanek,
ktore ulegajg kompresiji do grubosci ponizej 1,0 mm, do jakichkolwiek
tkanek, ktérych nie mozna fatwo podda¢ kompresji do grubosci
1,0 mm, ani do aorty.

2. Nie nalezy uzywa¢ zszywek 3,5 mm do jakichkolwiek tkanek,
ktore ulegajg kompresji do grubo$ci ponizej 1,5 mm, do jakichkolwiek
tkanek, ktérych nie mozna tatwo podda¢ kompresji do grubosci 1,5
mm, ani do aorty.

3. Nie nalezy uzywaé¢ zszywek 4,2 mm do jakichkolwiek tkanek, kto
re ulegaja kompresji do grubosci ponizej 1,8 mm, do jakichkolwiek
tkanek, ktérych nie mozna fatwo poddaé kompresji do grubosci 1,8
mm, ani do aorty.

4. Nie nalezy uzywa¢ zszywek 4,8 mm do jakichkolwiek tkanek,
ktére ulegajg kompresji do grubosci ponizej 2,0 mm, do jakichkolwiek
tkanek, ktorych nie mozna tatwo podda¢ kompresji do grubosci 2,0
mm, ani do aorty.

5. Nie nalezy uzywa¢ zszywek 5,0 mm do jakichkolwiek tkanek,



ktére ulegajg kompresji do grubosci ponizej 2,35 mm, do
jakichkolwiek tkanek, ktérych nie mozna tatwo podda¢ kompresji do
grubosci 2,35 mm, ani do aorty

6. Endostaplera liniowego z nozem nie nalezy uzywa¢ do tkanek
takich jak watroba lub $ledziona, ktérych stopien kompresji jest taki,
ze narzedzie spowodowatoby zniszczenie tkanki.

7. Nie nalezy uzywa¢ endostaplera liniowego z nozem w
sytuacjach, gdy po jego zastosowaniu nie mozna sprawdzi¢
wzrokowo skutecznosci hemostazy.

8. Opisane urzadzenia sg dostarczane w postaci STERYLNEJ i sg
przeznaczone tylko do uzycia podczas JEDNEGO zabiegu. PO
UZYCIU WYRZUCIC. NIE RESTERYLIZOWAC.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowaé¢ zmiany w
tkance. Zmiany te mogg na przyktad spowodowaé, ze grubo$¢ tkanki
bedzie przekraczata zalecany zakres dla wybranego rozmiaru
zszywek. Nalezy zwrécié szczegding uwage na jakiekolwiek leczenie
przedoperacyjne, jakiemu mogt zosta¢ poddany pacjent, jak tez na
odpowiedni dobér rozmiaru zszywek.

2. Przy dobieraniu odpowiedniego rozmiaru fadunku zszywek
nalezy zawsze uwzglednia¢ potagczong grubo$¢ tkanki oraz
ewentualnego uzywanego materiatu wzmacniajgcego linie zszywek.
3.  Podczas uzywania endostaplera liniowego z nozem z tadunkiem
4,8 mm, 5,0 mm MUSI on by¢ wprowadzany przez trokar o $rednicy
15 mm. Trokary o mniejszych rozmiarach nie pasujg do tadunku 4,8,
5,0.

4. Przed wprowadzeniem i usunieciem endostaplera liniowego z
nozem z kanatu trokara nalezy zawsze zamkna¢ szczeki staplera.

5. Po uruchomieniu nalezy zawsze sprawdzi¢ lini¢ zszywek pod
katem hemostazy. Niewielkie krwawienie mozna opanowaé przy
uzyciu narzedzi elektrochirurgicznych lub przez reczne zatozenie
SZWOW.

6. Wprowadzenie tkanki proksymalnie wzgledem ogranicznikéw
tkanki (na tadunku) moze spowodowaé nieprawidlowe dziatanie
staplera. Cata tkanka wystajgca poza znacznik cigcia nie zostanie
przecigta.

7. W przypadku uzywania staplera wigcej niz jeden raz podczas
JEDNEGO zabiegu chirurgicznego, nalezy pamigta¢ o usunigciu
pustego tadunku i wprowadzeniu nowego. Urzadzenie jest
wyposazone w blokade bezpieczenstwa, ktéra zapobiega
powtédrnemu uruchomieniu pustego tadunku. Nie nalezy podejmowac
préby ominiecia blokady bezpieczenstwa.

8. Podczas ustawiania staplera w miejscu jego uzycia nalezy
upewni¢ sig, czy w szczgkach narzedzia nie znajdujg sig¢ zadne
przeszkody, takie jak klipsy. Uruchomienie urzadzenia na
przeszkodzie spowoduje niekompletne przeciecie tkanki i/lub
nieprawidtowe uformowanie zszywek.

9. Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane tylko przez
lekarzy po odpowiednim przeszkoleniu i ze znajomoscig technik
endoskopowych. Przed  przystgpieniem do  wykonywania
jakichkolwiek zabiegéw endoskopowych nalezy zapozna¢ sie z
literaturg medyczng na temat technik, powikfan i zagrozen.

10. Konieczne jest doktadne zrozumienie zasad wykonywania
zabiegéw laserowych i elektrochirurgicznych w celu uniknigcia
porazenia pradem i oparzenia zaréwno pacjenta, jak i operatora, a
takze uszkodzenia narzedzia.

11. W przypadku réwnoczesnego  stosowania narzedzi
endoskopowych i akcesoriéw réznych producentéw podczas jednego
zabiegu, nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ oraz upewni¢ sig, czy nie
doszto do naruszenia izolacji elektrycznej lub uziemienia.

12. Kowadio musi byé¢ catkowicie widoczne (obok kanatu trokara)
przed otwarciem tadunku w jamie ciata.

13. W przypadku korzystania z materiatdbw podporowych w linii



zszywek, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta
materiatu podporowego, poniewaz w przypadku uzywania materiatow
podporowych skuteczno$¢ staplera moze by¢ mniejsza.

14. Opisane narzedzie i tadunki sg dostarczane w postaci
STERYLNEJ i sg przeznaczone tylko do uzycia podczas JEDNEGO
zabiegu. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIE RESTERYLIZOWAC.

15. Nie nalezy podejmowaé proby zatadowania tadunku podczas
$ciskania uchwytu pierécieniowego.

@ SCHEMATYCZNY WIDOK
A) PRZYCISK
o ‘ ROZt ADOWANIA/ODBLOKO
6 WANIA
- B) TRZON
C) DZWIGNIA
PRZEGUBOWA

D) KOtNIERZ OBROTOWY
‘ E) ZIELONY PRZYCISK

e F) CZARNE POKRETLO
POWROTNE
- G) UCHWYT
etal: H LADUNEK (RU)
. (30,45,60)

1) WSKAZNIKI WYROWNANIA t ADUNKU
J)  KLIN TRANSPORTOWY

K) KOWADLO

L) OGRANICZNIK TKANKI

M) KONIEC LINIl ZSZYWEK

N)  KONIEC LINII CIECIA

0) WSKAZNIKI PRZYROSTU

P) PRZYCISK DOLNEGO ZACISKU

Q) LADUNEK ZSZYWE

@ LADOWANIE
1. tadunek jest zapakowany w pozycji otwartej. Nie nalezy
podejmowacé préby zamkniecia tadunku.
OSTRZEZENIE: NALEZY WYBRAC tADUNEK O ROZMIARZE
ZSZYWEK ODPOWIEDNIM DLA GRUBOSCI TKANKI.-ZBYT
GRUBA LUB ZBYT CIENKA TKANKA MOZE POWODOWAC
NIEWYSTARCZAJACA JAKOSC FORMOWANIA ZSZYWEK. PRZY
DOBIERANIU ~ ODPOWIEDNIEGO  ROZMIARU  £ADUNKU
ZSZYWEK NALEZY ZAWSZE UWZGLEDNIAC POLACZONA
GRUBOSC TKANKI ORAZ EWENTUALNEGO UZYWANEGO
MATERIALU WZMACNIAJACEGO LINIE ZSZYWEK.
UWAGA: nie nalezy
0 podejmowac proby
2 usunigcia klina
4| transportowego do czasu
* i umieszczenia tadunku w
S urzadzeniu.
2. Upewni¢  sie, czy
« czarne pokretta na narzedziu
. sg catkowicie odciggniete
s I oraz czy ramie przegubowe
znajduje sie w potozeniu
neutralnym wzgledem
narzedzia.
G) CZARNE POKRETtA POWROTNE
3. Aby umiesci¢ odpowiedni tadunek w endostaplerze liniowym z
nozem, nalezy wprowadzi¢ do tadunku kotek znajdujacy sig na
dystalnym koncu trzonu narzedzia. Upewni¢ sig, czy wskaznik
wyréwnania LOAD na tadunku jest ustawiony obok wskaznika
wyréwnania LOAD na trzonie. Wcisnag¢ tadunek i obréci¢ go zgodnie



z ruchem wskazdéwek zegara o 45° w stosunku do narzedzia, tak aby
fadunek zostat zablokowany. Wskaznik wyréwnania LOAD na trzonie
narzedzia powinien znajdowac si¢ obok wskaznika wyréwnania
LOAD na tadunku.

J1) WSKAZNIK WYROWNANIA LADUNKU (NA EADUNKU)

J2) WSKAZNIK WYROWNANIA t ADUNKU (NA TRZONIE)

4. Zdjg¢ klin transportowy z tadunku przed wprowadzeniem
narzedzia do trokara.

UWAGA: Nie nalezy zaciska¢ narzedzia przed zdjeciem klina
transportowego.

5. Aby potwierdzi¢ prawidiowo$¢ zatozenia tadunku, nalezy
wykonaé cykl pracy narzedzia po wprowadzeniu tadunku. Scisngé
uchwyt jeden raz, aby zamkna¢ szczeki na fadunku. Odciagnaé
czarne pokretta powrotne i potwierdzi¢, czy szczeki tadunku otwierajg
sie catkowicie.

® WYJMOWANIE £t ADUNKU

1.  Aby wyja¢ tadunek ze staplera, dzwignia przegubowa musi byé
o ustawiona w pofozeniu

neutralnym. Upewni¢ sie, czy

szczeki fadunku sg otwarte,
odciggajac do konca czarne
pokretta powrotne. Pociggna¢
[ (a> | za przycisk
roztadowania/odblokowania(UN
G ——r= LOAD/UNLOCK) (znajdujacy
T — sig na dolnej powierzchni trzonu)
= z powrotem w strone narzedzia,
obracajgc tadunek przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara o
kat 45', a nastepnie zdjaé
tadunek z trzonu narzedzia.

D) DZWIGNIA PRZEGUBOWA
B) PRZYCISK ROZELADOWANIA / ODBLOKOWANIA

O @ INSTRUKCJA UZYCIA
T : - UWAGA: Przed
' wprowadzeniem narzedzia do
P kanatu trokara nalezy zamkngé
£ szczeki tadunku. W tym celu
nalezy $cisng¢ uchwyt.
1. Wprowadzi¢ endostapler
liniowy z nozem do kanatu
trokara o odpowiednim
rozmiarze (lub o wiekszym
rozmiarze, przy uzyciu
konwertera).
UWAGA: Kowadio musi byé
S =4 catkowicie widoczne (obok
R kanalu_ trokara) !)rze_d
;7 otwarciem tadunku w jamie
ciata.
2 =% \ Trzon instrumentu obrotowy
Q A 360° za pomocg obrotowego
pokretta.
S — tamane tadunki mogg sie
—_— g 0’ zgina¢ pod katem 22° i 45° w
3 obie strony za pomocag dzwigni
na staplerze.

v

BT

A.gj =

2. K.’ UWAGA: Podczas uzywania
endostaplera  liniowego  z
& =4 nozem z fadunkiem 4,8, 5,0

2 0’ MUSI on by¢ wprowadzany



przez trokar o $rednicy 15 mm. Trokary o mniejszych rozmiarach nie
pasujg do tadunku 4,8, 5,0.

2. Po wprowadzeniu do jamy

ciata otworzy¢ szczeki narzedzia, odciggajgc do konca czarne
pokretta powrotne.

UWAGA: Nie nalezy sciskaé uchwytu narzedzia przy
jednoczesnym odcigganiu czarnych pokretet.

3. Zatozy¢ endostapler liniowy z nozem na tkanke przeznaczong
do przecigcia. Uwaga: Nalezy upewni¢ sie, czy w szczgkach
narzedzia nie znajdujg sie zadne przeszkody (takie jak klipsy).
Uruchomienie urzadzenia na przeszkodzie spowoduje niekompletne
przecigcie tkanki i/lub nieprawidtowe uformowanie zszywek.
Narzedzie nie przetnie tkanek znajdujgcych sig poza czarnym
znacznikiem granicy cigcia umieszczonym na tadunku. W przypadku
tkanek przekraczajgcych diugos$¢ tadunku (30 mm, 45 mm lub 60 mm)
moze by¢ konieczne wiecej niz jedno uruchomienie Endostaplera
liniowego z nozem.

S) ZNACZNIK CIECIA

UWAGA: Wprowadzenie tkanki proksymalnie wzgledem
ogranicznikéw tkanki (na tadunku) moze spowodowaé
nieprawidtowe dziatanie staplera. Cata tkanka wystajaca poza
znacznik cigcia nie zostanie przecieta.

4. Zamkna¢ szczeki narzedzia na tkance przeznaczonej do
przecigcia, Sciskajgc catkowicie uchwyt. Stapler jest wyposazony w
blokade bezpieczenstwa; narzgdzie nie zostanie uruchomione i nie
przetnie tkanki do czasu naci$nigcia zielonego przycisku.

UWAGA: Urzadzenie jest wyposazone w blokade
bezpieczenstwa, ktéra zapobiega powtérnemu uruchomieniu
pustego tadunku. Nie nalezy podejmowaé préby ominigcia
blokady bezpieczenstwa.

Aby zmieni¢ utoZzenie szczek na tkance przed uruchomieniem
urzadzenia, nalezy odciggna¢ catkowicie do konca czarne pokretta
powrotne, aby otworzy¢ szczeki.

5. W celu uruchomienia urzadzenia nalezy wcisng¢ zielony
przycisk. Sekwencyjnie $ciska¢ uchwyt do czasu, az owalna ostona
zacisku znajdzie sie na dystalnym koncu szczeliny fadunku, a uchwyt
ulegnie zablokowaniu.

Do petnego uruchomienia tadunku wymagane jest sekwencyjne
$ciskanie uchwytu.

Catkowita liczba scisnig¢ uchwytu jest uzalezniona od dtugosci
tadunku (30, 45 lub 60).

NIECALKOWITE URUCHOMIENIE tADUNKU SPOWODUJE
NIECALKKOWITE PRZECIECIE I/LUB NIECALKOWITE
UFORMOWANIE ZSZYWEK, CO MOZE SKUTKOWAC StABA
HEMOSTAZA,.

F) ZIELONY PRZYCISK Q) PRZYCISK DOLNEGO
ZACISKU
6. Po catkowitym uruchomieniu urzadzenia nalezy otworzy¢

szczeki, odciggajgc catkowicie do konca czarne pokretta powrotne.
Delikatnie wysung¢ narzedzie z tkanki. Po usunigciu narzedzia nalezy
sprawdzi¢ hemostaze. Niewielkie krwawienie mozna opanowac¢ przy
uzyciu narzedzi elektrochirurgicznych lub przez reczne zatozenie
SZWOW.

7. Po catkowitym uruchomieniu tadunku nalezy zamkng¢ szczeke
narzedzia i wysung¢ endostapler liniowy z nozem z jamy ciata, aby
wyjaé tadunek z narzedzia.

UWAGA: Nie nalezy podejmowaé¢ préby wsunigcia lub wysuniecia
narzedzia przez kanat trokara, jezeli narzgdzie nie jest w potozeniu
zgietym.

Endostapler liniowy z nozem mozna zatadowa¢ i uruchomic
nawet 25 razy podczas jednego zabiegu.

® SPECYFIKACJE ZSZYWEK



KODY ZAMOWIEN NARZEDZIA

T) KODY ZAMOWIEN LADUNKOW
U) DLUGOSC LINIl ZSZYWEK

V) KOLOR

W) ROZMIAR ZSZYWKI OTWARTEJ
X) ROZMIAR ZSZYWKI ZAMKNIETE

L5 4

5.0mm

Y)T U \4 4 X Y
- Biath
CADA-30T 30mm iaty 2.5mm 1.0mm
Niebi
CADA-30N 30mm 1.5mm
eski 3.5mm
CADA-30S 30mm Zioty 4.2mm 1.8mm
Zielon
CADA-30D 30mm 2.0mm
y 4.8mm
Czamn
CADA-30R 30mm y 5.0mm 2.35mm
- Biat
CADA-45T 45mm iaty 2.5mm 1.0mm
CEAA-30 Niebi
CADA-45N 45mm . 1.5mm
CEAA-45 eski 3.5mm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Zioty 4.2 1.8mm
CEAB-30 -2mm
CEAB-45 Zielon
CADA-45D 45mm 2.0mm
CEAB-60 y 4.8mm
Czarn
CADA-45R 45mm 2.35mm
y 5.0mm
CADA-60T 60mm Bialy 2.5mm 1.0mm
Niebi
CADA-60N 60mm 1.5mm
eski 3.5mm
CADA-60S 60mm Zioty 1.8mm
4.2mm
Zielon
CADA-60D 60mm 2.0mm
y 4.8mm
Czarn
CADA-60R 60mm 2.35mm




T u \2 w X Y
CADB-30T 30mm Bialy 2.5mm 1.0mm
Niebi
CADB-30N 30mm ) 1.5mm
eski 3.5mm
CADB-30S 30mm Zioty 4.2mm 1.8mm
Zielon
CADB-30D 30mm y 4.8mm 2.0mm
Czarn
CADB-30R 30mm 2.35mm
y 5.0mm
CADB-45T 45mm Biaty 2.5mm 1.0mm
CEAA-30 Niebi
CADB-45N 45mm 1.5mm
CEAA-45 eski 3.5mm
CEAA-60
» Ztot
CEAB30 CADB-45S8 45mm ly 4.2mm 1.8mm
CEAB-45 Zielon
CADB-45D 45mm 48 2.0mm
CEAB-60 y smm
Czarn
CADB-45R 45mm 2.35mm
y 5.0mm
CADB-60T 60mm Biaty 2.5mm 1.0mm
Niebi
CADB-60N 60mm eski 3.5mm 1.5mm
CADB-60S 60mm Zioty 4.2mm 1.8mm
Zielon
CADB-60D 60mm y 4.8mm 2.0mm
Czarn
CADB-60R 60mm 2.35mm
y 5.0mm
T U \ W X Y
CEAA-30 i
capc-or | somm | B osmm | LOmm
CEAA-45 )
CEAA-60 Bialy
CADC-45T 45mm 2.5mm 1.0mm
CEAB-30 .
CEAB-45 Bialy
CADC-60T | 60mm 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWE.J.

UNIKAC DLUGOTRWALEJ EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONA

TEMPERATURE.

CHRONIC PRZED DZIALANIEM TEMPERATURY POWYZEJ 54 °C

(130 °C).




Agrafador C/Corte Endo Linear
Unidade de recarga para endo grampeador cortador linear
PT
CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC
LEIA COM ATENGCAO A SEGUINTE INFORMACAO ANTES
DE USAR O PRODUTO

IMPORTANTE

Este folheto destina-se a apoiar a utilizagéo deste produto. Nao serve
de referéncia para técnicas cirlrgicas.

Este produto foi concebido, testado e produzido para ser usado
apenas pelo paciente individualmente. A reutlizacdo ou
reprocessamento deste aparelho originar falhas e lesdes para o
paciente. N&o reutilize, reprocesse ou re-esterilize este dispositivo.

DESCRIGCAO

OAgrafador Cortador Linear Interno coloca filas com escalonamento
duplo ou triplo de agrafes de titanio e simultaneamente divide o tecido
entre as duas filas com escalonamento triplo. O tamanho dos agrafos
é definido pela escolha da Unidade de Recarga (UR) de 2,5 mm, 3,5
mm, 4,8 mm ou 5,0 mm para Agrafador Cortador Linear Interno. O
Agrafador Cortador Linear Interno acomodard qualquer dos
tamanhos da unidade de recarga que estéo disponiveis em linhas de
30 mm, 45 mm e 60 mm.

O Agrafador Cortador Linear Interno com unidade de recarga de 2,5
mm 3,5 mm ou 4,2 mm est& concebido para a introducéo e uso de
uma manga de trocarte de 12 mm, ou maior, com 0 uso de um
conversor.

Ao usar o Agrafador Cortador Linear Interno com a unidade de
recarga de 4,8 mm, 50 mm,deve ser inserido numa manga de
trocarte de 15 mm.

O instrumento pode ser recarregado e disparado até 25 vezes numa
Gnica utilizag&o.

A série CADC é composta por unidades de recarga articuladas com
ponta curva, A ponta curva das séries CADC proporciona uma melhor
visualizacdo da parte distal da recarga, assegurando que o
tecido-alvo seja capturado em anatomias de dificil acesso,
aumentando consideravelmente o manuseio e a visulizag&o.

NOTA: Cada instrumento pode acomodar as UR 30-2,5; 3,5; 4,2; 4,8;
5,0/45-2,5; 3,5; 4,2; 4,8; 5,0/ 60-2,5; 3,5; 4,2; 4,8; 5,0 mm.

INDICAGOES

O Agrafador Cortador Linear Interno pode ser aplicado em
intervengdes cirlrgicas abdominais, ginecolégicas, pediatricas e
torécicas para a ressecgao, transecgaoe criagdo de anastomoses.

CONTRA-INDICACOES

1. N&ao use os agrafos de 2,5 mm em qualquer tecido que
comprima até menos de 1,0mm de espessura, ou qualquer tecido
que nédo possa ser comprimido confortavelmente até 1,0 mm ou na
aorta.

2. Nao use os agrafos de 3,5 mm em qualquer tecido que
comprima até menos de 1,5 mm de espessura, ou qualquer tecido
que ndo possa ser comprimido confortavelmente até 1,5 mm ou na
aorta.

3. Nao use os agrafos de 4,2 mm em qualquer tecido que
comprima at¢ menos de 1,8 mm de espessura, ou qualquer tecido
que ndo possa ser comprimido confortavelmente até 1.8 mm ou na
aorta.

4. Nao use os agrafos de 4,8 mm em qualquer tecido que
comprima até menos de 2,0mm de espessura, ou qualquer tecido
que nédo possa ser comprimido confortavelmente até 2,0 mm ou na
aorta.

5. Nao use os agrafos de 5,0 mm em qualquer tecido que
comprima até menos de 2,35mm de espessura, ou qualquer tecido



que ndo possa ser comprimido confortavelmente até 2,35 mm ou na
aorta.

6. O instrumento Agrafador Cortador Linear Interno ndo deve ser
usado em tecido como o figado ou o baco em que a
compressibilidade é tal que a oclusdo do instrumento seria destrutiva.
7. Nao use o Agrafador Cortador Linear Interno quando a
adequacdo da hemdstase ndo puder ser verificada visualmente ap6s
as aplicacdes.

8. Estes dispositivos sdo fornecidos ESTERILIZADOS e
destinam-se a uma UNICA utilizagdo. DESCARTE-OS APOS A
UTILIZAGAO. NAO VOLTE A ESTERILIZAR.

AVISOS E PRECAUGCOES

1. A radioterapia pré-operatéria pode provocar alteragdes ao
tecido. Estas alteragdes podem, por exemplo, fazer com que a
espessura do tecido ultrapasse o intervalo indicado para o tamanho
do agrafo escolhido. Deve ser dada a devida atencdo a qualquer
tratamento pré-cirlrgico que o paciente possa ter realizado e na
correspondente escolha do tamanho do agrafo.

2. Inclua sempre a espessura combinada do tecido e de qualquer
material de reforgo da linha de agrafes usado aquando da escolha do
cartucho de agrafos apropriado.

3. Quando usar o Agrafador Cortador Linear Interno com uma
unidade de recarga de 4,8 mm, 5,0 mm, o instrumento DEVE ser
inserido num trocarte de 15 mm. Um trocarte mais pequeno nao
aceitara a unidade de recarga de 4,8 mm, 5,0 mm,.

4. Feche sempre as maxilas do Agrafador Cortador Linear Interno
antes de introduzir e retirar o agrafador da manga do trocarte.

5. Depois de disparar, verifigque sempre a existéncia de
heméstases na linha de agrafos. Pequenas hemorragias podem ser
controladas com electrocauteria ou suturas manuais.

6. Acolocagéo de tecido junto dos travdes de tecido (na UR) pode
originar a formag&o deficiente do agrafo. Qualquer tecido para |& da
marca de corte n&o sera transeccionado.

7. Quando usar o agrafador mais do que uma vez durante uma
UNICA intervengdo cirtrgica, certifique-se de que retira a UR vazia e
recarrega uma nova. E fornecido um fecho de seguranca que impede
qualquer UR vazia de ser usada uma segunda vez. N&o tente forcar o
fecho de seguranga.

8. Ao posicionar o agrafador no local de aplicagdo, assegure-se de
que ndo existem obstrugdes, como clips, que estejam agarradas as
maxilas do instrumento. Disparar sobre uma obstrugéo pode originar
um corte incompleto e/ou agrafos formados incorrectamente.

9. As intervencdes endoscépicas apenas devem ser realizadas
por médicos com formacdo adequada e familiarizados com as
técnicas endoscopicas. Antes da realizagdo de quaisquer
intervengdes endoscopicas, consulte a literatura médica relativa a
técnicas, complicagdes e riscos.

10. E essencial um conhecimento profundo dos principios
envolvidos nas intervengdes a laser e microcirdrgicas para evitar
riscos de choque e queimaduras para o pacientes e o(s) operador(es)
e danos para o instrumento.

11. Quando forem utilizados em conjunto instrumentos e acessorios
endoscopicos de diferentes fabricantes, na mesma intervencéo,
verifique a compatibilidade e assegure-se de que o isolamento
eléctrico ou a ligacdo a terra ndo estdo comprometidos.

12. Abigorna deve estar completamente visivel (passar a manga do
trocarte) antes de abrir a UR dentro da cavidade do corpo.

13. Quando usar material de apoio a linha de agrafos, siga as
instrucdes fornecidas pelo fabricante do material de apoio, pois o
desempenho do agrafador pode ser afectado com o uso dos
materiais de apoio.

14. O instrumento e a unidade de recarga sdo fornecidos
ESTERILIZADOS e destinam-se a uma UNICA utilizagéo.



DESCARTE-OS APOS A UTILIZAGAO. NAO VOLTE A
ESTERILIZAR.
15. Nao tente carregar a UR enquanto aperta o manipulo de anel.

@ VISTA ESQUEMATICA

A) PINO
B) BOTAO DESCARREGAR / DESBLOQUEAR
C) HASTE
D) ALAVANCA DE
o fr o ARTICULAGAO
= E) COLAR DE ROTAGCAO
y F) BOTAO VERDE
G) BOTAO DE RETORNO
PRETO
e H) MANIPULO
~ ) UNIDADE DE RECARGA
ERs i 1 (UR) (30, 45, 60)

B J) INDICADORES DO
ALINHAMENTO DA CARGA
K) CALCO DE TRANSPORTE
L) BIGORNA
M) TRAVAO DE TECIDO
N) FIM DA LINHA DE AGRAFOS
O) FIM DA LINHA DE CORTE
P) MARCAS DE AUMENTO
Q) BOTAO DA BRAGADEIRA INFERIOR
R) CARTUCHO DE AGRAFOS

@ CARREGAMENTO
1. AUC é embalada em posicéo aberta. N&o tente fechar a UR.
AVISO: ESCOLHA UMA UR COM O TAMANHO DOS AGRAFOS
APROPRIADOS PARA A
ESPESSURA DO TECIDO.
p { TECIDO MAIS ESPESSO OU
* ‘ MAIS FII:IO PODE ORIGINAR
FORMACAO DE AGRAFOS

~ INACEITAVEL.  CONSIDERE
s Mm@ SEMPRE A ESPESSURA
~. COMBINADA DO TECIDO E DE

y QUALQUER MATERIAL USADO
PARA REFORCAR A LINHA DE
AGRAFOS QUANDO ESCOLHER
O CARTUCHO APROPRIADO DE
AGRAFOS.
ATENGAO: N&o tente retirar o calgo de transporte até a UR estar
carregada no instrumento.
2. Assegure-se de que os parafusos pretos no instrumento estio
completamente puxados para tras e o brago da articulagédo estd em
posi¢ao neutra para o instrumento.
G) BOTOES DE RETORNO PRETOS
3. Para carregar o Agrafador Cortador Linear Internocom a UR
apropriada, insira o pin situado no extremo afastado da haste do
instrumento na UR. Certifique-se de que o indicador de alinhamento
de CARGA na UR esté alinhado com o indicador de alinhamento de
CARGA da haste. Empurre a UR para dentro e torga 45° no sentido
dos ponteiros do relégio relativamente ao instrumento, de modo a
que a UR se encaixe no lugar. O indicador de alinhamento de
CARGA na haste do instrumento ird alinhar com o indicador de
alinhamento de CARGA na UR.
J1) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (RU)
J2) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (HASTE)
4. Remover o calgo de transporte da UR antes de inserir o
instrumento no trocarte.
ATENGCAO: N&o aperte o instrumento antes de remover o calgo



de transporte.

5. Para confirmar o carregamento correcto, cologue o instrumento em
ciclo depois de carregar a UR. Aperte 0 manipulo uma vez para
fechar as maxilas da UR. Puxe para trds nos parafusos de retorno
pretos e confirme que as maxilas da UR abrem totalmente.

o ® DESCARREGAMENTO
[ 1. Para descarregar uma UR
jar ¥ do agrafador, a alavanca de
b QL= articulagao deve estar em
— posicdo neutra. Assegure-se
de que as maxilas da UR
A / estdo abertas puxando
totalmente para tras os
botdes de retorno pretos.

Puxe o botdo BLOQUEAR/DESBLOQUEAR (situado na parte de
baixo da haste) em direccéo ao instrumento, tor¢a a UR 45° no
sentido contrario aos ponteiros do relégio e retire a UR da haste do
instrumento.

D) ALAVANCA DE ARTICULA(;AO

B) BOTAO BLOQUEAR/DESBLOQUEAR

@ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: As maxilas da UR devem ser fechadas antes de introduzir o

instrumento na manga do trocarte. Para isso, aperte o manipulo.

1. Insira o Agrafador Cortador Linear Interno numa manga de trocarte

com o tamanho adequado, ou maior, com 0 uso de um conversor.

ATENGAO: A bigorna deve estar totalmente visivel (passar a

manga do trocarte) antes de abrir a UR dentro da cavidade do

corpo.

o A haste do instrumento pode
ser rodado a 360 °utilizando

r‘ , ; o colar rotag&o.

As cargas articuladas RSUs

podem ser articuladas entre

22 °e 45 °.em ambos os

sentidos, usando a patilha de

=
4

T —

articulagéo.
NOTA:Quando usar o
i instrumento Agrafador

Cortador Linear Interno com
uma UR de 4,8 mm, 5,0 mm,
o instrumento DEVE ser

N - = inserido num trocarte de 15

g 74 mm. Um trocarte mais

. Sy pequeno nédo aceitard a UR
'_7' de 4,8 mm, 5,0 mm,.

2. Depois de estarem dentro

da cavidade do corpo, abra
& as maxilas do instrumento
- puxando completamente
para trds os botdes de
retorno pretos.

e — —- 7 AVISO: N&o aperte o
4 ,\9 manipulo do instrumento
y enquanto puxa para tras os

— = botdes pretos.
) i 3. Apligue o Agrafador
il - Cortador  Linear Interno
através do tecido a

> =gV

9, transeccionar. Atencéao:
3
! Assegure-se de que ndo



existem obstrugdes (como clips) que estejam agarradas as maxilas
do instrumento. Disparar sobre uma

obstrucéo pode originar um
corte incompleto e/ou agrafos formados incorrectamente.
O instrumento ndo cortard tecido para |4 da marca de corte preta
indicada na UR. Pode ser necesséaria mais do que uma aplicagéo do
Agrafador Cortador Linear Interno para o tecido que ultrapasse o
comprimento da UR (30 mm, 45 mm ou 60 mm).
S) MARCA DE CORTE
ATENCAO: A colocagao de tecido préximo dos travdes de tecido
(na UR) pode originar a formagéo deficiente do agrafo. Qualquer
tecido para ld da marca de corte ndo seré transeccionado.
4. Feche as maxilas do instrumento através do tecido a transeccionar
apertando o manipulo completamente. O agrafador esta equipado
com um fecho de seguranga; o instrumento ndo disparara os agrafos
nem cortard o tecido se o botéo verde n&o estiver empurrado.
ATENCAO: E fornecido um fecho de seguranga que impede
qualquer UR vazia de ser usada uma segunda vez. N&do tente
forgar o fecho de seguranca.
As maxilas do instrumento podem ser recolocadas no tecido antes do
disparo puxando os botbes de retorno pretos completamente para
trés, permitindo que as maxilas abram.
5. Para dar ordem de disparo do instrumento, empurre o botdo verde.
Aperte o manipulo sequencialmente até a cobertura da bracadeira
oval atingir a extremidade mais afastada da ranhura do cartucho, e o
manipulo bloqueia.
S&o0 necessarios apertos sequenciais do manipulo para disparar
totalmente a UR.
Sé&o necessarios apertos sequenciais do manipulo para disparar
totalmente a UR (30, 45 ou 60).
SE NAO FOR COMPLETAMENTE DISPARADA A UR PROVOCARA
UM CORTE INCOMPLETO E/OU FORMACAO INCOMPLETA DOS
AGRAFOS, O QUE PODERA ORIGINAR UMA HEMOSTASE
FRACA.
F) BOTAO VERDE Q) BOTAO DA BRAGCADEIRA INFERIOR
6. Depois de o instrumento ter sido totalmente disparado, abra as
maxilas puxando completamente para trds os botdes de retorno
pretos. Remova suavemente o instrumento do tecido. O local deve
ficar com hemostase depois da remogdo do instrumento. As
pequenas hemorragias podem ser controladas recorrendo a
electrocauteria ou suturas manuais.
7. Depois de disparar totalmente a UR, feche a maxila do instrumento
e retire o Agrafador Cortador Linear Interno da cavidade do corpo
para descarregar a UR do instrumento.
NOTA: Nao tente inserir ou remover o instrumento da manga do
trocarte se o instrumento estiver na posigéo articulada.
O Agrafador Cortador Linear Interno pode ser recarregado e
disparado até 25 vezes num Unica intervengéo.

5- ESPECIFICAGOES DOS AGRAFOS

T) CODIGOS PARA NOVAS ENCOMENDAS DO INSTRUMENTO
U) CODIGOS PARA NOVAS ENCOMENDAS DA UR

V) COMPRIMENTO DA LINHA DE AGRAFOS

W) COR

X) TAMANHO DO AGRAFO ABERTO

Y) TAMANHO DO AGRAFO FECHADO



T U \ w X Y
Branc
CADA-30T 30mm 1.0mm
o 2.5mm
- Azul
CADA-30N 30mm zul 3.5mm 1.5mm
CADA-30S 30mm Ouro 1.8mm
4.2mm
CADA-30D 30mm Verde 2.0mm
4.8mm
CADA-30R 30mm Negro 2.35mm
5.0mm
Branc
CADA-45T 45mm o 2.5mm 1.0mm
CEAA-30
CADA-45N 45mm Azul 35 1.5mm
CEAA-45 ->mm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Ouro 4.2mm 1.8mm
CEAB-30 )
CEAB-45
CADA-45D 45mm Verde 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
- N
CADA-45R 45mm egro 5.0mm 2.35mm
Branc
CADA-60T 60mm 1.0mm
o 2.5mm
CADA-60N 60mm Azul 1.5mm
3.5mm
CADA-60S 60mm Ouro 1.8mm
4.2mm
CADA-60D 60mm Verde 2.0mm
4.8mm
CADA-60R 60mm Negro 2.35mm

5.0mm




T u \2 w X Y
Branc
CADB-30T 30mm 1.0mm
o 2.5mm
CADB-30N 30mm Azul 1.5mm
3.5mm
CADB-30S 30mm Ouro 1.8mm
4.2mm
- Verds
CADB-30D 30mm ferde 4.8mm 2.0mm
CADB-30R 30mm Negro 2.35mm
5.0mm
Branc
CADB-45T 45mm 1.0mm
o 2.5mm
CEAA-30
CADB-45N 45mm Azul 1.5mm
CEAA-45 3.5mm
CEAA-60
CADB-45S 45mm Ouro 1.8mm
CEAB-30 4.2mm
CEAB-45
CADB-45D [ 45mm Verde 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
CADB-45R 45mm Negro 5.0mm 2.35mm
Branc
CADB-60T 60mm 1.0mm
o 2.5mm
- Azul
CADB-60N 60mm ul 3.5mm 1.5mm
CADB-60S 60mm Ouro 1.8mm
4.2mm
CADB-60D 60mm Verde 4.8mm 2.0mm
- N
CADB-60R 60mm legro 5.0mm 2.35mm
T ] \ W X Y
CEAA-30 Branco
CADC-30T 30mm 2. 5mm 1.0mm
CEAA-45 )
CEAA-60 Branco
CADC-45T 45mm 1.0mm
2.5mm
CEAB-30
CEAB-45 Branco
CADC-60T 60mm 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

GUARDAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

EVITAR EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS
ELEVADAS.

NAO EXPOR A TEMPERATURAS SUPERIORES A 130°F (54°C).



Stapler Linear Endoscopic
Unitate de reincarcare pentru capsator Endo cu taiere liniara
RO
CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC
&iNAINTE DE A FOLOSI PRODUSUL, CITITI CU ATENTIE
URMATOARELE INFORMATII

IMPORTANT

Aceasta brosura este destinata pentru a va ajuta la folosirea acestui
produs. Aceasta nu este un manual de referintd pentru tehnicile
chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si realizat numai pentru folosire
la un singur pacient. Refolosirea sau reprocesarea acestui dispozitiv
poate duce a defectarea sa si ulterior la ranirea pacientului. Nu
refolositi, reprocesati sau resterilizati acest dispozitiv.

DESCRIERE

Staplerul Liniar Endoscopic plaseaza doua randuri triple in zig-zag de
capse din titan si simultan divizeaza tesutul dintre cele doua randuri
triple Tn zig-zag. Marimea capselor este determinata prin selectarea
Rezervei de capse pentru Stapler Liniar Endoscopic (BU) de 2,5 mm,
3,5mm, 4,2 mm, 4,8 mm sau 5,0 mm. Staplerul Liniar Endoscopic se
va potrivi pentru oricare din marimile rezervei care sunt disponibile in
liniile de 30 mm, 45 mm si 60 mm.

Staplerul Liniar Endoscopic cu rezerva de 2,5 mm, 3,5 mm 4,2 mm,
este destinat pentru introducerea si folosirea prin intermediul unui
manson trocar de 12 mm sau mai mare, cu folosirea unui adaptor.
Cand se foloseste Staplerul Liniar Endoscopic cu rezerva de 4,8 mm,
5,0 mm,acesta trebuie sa fie introdus intr-un manson trocar de 15
mm.

Instrumentul se poate reincarca si actionat de pana la 25 de ori intr-o
singura procedura.

Seria CADC este reprezentata de cartuse articulate cu virvul curb.
Seriile CADC cu virful curb, permit o vizibilitate inbunatatita a virfului
nicovalei pentru a asigura ca tesutul tinta este complet incarcat in
zonele anatomice greu accesibile, ceea ce inbunatateste
manevrabilitatea si vizibilitatea.

NOTA: Fiecare instrument se poate folosi cu blocuri de reincarcare
(RU) 30-2,5; 3,5; 4,2; 4,8; 5,0/ 45-2,5; 3,5; 4,2; 4,8; 5,0/60-2,5; 3,5;
4,2; 4,8; 5,0mm.

INDICATII

Staplerul Liniar Endoscopic are aplicatii in chirurgia abdominala,
ginecologica, pediatrica si toracicd pentru rezectie, sectionare si
crearea de anastomoza.

CONTRAINDICATII

1. Nu se folosesc capsele de 2,5 mm pe nici un tesut care se
comprima la mai putin de 1,0 mm in grosime, pe nici un tesut care nu
se poate comprima cu usurinta pana la 1,0 mm sau pe aorta.

2. Nu se folosesc capsele de 3,5 mm pe nici un tesut care se
comprima la mai putin de 1,5 mm in grosime, pe nici un tesut care nu
se poate comprima cu usurinta pana la 1,5 mm sau pe aorta.

3. Nu se folosesc capsele de 4,2 mm pe nici un tesut care se
comprima la mai putin de 1,8 mm in grosime, pe nici un tesut care nu
se poate comprima cu usurintd pana la 1.8 mm sau pe aorta.

4. Nu se folosesc capsele de 4,8 mm pe nici un tesut care se
comprima la mai putin de 2,0 mm n grosime, pe nici un tesut care nu
se poate comprima cu usurintd pana la 2,0 mm sau pe aorta.

5. Nu se folosesc capsele de 5,0 mm pe nici un tesut care se
comprima la mai putin de 2,35 mm in grosime, pe nici un tesut care
nu se poate comprima cu usurintd pana la 2,35 mm sau pe aorta.

6. Instrumentul Stapler Liniar Endoscopic nu trebuie sa se
foloseascd pe tesuturi cum ar fi ficatul sau splina, unde
compresibilitatea este astfel incat inchiderea instrumentului ar fi
distructiva.



7. Nu se foloseste Staplerul Liniar Endoscopic acolo unde
adecvarea hemostazei nu se poate verifica vizual dupa aplicatii.
8. Aceste dispozitive sunt furnizate STERILE si sunt destinate
pentru a se folosi numai pentru o SINGURA procedurd. SE
INDEPARTEAZA DUPA FOLOSIRE. NU SE RESTERILIZEAZA.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

1. Radioterapia preoperatorie poate avea ca urmare schimbari in
tesuturi. Aceste schimbari pot, de exemplu, s& determine ca grosimea
tesutului s& depaseasca intervalul indicat pentru marimea de capse
selectate. Trebuie sa se acorde o atentie speciala oricarui tratament
pre-chirurgical pe care pacientul poate sa il fi suportat si la selectarea
corespunzatoare a marimii capselor.

2. Intotdeauna includeti grosimea combinat4 a tesutului si folosirea
materialului de intarire a liniei de capse cand se alege cartusul corect
de capse.

3. Atunci cand se foloseste Staplerul Liniar Endoscopic cu o
rezerva de 4,8, 5,0, instrumentul TREBUIE s& fie introdus intr-un
trocar de 15 mm. Un trocar de mici dimensiuni nu va accepta rezerva
de 4,8, 5,0.

4. ntotdeauna inchideti falcile Staplerului Liniar Endoscopic inainte
de a introduce si scoate staplerul din mansonul trocar.

5. Dupéa ce se actioneaza, intotdeauna examinati linia de capse
pentru hemostazd. O sangerare usoara poate fi controlata prin
electrocauterizare sau suturi manuale.

6. Plasarea tesutului in apropiere de opritoarele de tesut (de pe
rezerva) poate avea ca urmare functionarea defectuoasé a staplerului.
Orice extindere a tesutului dincolo de semnul de taiere nu va fi
sectionata.

7. Atunci cand se foloseste staplerul mai mult de o data in timpul
unei SINGURE proceduri chirurgicale, asigurati-vé c& scoateti
rezerva gol si puneti unul nou. O blocare de siguranta este prevazuta
pentru a preveni actionarea a doua oara a unui bloc de reincarcare
gol. Nu incercati sa fortati blocarea de siguranta.

8.  Cand pozitionati staplerul pe locul de aplicare, asigurati-va ca nu
sunt obiecte straine, cum ar fi clemele, introduse intre falcile
instrumentului. Actionarea peste un obiect strain poate avea ca
urmare actiunea de taiere incompletd si/sau formarea
necorespunzatoare a capselor.

9.  Procedurile endoscopice trebuie sa se execute numai de catre
medici care au pregatire adecvata si sunt familiarizati cu tehnicile
endoscopice. Tnainte de executarea unor proceduri endoscopice,
consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si
pericole.

10. O intelegerea detaliatd a principiilor implicate de procedurile
chirurgiei cu laser si electro-chirurgicale este esentiala pentru a se
evita pericolele de electrocutare si arsurile atat pentru pacient, cat si
pentru operator(i), si deteriorarea instrumentului.

11. Cand se intrebuinteaza impreunad instrumente si accesorii
endoscopice de la producétori diferiti intr-o procedura, verificati
compatibilitatea si asigurati-va ca izolatia electrica sau legarea la
pamant nu este compromisa.

12. Nicovala trebuie sa fie complet vizibila (peste mansonul trocar)
inainte de a se deschide rezerva in interiorul cavitatii organismului.
13. Atunci cand se foloseste un material suport pentru linia de capse,
urmati instructiunile prezentate de catre producatorul materialului
suport, deoarece performantele capsatorului pot fi afectate cand se
folosesc materiale suport.

14. Instrumentul si rezerva sunt livrate STERILE si sunt destinate
pentru a se folosi numai fintr-o SINGURA procedurs. SE
INDEPARTEAZA DUPA FOLOSIRE. NU SE RESTERILIZEAZA.

15. Nu incercati sa incarcati rezerva in timp ce strangeti manerul
inel.



(» VEDERE SCHEMATICA

A) VARF

B) BUTON DE DESCARCARE/DEBLOCARE

C) AX

D) PARGHIE ARTICULATA

E) GULER ROTATIV

F) BUTON VERDE

G) BUTON NEGRU REVENIRE

H) MANER

1) REZERVA de Reincarcare (30, 45, 60)

J) INDICATOARE ALINIERE INCARCARE

0 K) PANA PENTRU
: TRANSPORT

L) NICOVALA

M) OPRITOR TESUT

v N) CAPATUL LINIEI DE
CAPSARE
FEE S

0) CAPATUL LINIEI DE
TAIERE
P) INDICATOR DE MARIME IN
CcM
1 Q) BUTON QLEMA
T INFERIOARA
) R) CARTUS CU CAPSE

(@ INCARCAREA
1. Rezerva de capse este ambalatd in pozitie deschisd. Nu
ncercati s& inchideti rezerva.
AVERTISMENT: SELECTATI O REZERVA DE CAPSE CU
DIMENSIUNILE DE CAPSE CORESPUNZATOARE PENTRU
GROSIMEA TESUTULUI. TESUTUL PREA GROS SAU PREA
SUBTIRE POATE AVEA CA URMAREA FORMAREA
NECORESPUNZATOARE A CAPSELOR. INTOTDEAUNA
INCLUDETI GROSIMEA COMBINATA A TESUTULUI SI A
MATERIALULUI DE INTARIRE A LINIEI DE CAPSE IN UZ CAND SE
ALEGE CARTUSUL CU CAPSELE CORESPUNZATOARE.
ATENTIE: Nu incercati sa desfaceti pana pentru transport inainte
ca rezerva sa fie incarcata in instrument.

2.Asigurati-vda ca butoanele
o negre de pe instrument sunt
trase fnapoi complet si bratul

—

2 3’”‘ ﬁ I articulat este neutru fatd de
[r S instrument.

. G) BUTOANELE NEGRE DE
v REVENIRE

a\:_\ e
3. Pentru a fincarca Staplerul Liniar Endoscopic cu rezerva
corespunzator, introduceti varful aflat la capatul indepartat al axului
instrumentului in rezerva. Asigurati-va ca indicatorul de aliniere LOAD
(incércare) de pe rezerva este aliniat cu indicatorul de aliniere LOAD
(incarcare) de pe ax. impingeti rezerva in interior si rotiti-| in sens orar
cu 45° fata de instrument, astfel incat rezerva sa se blocheze la locul
lui. Indicatorul de aliniere LOAD (incarcare) de pe axul instrumentului
se va alinia cu indicatorul de aliniere LOAD (incarcare) de pe rezerva.
J1) INDICATORUL DE ALINIERE INCARCARE (rezerva)
J2) INDICATORUL DE ALINIERE INCARCARE (AX)
4. Scoateti pana pentru transport de la the rezerva inainte de a
introduce instrumentul n trocar.
ATENTIE: Nu prindeti instrumentul inainte de a indepéarta pana



pentru transport.

5. Pentru a se confirma incarcarea corecta, efectuati un ciclu al
instrumentului dupa incarcarea rezervei. Apasati manerul o data
pentru a nchide falcile rezervei. Trageti inapoi butoanele negre de
revenire si confirmati daca falcile rezervei se deschid complet.

(® DESCARCAREA
1. Pentru a descarca rezerva de la stapler, parghia articulata
trebuie sa fie in pozitie neutra. Asigurati-va ca falcile rezervei sunt
deschise prin tragerea inapoi a butoanelor negre de revenire complet.
Trageti butonul de DESCARCARE/DEBLOCARE (aflat pe partea de
sub ax)
inapoi inspre instrument, rasuciti rezerva in sens antiorar cu 45w§i
scoateti rezerva de la axul instrumentului.
D) PARGHIA ARTICULATA
o B) BUTON
DESCARCARE/DEBLOCARE

@ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTA: Falcile rezervei trebuie sa fie inchise inainte de a introduce

instrumentul in mansonul trocar. Pentru a face aceasta, strangeti

manerul.

1. Introduceti Staplerul Liniar Endoscopic intr-un manson trocar cu

dimensiuni corespunzatoare sau mai mare, cu folosirea unui adaptor.

ATENTIE: Nicovala trebuie sa fie complet vizibila (peste

mansonul trocar) inainte de a se deschide rezerva in interiorul

cavitatii organismului.

o Axul instrumentului se roteste
cu 360° prin accesarea

gulerului rotativ.

e ==

E 4 Rezervele articulate (RSU)
| se pot articula la 22°
\UE respectiv. 45°, in ambele
directii, prin accesarea
é. parghiei de articulare.

NOTA: Atunci cand se
foloseste instrumentul
l Stapler Liniar Endoscopic cu
| o rezerva de 4,8 mm,4,8 mm,
instrumentul TREBUIE sa fie
N introdus intr-un trocar de 15
54 A
mm. Un trocar de dimensiuni
——— A=y mai mici nu va accepta
54 rezerva de 4,8 mm,4,8 mm.
2. Dupa ce este introdus
# in interiorul cavitatii
- organismului, deschideti
falcile instrumentului  prin
=r 7 tragerea completa fnapoi a
= butoanelor de  revenire
. - negre.
ATENTIE: Nu strangeti
~ 3 manerul instrumentului in
ol - timp ce trageti inapoi
butoanele negre.



Aplicati Staplerul Liniar Endoscopic peste tesutul care trebuie sa fie
sectionat. Atentie: Asigurati-va ca nu sunt corpuri straine (cum ar fi
clemele) introduse in félcile instrumentului. Declansarea peste un
corp strain poate avea ca urmare o actiune de taiere incompleta
si/sau formarea necorespunzatoare a capselor.

Instrumentul nu va taia tesutul dincolo de semnul de taiere negru
indicat pe rezerva. Mai mult decat o aplicare a Staplerului Liniar
Endoscopic poate fi necesara pentru tesutul care depaseste lungimea
rezervei (30 mm, 45 mm sau 60 mm).

S) SEMNUL DE TAIERE

ATENTIE: Plasarea tesutului in apropiere de opritoarele tesutului
(de pe rezerva) poate avea ca urmare functionarea defectuoasa a
staplerului. Orice prelungire a tesutului dincolo de semnul de
taiere nu va fi sectionata.

3. Inchideti flcile instrumentului peste tesutul care urmeazi a fi
sectionat prin strangerea completd a manerului. Staplerul este
prevazut cu o blocare de sigurantd; instrumentul nu va declansa
capsele si nu va taia tesutul daca butonul negru nu este apasat.
ATENTIE: O blocare de siguranta este prevazuta pentru a preveni
actionarea a doua oard a unui bloc de reincarcare gol. Nu
incercati sa fortati blocarea de siguranta.

Falcile instrumentului pot fi repozitionate pe tesut fnainte de a
declansa prin tragerea completd inapoi a butoanelor negre de
revenire, ceea ce permite deschiderea falcilor.

4. Pentru a declansa instrumentul, apasati butonul verde. Strangeti
manerul succesiv pana cand clema ovala ajunge la capatul indepartat
al fantei cartusului, iar ménerul se blocheaza.

Este necesara strangerea succesiva a manerului pentru a declansa
complet rezerva.

Numarul total de strangeri este in functie de lungimea rezervei
(30, 45 sau 60).

DACA NU SE DECLANSEAZA COMPLET REZERVA, ACEASTA VA
AVEA CA URMARE TAIEREA INCOMPLETA SI/SAU FORMAREA
INCOMPLETA A CAPSELOR, CEEA CE POATE DUCE LA O
HEMOSTAZA SLABA.

F) BUTONUL VERDE Q) BUTONUL CLEMEI
INFERIOARE

5. Dupa ce instrumentul a fost declansat complet, deschideti falcile
tragand fnapoi butoanele negre de revenire. Scoateti cu grija
instrumentul de la tesut. Locul trebuie sa sangereze dupa scoaterea
instrumentului. O sangerare minora poate fi controlatad prin folosirea
electrocauterizarii sau prin suturi manuale.

6. Dupd ce s-a declansat complet rezerva, inchideti falcile
instrumentului si scoateti Staplerul Liniar Endoscopic din cavitatea
organismului pentru a descarca rezerva de la instrument.

NOTA: Nu incercati sa introduceti sau s& scoateti instrumentul de la
mansonul trocar daca instrumentul este in pozitie articulata.
Staplerul Liniar Endoscopic poate fi reincarcat si declansat de
pana la 25 de ori intr-o singura procedura.

(®SPECIFICATIILE CAPSELOR

T) CODURI PENTRU A COMANDA INSTRUMENTUL
U) CODURI PENTRU A COMANDA REZERVA

V)  LUNGIMEALINIEI DE CAPSE

W) CULOAREA

X) MARIMEA CAPSEI DESCHISE

Y) MARIMEA CAPSEI INCHISE



T U \ w X Y
CADA-30T 30mm Alb 1.0mm
2.5mm
Albast
CADA-30N 30mm W 3.5mm 1.5mm
CADA-30S 30mm Aur 1.8mm
4.2mm
CADA-30D 30mm Verde 2.0mm
4.8mm
CADA-30R 30mm Negru 2.35mm
5.0mm
- Alb
CADA-45T 45mm 2.5mm 1.0mm
CEAA-30 Albast
CADA-45N 45mm 35 1.5mm
CEAA-45 u ->mm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Aur 4.2mm 1.8mm
CEAB-30 )
CEAB-45
CADA-45D 45mm Verde 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
- N
CADA-45R 45mm egru 5.0mm 2.35mm
CADA-60T 60mm Alb 1.0mm
2.5mm
Albast
CADA-60N 60mm 1.5mm
ru 3.5mm
CADA-60S 60mm Aur 1.8mm
4.2mm
CADA-60D 60mm Verde 2.0mm
4.8mm
CADA-60R 60mm Negru 2.35mm

5.0mm




T u \2 w X Y
CADB-30T 30mm Alb 1.0mm
2.5mm
Albast
CADB-30N 30mm 1.5mm
ru 3.5mm
CADB-30S 30mm Aur 1.8mm
4.2mm
- Verds
CADB-30D 30mm ferde 4.8mm 2.0mm
CADB-30R 30mm Negru 2.35mm
5.0mm
CADB-45T 45mm Alb 1.0mm
2.5mm
CEAA-30 Albast
CADB-45N 45mm 1.5mm
CEAA-45 ru 3.5mm
CEAA-60
CADB-45S 45mm Aur 1.8mm
CEAB-30 4.2mm
CEAB-45
CADB-45D [ 45mm Verde 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
CADB-45R 45mm Negru 5.0mm 2.35mm
CADB-60T 60mm Alb 1.0mm
2.5mm
Albast
CADB-60N 60mm w 3.5mm 1.5mm
CADB-60S 60mm Aur 1.8mm
4.2mm
CADB-60D 60mm Verde 4.8mm 2.0mm
- N
CADB-60R 60mm egru 5.0mm 2.35mm
T U \ W X Y
CEAA-30 Alb
CADC-30T 30mm 2.5mm 1.0mm
CEAA-45 )
CEAA-60 Alb
CADC-45T 45mm 1.0mm
2.5mm
CEAB-30
CEAB-45 Alb
CADC-60T | 60mm 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

A SE DEPOZITA LA TEMPERATURA CAMEREI.

A SE EVITA EXPUNEREA PRELUNGITA LA TEMPERATURI

RIDICATE.

A NU SE EXPUNE LA TEMPERATURI DE PESTE 130°F (54°C)




CTennep CLUIMBAIOLWUIA XUPYPrUYECKNIA IHAOCKONUYECKNIA
YcTpoWCTBO Nepe3apsxaHua [Ans cTennepa cluMBaloLwero
XUpPYypruyeckKoro aHAoCKonn4yeckoro
RU

CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC
MNPEXOE, YEM UCMONb30BATb U3AENMUE, TWATENBHO
O3HAKOMBLTECbH CO CNEQYIOWEN MHOOPMALIMEN

BAXHAA MHO®OPMALIUA

3ToT Oykner npegHasHaveH [Ans  Toro, 4Tobbl MOMOYL B
ucnonb3oBaHuM AaHHoro um3pgenusi. OH He npeacTtaBnsieT coboit
onvcaHne XMpyprudeckoil TEXHUKA.

370T Npnbop Gbin paspaboTaH, NPOBEPEH W U3rOTOBMEH TOMbKO Ans
O[JHOPA30BOrO  WCMOMNb30BaHUs. [MOBTOPHOE WCMOMNb30OBaHUE UNK
nepepabotka aToro npuGopa MOryT MpuBECTM K ero oTkasy W
nocrneaylowmum TenecHbIM NOBPeXAeHNsAM [Ans  nauueHta. He
ucnonbayiiTe, He NnoaBepraiite nepepaboTke N He CTEPUNU3YITE STOT
np1Bop NOBTOPHO.

OMUCAHUE

Pexywuit/clunBatoLymnii annapat Ans BbINONHEHUA NPOAOIbHbBIX
pa3pe30B/LLUBOB MPU BHYTPUMOMNOCTHbIX ONEPaLMsIX BbIMOMHSET LLBbI
nyTeM YCTaHOBKM B LLIAXMaTHOM NOpsiAKe ABOMHBIX MU TPOMHBIX
PSAOB M3 TUTAHOBLIX CKOG M OAHOBPEMEHHO pa3sfensieT TkaHb Ha ABa
Unn Tpu psipa WwaxmatHoM nopsiake. Pasmep ckob onpeaensietcs
BblIGOpoM nonb3oeatens 2.5 MM, 3.5 um, 4.2 Mm , 4.8 MM unn 5.0 Mm
ycTpovicTa nepesapskanus (YI) Ans pexyLuero/clLumBaroLero
annapara Ans BbiNONHeHUs NPOAOIbHBLIX Pa3pe3oB/LIBOB Npu
BHYTPUMOIOCTHbIX onepaumsx. PexyLumit/clumBatoLmin annapar ans
BbIMOMHEHVs NPOAOIbHbIX Pa3pe30B/LLBOB MPY BHYTPUMOMNOCTHBIX
onepauusx cnocobeH nepeHacTpansaThcs Ha N0Goe U3 yCTPoiicTs
nepesapsiXaHusi, KOTopble MOCTaBNAIOTCA B BapuaHTax,
NO3BOMNSIOLLMX BbINOMHATb LWBbI U3 ckob AnvHoi 30 Mm, 45 mm 1 60
MM.

Pexyluii/clumBatowmii - annapat  Ans  BbINOMHEHWS  NPOAOMNbHbIX
paspe30B/LUBOB MNPV BHYTPWUMOMIOCTHBIX OMepaLusix, OcCHallaeMmbilii
YCTPOWCTBOM MnepesapsikaHus Ha pasmep 2.5 mm, 3.5 mmunun 4.2 mm,
npegHasHaveH Ans BBEAEHWS W UCMOMNb3oBaHUS yvepe3 12 MM unu
GonbLUNIT HAKOHEYHUK TPOaKapa C UCTOb30BaHNEeM NepPexoaHKa.

B cnyyae ucnonb3oBaHus pexyllero/cluMBaloLLero annapara Ans
BbIMOMHEHNs! NPOAOIbHBIX Pa3pesoB/LUBOB MPU  BHYTPUMOIOCTHBIX
onepauusx ¢ yCTPOMCTBOM nepesapsixaHusa Ha pasmep 4.8 mm, 5.0
MM, €ro crielyeT BCTaBMATb B HAKOHEYHWK Tpoakapa 15 mm.
WHCTPYMEHT MOXET BbITb NEpe3apsikeH 1 3anyLueH 3aHoBo Ao 25 pa3
B TEYEHMe OfHON npoueaypbl.

Cepus CADC - 3T0 apTUKyNISILMOHHbIE CMEHHbIE KacceTbl C
3arHyTbiM HakoHeuHukom, CADC noBbllaeT npocMaTpuBaemMocTb B
paiioHe HakOHeYHMKa HaKoBanbHW, YTO cnocobcTByeT 3axBaTy
HEOGXOANMBIX TKaHel B CIOXHbIX aHATOMUYECKUX CTPYKTypax
6narogaps ynyyLweHHo# BUAUMOCTU U MaHEBPEHHOCTY.
NMPUMEYAHME: Kaxabli MHCTPYMEHT MOXHO OTperynupoBaTb Ha
ucnonb3oBanue Yl pasvepom 30-2.5, 3.5, 4.2, 4.8, 5.0 / 45-2.5, 3.5,
4.2,4.8,5.0/60-2.5,3.5,4.2,4.8,5.0 Mm.

MOKA3AHUA
Pexywwit/clumBatolymii - annapat Ans BbINOMHEHUSI  NMPOAOSIbHbIX
paspe3oB/lUBOB  NpW  BHYTPUMOMOCTHLIX  OMepauLusix  MOXeT
NPUMEHATLCA B OPIOLIHOM,  IMHEKONOTMYECcKoW,  AETCKOR U
TopakanbHOW XWUPYPrum [ns pe3ekuun, paccevyeHus W CcosfaHust
aHacTomo3a.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. He wucnonb3yiite 2.5 MM ckobbl Ha noboN TkaHW, KoTopas
CKMMaeTCs 10 ToNWWHbI MeHee 1.0 MM, Ha noBoit TkaHK, koTopas He
cnocobHa 6e3 noBpexaeHuit cxumartbes Ao 1.0 MM unu Ha aopTe.

2. He wucnonb3yiite 3.5 MM ckobbl Ha nobon TkaHW, KoTopas



CKMMaeTCsi 10 TONWWHLI MeHee 1,5 MM, Ha nioBoi TkaHu, koTopas He
cnocobHa 6e3 nospexaeHnin cxumaTbes Ao 1.0 Mm unu Ha aoprte.

3.  He wucnonbayiite 4.2 mMm ckobbl Ha moGON TkaHW, KoTopas
CXMMaeTcs [0 TONWUHLI MeHee 1.8 MM, Ha NtoBol TkaHu, kKoTopas He
cnocobHa 6e3 noBpexaeHuit cxmmatbes Ao 1.8 MM unu Ha aoprte.

4.  He wucnonb3yinte 4.8 MM ckobBbl Ha nwGOW TKaHW, KoTopas
CXVUMaeTcs [0 TONWMHbI MeHee 2,0 MM, Ha no6oit TkaHu, KoTopas He
cnocobHa 6e3 noBpexaeHuin cxxumatbes 4o 2.0 MM unu Ha aopTe.

5. He wucnonb3yiite 5.0 MM ckobbl Ha noboN TkaHW, KoTopas
CKUMaeTCst A0 TOMLWMHbI MeHee 2,35 MM, Ha Mio6o TkaHu, koTopasi
He crnocobHa 6e3 nospexaeHUn cxumatbes Ao 2.35 MM MU Ha
aopre.

6.  Pexywwuit/cluvBaiolymii annapat Ans BbINOMHEHUS NMPOAONbHBIX
pa3pe30B/LUBOB MPU BHYTPUMONOCTHLIX OMNEpaLMAX He [OIKeH
UCMOMb30BaTbCsl Ha TKaHSX TakWX OpraHoB, Kak MevyeHb Wnu
ceneseHka, Yy KOTOPbIX CXMMaeMoCTb TakoBa, YTO CMblKaHWe
VHCTPYMEHTa MOXET ObITb pa3pyLUUTENbHBIM ATt TKaHH.

7. He wucnonb3yiTe pexywwil/cluMBalolmin - annapat - ans
BbIMOMHEHNS1 NPOAOMNbHBIX Pa3pe3oB/LUBOB MPU BHYTPUMOMOCTHBIX
onepauusx Tam, rAe aAeKkBaTHOCTb remocTasa He MOxXeT ObiTb
npoBepeHa BU3yarbHO Mocrne NPUMEHEHWs! UHCTPYMEHTa.

8. Ot npubopbl noctaensiotcs B CTEPUITM3OBAHHOM
COCTOSIHUM U npeaHa3HayeHbl Tonbko aAns  OAHOPA30BOIMO
ucnonbzosaHus. BbIBPOCUTb MOCNE WCMOMb30BAHUA. HE
CTEPUNN3OBATb NMOBTOPHO.

NPEAYNPEXAEHWUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

1. [JoonepauuvoHHasi — paguoTepanus  MOXeT  NpuBecT K
M3MEHEHUSIM B TKaHW. TN U3MEHEHUS MOTYT, HanpuUMep, NPUBECTU K
TOMY, YTO TOMWMHA TKaHU MNPEBbLICUT YKa3aHHbIA AMana3oH Anst
BblOpaHHOro pasmepa cko6. CnepyeT npoBoauTb TLiaTenbHoe
paccMoTpeHue Mo6oro AooNepaLoHHOrO NIEHEHNs!, KOTOPOMY MOXET
NOABEPTHYTLCA MaLUMEHT, ANsi COOTBETCTBYIOLLErO BbiGopa pasmepa
cKob6.

2.  Bblbupasi npaBunbHbIN KapTpUmX, 06S3aTENbLHO YuMTbIBaKTE
o6Luylo TONWMHY TKaHW W NGOro UcMonb3yemoro mMatepuana Ans
YCUIEHUsi CTEMNMEPHOTO LUBa.

3. B cryyae ucCrnonb3oBaHus pexyLuero/cCluMBaroLlero annapara
ans BbIMOMHEHNst NpOAOMbHBIX pa3pe30B/LwBOB npu
BHYTPUMOMOCTHbIX onepauusx ¢ 4.8 mm, 5.0 MM ycTpoicTBOM
nepesapsixaHus, uHcTpymeHT CIIE[YET BcTaButh B 15 MM Tpoakap.
B Tpoakap MeHbwero pasmepa 4.8 mMm, 5.0 MM yCTpOWCTBO
nepesapsbkaHusi He MOMeCTUTCS.

4. Bcerga cBoguTe BMecTe peslbl pexyLlero/ClunBatoLLero
annapata Ans BbINOMHEHUsT MNPOAOMNbHLIX Pa3pes3oB/LWBOB  Npu
BHYTPUMOMOCTHBIX ~ OMepauusix A0 BBEAEHUS U BblBEAEHUS
CLUMBAIOLLIETO annapara 13 HakoHe4YHuKa Tpoakapa.

5. locne okoHYaHus paboTbl WMHCTPyMeHTa obsi3aTenbHO
OCMOTpUTE JIMHMIO LBa Ha reMocTas. HeaHaunTenbHoe KpoBOTEYEHNE
MOXHO OCTaHOBWTb C MOMOLLbIO 3MEKTPOKaYCTUKN UMW BbINOSTHEHHBIX
BPYY4HY!O LLBOB.

6. [omelleHne TkaHu, NoAnexallei CLUMBaHUIO, PSIHOM C yriopamm
(Ha YI1) MOXeT NpUBECTW K HEMCNPaBHOCTU CLUMBAOLLErO annapara.
TMoboit y4acToK TkaHW, BbIXOAALLMIA 32 METKY 30HbI pe3aHusi, He 6yaet
paccekaTtbCsi.

7. B cnyyae HeOOQHOKPATHOTO WCMOMb30BAHWSI  CLUMBAOLLErO
annapata Bo Bpems O[JHOW onepauun, y6eantecs, 4to nyctoe YT
BbIHYTO M3 WHCTPYMEHTa, @ HOBOE 3arpyxeHo. B KoHCTpykuuu
MMeeTCs 3aluuTHasi GriokupoBKa, koTopast MPensiTCTBYeT TOMY, YTOObI
nyctoe Y[ 6bino BkNYeHO BO BTOpol pa3. He nbitaiitech
npeofoneTb AENCTBUE 3aLLUMTHON BNOKUPOBKU.

8. [omellas cluMBalOWMIA annapaT Ha MecTO €ro NpUMeHeHUs,
obecrieysTe OTCYyTCTBME MexAy OGpaHLWamum MHCTpYMeHTa MoMmeX,
Takux Kak 3aXuMbl. 3amnyck MHCTpymMeHTa M ero pa6ota noBepx



nomMexu MOXeT MPUBECTW K HeMomHOMY paspesaHuio  u/vnu
HenpaBubHOMY (hOPMUPOBAHWIO LLIBA U3 CKOB.

9.  OHpockonuyeckue npoLeaypbl AOMKHbI BbIMOMHSATECS TOMbKO
Bpa4yami, VMEIOLWMMN COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY M XOpOLUO
3HAKOMbIMU C 3HAOCKOMUYECKUMU TEXHOMOrMsiMu. [0 BbIMNOMHEHWs!
noBbIX 3HAOCKONMYECKMX MpoLieayp, NPOCMOTPUTE B MeAWULIMHCKO
nuTepaType Matepuaribl OTHOCUTENbHO METOAWK, OCMOXHEHUA W
BpeAHbIX (haKTOpOoB.

10. [octaToqHOe MOHWMaHWe  MPUHLMMOB, UCMONb3yeMblX B
Na3epHbIX U ANEKTPOXMPYPIMYECKUX NpoLiedypax, SiBMSETCst BaXHbIM
ans  Toro, 4ToBbl M36exaTb OMacHOCTM MOPaXEHUs TOKOM W
MoNyYeHVst OXKOTOB Kak Ans nauueHTa, Tak u Ans onepatopa (oB), a
TalkKe NOBPeXAeHNst NHCTPYMeHTa.

11. Ecnm B  xopge  npoueaypbl  BMecCTe  WUCMONb3yHTCA
aHAockonuyeckue Mpubopbl U MpUCNOCOBNEeHNst OT  pasnnyHbIX
npousBoauTenei, NpoBepsTe UX COBMECTUMOCTb W yBeautech, 4To
arnekTpuyeckasi  U3OMALMS MMM 3a3eMrieHVMe  HaxoasaTcs B
6esonacHocTy.

12. Ynop annaparta AomkeH ObiTb NOMHOCTBIO BUAVMBIM B Npeaenax
nomnocTu (3a HaKOHEYHUKOM Tpoakapa) Ao oTeepcTus Y.

13. Bo Bpemsi UCMONb30BaHUS NoaaepXKuBatoLwero matepuana ans
WwBa U3 CckoG, cneayiTe WHCTPYKLUMSIM, NpefoCTaBNeHHbIM
M3roToBMTENEM  MOAJEPXUBAKOLLEro  Matepuana,  MOCKOSbKy
1Crorb3oBaHne MoAAEPXUBAIOLLEro MaTepuana MOXeT BNUATb Ha
paboymne xapakTepuCTUKM CLUMBAIOLLErO annapara.

14. VIHCTPYMEHT W YCTPOMCTBO Mepe3apshkaHusi NocTaBnsATCs
CTEPUNN3OBAHHbIMW ] npegHasHa4eHb! TonbkKO  Ansa
OOHOPA30OBOIO ucnonb3oeaHus. BbIBPOCUTb B OTXOMbl
NOCNE MCMNONb3OBAHUA. MOBTOPHO CTEPUMNN30OBATb
SAMPELLAETCA.

15. He nbiTaitTeck 3arpyaunTb YT, cxnmas KonbLEeByo pyyKy.

@® CXEMATUYECKOE W3OBPAXEHUE

o A)  HANPABNAOLWMA
DEp ¢ CTEPXXEHb
Yy h B = B) KHOMKA
7 PASIPY3KN/PASBITOKMPOBK
0' "
C) CTEPXEHb

‘ D) WAPHUPHBIN PBIYAT
o symmmmes E) TMOBOPOTHOE KOMbLIO
F) BENEHAS KHOTKA
G) UYEPHASA PYUKA
1 BOSBPATHOMO XOOIA
H)  PYUKA
) YCTFO/CTRO
| TEPEPDKAH/R OTE04560)
J)  VHOVKATOPbI HACTPOVK HATPY3KM
K) MOOAIOLLMAN KINH

L) Yrop 0

M)  YMNOP ONA TKAHN -

=3 p
N)  KOHEL NMHAN CKOB =
0O) KOHEL NIMHUW/ PE3A [7 * % i
P) METKM LLAroB ~ i
Q) HWKHAA KHOMKA 3AXUMA ]
R) KAPTPUIK CKOB N

TEN
"] ——
@ ATPY3KA . !

1. YN ynakoBaH B pa3OMKHYTOM MOMOXeHWU. He nbiTanTech 3akpbiTh
yn.

NPEAYNPEXAEHWE: BLIBEPUTE YN C PASBMEPOM CKOB,
COOTBETCTBYOWWMM TONWWHE TKAHW. YPE3MEPHASA N
MATASA TONWWHA TKAHW MOXKET NPUBECTU K
HEMNPABUNBHOMY ®OPMWUPOBAHWIO LLIBA 3 CKOB. BbIBUPAA



MPABUNbHBIN KAPTPUOX CKOB, OBASATENBHO

YUNTBIBAVTE OBLLYIO TONLUMHY TKAHW U NIOBOrO
MCNONb3YEMOIO YNPOYHAIOLWEIO MATEPUANA LUBA U3
CKOB.

MPEAOCTEPEXEHME: He nbiTanTeCcb CHATb MOAANOLWMWA KITUH,

noka Y[ He 3arpyeH B MHCTPYMEHT.

2. Y6egutechb, YTO YepHble PYYKM HA MHCTPYMEHTE MONHOCTBIO
OTTSIHYTbI Has3af, a LUAPHWPHbLIA pbl4ar HaxoaUTCst B HEWTPanbHOM
MOMNOXEHNUN OTHOCUTENBHO MHCTPYMEHTA.

G) YEPHbIE PYYK/ OBPATHOIO XOOA

3. YT06bI 3arpy3unTb COOTBETCTBYIOLMIA YT B pexyLuumit/clumBatoLLmin
annapat Ans BbINOSMIHEHWS! MPOAOMNbHLIX Pa3pes3oB/LUBOB  Mpu
BHYTPUMOMOCTHbLIX oOnepauusax, BcTaBbTe B Y[ Hanpasnswowmn
CTEPXEHb,  PACMONIOKEHHbIi Ha  JarbHEM  KOHLUE  CTepXHs
MHCTpyMeHTa. Y6eauTech, YTO yKkasaTerb HacTpoiku Harpysku LOAD
Ha Y[ cornacoBaH C yka3aTenem HacTPOWKU Harpysku Ha CTepXHe.
Haxmute Ha YI u noeepHuTe Ha 45° no uvacoBoWl cTpenke
OTHOCUTENbHO WHCTPYMEHTa, Tak, 4Tobbl YI 3adukcupoBancs Ha
CBOEM MecTe. YkasaTenlb HacTpOWKM HarpyskM Ha CTepxHe
VHCTpyMeHTa 6yfeT BbIPOBHEH OTHOCUTENBbHO yKasaTensi HacTPOKM
Harpyaku Ha YT1.

J1) YKA3ATESIb HACTPOVIKM HATPY3KM (Y)

J2) YKASATESIb HACTPOVIKW HATPY3KM (CTEPXEHb)

4. CHmuTe noaatowwmii knuH 13 YT nepen BCTaBKOW MHCTPYMEHTa B
Tpoakap.

NPEAOCTEPEXEHMUE: He 3axuMmaiiTe UHCTPYMEHT A0 CHATUA
nopatoLlero KnuHa.

5. Yt0o6bl MOATBEPAUTL  MPaBUIBHOCTb  HArpy3ku, — BKIOYMTE
VHCTPYMEHT AMNsi BbIMOMHEHWUS] HECKOMbKMX LMKMOB Mocrne 3arpy3ku
YM. CoxmuTe pyyky OAWMH pa3, 4TOObl COMKHYTb OpaHwm YTl
OTTsiHUTE Hasap YepHble py4ku obpaTHoro xofa U ybeauTtech, UYTO
6paHLwm YT NonHOCTLIO pa3BeaeHs.

® PA3IPY3KA
1. Yt06bl cHATb Y[ co cwwuBalowero annapata, pblyar
couneHeHns [OMmKeH 6bITb
o nepeseneH B HenTpansHoe
nonoxexve.  Ybegutech,  uTO
6paHwmn yn pasBefeHbl,
o= MOMHOCTbIO  OTTATMBas  Hasaj
YepHble pyyku obpaTHoro xopa.
OTTsiHuTe Hasag KHOTKY
UNLOAD/UNLOCK (PA3IPY3KA/
PA3BITOKMPOBKA)
- — (PacnonoXeHHyl0  Ha  HWxXHeWn
- - CTOPOHE CTEpXHS)) B  CTOPOHY
WHCTpyMeHTa,  noeepHute Y1
NPOTWB YaCcOBOMN CTPENKU Ha 45
cHumute  YI  co  CTepxHs
MHCTpyMeHTa.
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D) LUAPHUPHBIA PBIYAT

B) KHOMKA UNLOAD/UNLOCK

@ WHCTPYKLMM MO UCMNONb30BAHUIO

NMPUMEYAHME: 6paHwm Y gomkHbl 6biTb CBEAEHBI A0 BBEAEHUS
MHCTPyMeHTa B HAKOHEYHWK Tpoakapa. [insi 3TOro CoOXMUTE pyuyKy.

1. BctaBbTe pexywuit/clunBatoLLmnii annapar Anst BbINONHEHUs
NPOAONbHbLIX Pa3Pe30B/LWBOB NP BHYTPUNOMOCTHLIX Onepaumsx B
HaKOHEYHWK Tpoakapa COOTBETCTBYIOLLETO pa3Mepa unm GonbLni,
UCMOMb3ysi NEPEXOAHNK.

NPEAOCTEPEXEHME: ynop annapara AOMmKeH 6bITb
MOMHOCTLIO BUAMMBIM B NpeAenax nonoctu (3a HakoHeYHMKOM
Tpoakapa) Ao orBepctua YI.

Ocb MHCTPYMeHTa MOXeT Bpaluatbest Ha 360° ¢ MOMOLLIbIO BOPOTHUKA



BpalLeHus.
APTUKYNALMOHHbIE CMEHHbIE KacCeTbl MOTyT apTUKYNMpOBaTbCs Nof,
yrnom 22° n 45° B 06e CTOPOHbI C MOMOLLBIO apTUKYMSLMOHHOMO
pblyara.

MPUMEYAHMUE: ncnonb3aysi MHCTPYMEHT pexyLLero/clumBatoLLero
annaparta Ans BbIMOMHEHWs NPOAONbHbLIX Pa3pe3os/LLBOB Npu
BHYTPUMOMOCTHbIX onepauusx ¢ 4.8 Mm, 5.0 MM ¥YT1, MHCTPYMEHT
[AOIMKEH 6biTb BcTaBneH B 15 mm Tpoakap. B Tpoakap MeHbLuero
pa3mepa 4.8 mm, 5.0 mm YT He BoaeT.

2. lMocrne Bxopa B MoOMocTb pasBeguTe GpaHLIM WHCTPYyMEHTa,
NOSHOCTbIO OTTAMMBAas Hasaz YepHble pyyku obpaTHoro xoaa.
MPEOOCTEPEXEHME: He cxumanWTe pYy4YKy MWHCTPYMEHTa,
OTTArUBas YepHbIe PyuKU.

3. MpoBeauTe pexylymit/clumBatoLLmii annapart Ans BbINONHEHNs!
NPOAONbHBLIX  Pa3pe3oB/LLIBOB
npu BHYTPUMOMOCTHBIX

o 16 onepaumsax BOONb TKaHu,

T KOTOPYl0 ~ CreayeT  pacceudb.

Mpenoctepexexue: Y6eantecs,
4YTo B OpaHwax WHCTpYyMeHTa
OTCYTCTBYIOT NOCTOPOHHME
npeameThl (Taknme Kak 3aXuMbl).
h BknioyeHne  npubopa  npwu
HanmUyMM B HeM MOCTOPOHHUX
npeiMeToB MOXeET NpUBECTU K
A HeronHoMy paspesaHuio u/unm
HenpasunbHOMY
hOpMUPOBaHULO LLIBA U3 CKOG.
MHCTpYMEHT He CMOXeT pesaTb

Ty =
4

N —— ] —§ N
N 7 TKaHb 3a npefenamu YepHoit
MeTKu Kpas pesa,
A s obo3HaveHHol Ha YT. B cnyyae,
?I ecrnv ANvHa paspesa Ha TKaHu
npe.biwaet AnvHy Y (30 mm,
: 45 mMm, uim 60 MMm), MoXeT

3 == )
\ & notpe6oBaThCsi NPUMEHUTL K

y t #

T HEMY  pexyLwmi/clunBatoLLmin
annapat  Ans BbINOJHEHWS
NpofonbHLIX  Pa3pe3os/LIBOB
npu BHYTPUMOIIOCTHBIX
onepauusax HeCKOMbKO pas.
S) METKA PE3A
NPEOOCTEPEXEHUE:
pa3melleHune TKaHU B
HernocpeacTBEHHON 6nusocTn
K OrpaHUMYMTeNnsiM TKaHu (Ha
YM) mMoxeT npuBecTM K
,7 HenpaBunbHoOW pabote
cluMBatoLLero annapara.
Jo6an TkaHb, BbIXoasiwas 3a
npeaensl MeTKM pesa, He
6yneT pacceveHa.
CeeawnTe BpaHLIM MHCTPYMeHTa Yepes TkaHb, KOTopas AomKHa BbiTb

pacceyeHa, MOMHOCTbIO CxUMasi pyuky. ClumBawowmii  annapar
obopynoBaH 3alUMTHOW OIOKMPOBKOW; WHCTPYMEHT He Oyper
BbINOMHATL COEAMHEHNe ckobamu 1 pesaTb TkaHb, €CINU HE HaxaTb
Ha 3eneHyto KHOMKY.

MPEOQOCTEPEXEHME: 3awmTHas GnokupoBKa npeaHa3HaveHa
Ans Toro,  4ToGbl BOCNpensiTcTBOBaTh NOBTOPHOMY
ucnonb3oBaHuio nyctoro YM. He neitaiitece npeogonets
AelcTBUE 3aLUUTHON BNOKUPOBKU.

MonoxeHne GpaHLL MHCTPYMEHTa Ha TKaHW A0 3anycka MoryT GbiTb
M3MEHeHbl, ECNM MOMHOCTLI0 OTTAHYTb Has3a[ YepHble Pyuyku



obpaTHoro xoaa, 4To No3BONAET pa3BecTn GpaHLIN.

4. Yto6bl BKMIOYUTL MHCTPYMEHT B paboTy, HaxXMWTe Ha 3eneHyio
KHOMKY. Heckomnbko pa3 coxmuTe pyyky, Moka oBanbHOE MOKPbITUE
3aXuUMa He [OCTUTHET [JarbHero KOHua LIenu kapTpugxa, W
3achuKCUpyiTe PyUKy B 9TOM MOMOXEHNN.

MonHoe cxaTve pyykn HecKosbko pa3 HeobxoanMo Ans BKIYEHUS
.

Ob6Lee KONMMYECTBO CXUMaHWUA 3aBucuT OT AnuHbl YT (30, 45 unm
60).

HEBO3MOXHOCTb MOMHOIO MCMNONb30OBAHUA  3AMACA
CKOB B YN NPUBEAET K HEMOJIHOMY PA3PE3AHUIO W/WNA
HEMOMHOMY ®OPMUPOBAHMIO LIBA U3 CKOB, YTO MOXET
NPUBECTU K HEMOMHOMY FEMOCTAG3Y.

F) 3ENEHAA KHOMKA Q) KHOMKA  HWKHEIO
3AKNUMA

5. Kak Tonbko 3anac cko6 B WHCTpymeHTe OyaerT nonmHOCTbIO
ucyepnaH, passeauTe GpaHLLm, OTTSMMBasi MOMHOCTbLIO Ha3af, YepHble
pydku obpaTHoro xopa. naBHO OTBeAUTE WHCTPYMEHT OT TKaHW.
MecTo pacronoxeHusi WMHCTPyMeHTa [OMKHO COOTBETCTBOBATb
remoctasy rocrie OTBEAEHUs] UHCTpPyMeHTa. HesHauuTenbHoe
KPOBOTEYEHWE MOXHO OCTaHOBWTb, UCMOMb3ysi 3rekTpokayTep Wiu
LUBbI, BbIMOMHEHHbIE BPYYHYIO.

6. Mocne nonHoro ncyepnanus 3anaca ckob B YT, ceeanTe GpaHwm
VHCTPYMEHTa U1 BblBEAUTE peXyLUuil/CluMBaloWwmMin  annapat  Ans
BbIMOMHEHNs! NPOAONbHBIX Pa3pesoB/LUBOB MPU  BHYTPUMOMOCTHBIX
onepauusix U3 nonocTu, 4Tobbl n3eneyb Y u3 MHCTpyMeHTa.
MPUMEYAHUE: He nbiTaiTecb BCTABUTb WIM CHATb MHCTPYMEHT C
HaKOHeYHMKa Tpoakapa, ecnl WHCTPYMEHT HaxoAWuTCs B COTHYTOM
TNOMNOXEHNN.

Pexylui/clumBatolwmii - annapat  Ans  BbINOMHEHUS  NPOAOMNbHbIX
pa3pe30B/LUBOB MPYU BHYTPUMOMOCTHBIX ONEpauusix MOXeT ObiTb
NOBTOPHO 3apsPKEH WM WUCMONb3oBaH [0 25 pa3 B TeuYeHue Kaxmown
npoleaypsbl.

® OCHOBHbIE TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

T) KOAbl AnsA 3AKA3A MHCTPYMEHTA

U) KOObl ANA 3AKA3A YI

V)  ANVHA NMUHUW LIBA 3 CKOB

W) LUBET

X)  PA3MEP PACKPbITOM CKOBbI

Y) PA3MEP 3AKPbITOW CKOBbI



T U \ w X Y
Benbl
CADA-30T 30mm 1.0mm
0 2.5mm
Cuhn
CADA-30N 30mm i 3.5mm 1.5mm
3onot
CADA-30S 30mm 1.8mm
) 4.2mm
3ene
CADA-30D 30mm 2.0mm
HbIi 4.8mm
YepH
CADA-30R 30mm 2.35mm
blit 5.0mm
Benbi
CADA-45T 45mm i 2.5mm 1.0mm
CEAA-30 Cuhn
CADA-45N 45mm 1.5mm
CEAA-45 " 3.5mm
CEAA-60 3onot
CADA-45S 45mm 1.8mm
CEAB-30 o 4.2mm
CEAB-45 3ene
CADA-45D 45mm . 2.0mm
CEAB-60 Hbli 4.8mm
YepH
CADA-45R 45mm it 5.0mm 2.35mm
Benbi
CADA-60T 60mm 1.0mm
i 2.5mm
Cuhn
CADA-60N 60mm 1.5mm
7 3.5mm
3onot
CADA-60S 60mm 1.8mm
o 4.2mm
3ene
CADA-60D 60mm 2.0mm
HbIi 4.8mm
YepH
CADA-60R 60mm 2.35mm
bl 5.0mm




T u \2 w X Y
Benbl
CADB-30T 30mm 1.0mm
7 2.5mm
Cuhmn
CADB-30N 30mm 1.5mm
7 3.5mm
3onot
CADB-30S 30mm 1.8mm
o 4.2mm
3ene
CADB-30D 30mm it 4.8mm 2.0mm
YepH
CADB-30R 30mm 2.35mm
bl 5.0mm
Benbl
CADB-45T 45mm 1.0mm
7 2.5mm
CEAA-30 Cuhmn
CADB-45N 45mm 1.5mm
CEAA-45 i 3.5mm
CEAA-60 3onot
CADB-45S8 45mm 1.8mm
CEAB-30 o 4.2mm
CEAB-45 3ene
CADB-45D 45mm N 2.0mm
CEAB-60 Hei 4.8mm
YepH
CADB-45R 45mm 2.35mm
blit 5.0mm
Benbl
CADB-60T 60mm 1.0mm
W 2.5mm
Cuhn
CADB-60N 60mm a 3.5mm 1.5mm
3onot
CADB-60S 60mm 1.8mm
o 4.2mm
3ene
CADB-60D 60mm s 4.8mm 2.0mm
YepH
CADB-60R 60mm 2.35mm
bil 5.0mm
T U \ W X Y
Cuhmn
2.5
CADC-30T | 30mm ™| Lomm
CEAA-30 n
CEAA-45
Cuhn
CEAA-60 2.5mm
CADC-45T 45mm 1.0mm
CEAB-30 i
CEAB-45
CEAB-60 Cuttm
2.5mm
CADC-60T 60mm 1.0mm
n

XPAHUTb MPU KOMHATHOW TEMMEPATYPE.

WU3BEFAWTE ANUTENBHOIO BO3AEACTBUA MOBBIWEHHbLIX
TEMNEPATYP.

HE MOABEPIATb BO3[IENCTBUIO TEMMEPATYP BbILLE 54 °C.



Endolinearny rezaci stapler
Prekladka jednotky pre Endo linearne Cutter Stapler
SK

CEAA/CEAB/CADA/CADB/CADC
Délezité informacie
Tato brozdra nie je navod na chirurgicku techniku, ale ma poméct pri
pouzivani tohto vyrobku. Tento produkt bol vyvinuty, navrhnuty a
vyrobeny pre jednorazové pouzitie. Tento produkt nesmie byt
resterilizovany alebo modifikovany, v opa¢nom pripade hrozi zlyhanie
nastroja, poranenie pacienta kontaminéacia alebo infekcia.
Popis
Endo Linearny stapler aplikuje dve trojité rady titAnovych klipov a
pritom reze tkanivo medzi tymito radami. Klipy su dostupné vo
velkostiach 2.5mm, 3.5mm, 4.2m, 4.8m ma 5.0mm. Diiky rezacich
linii st dostupné v i v 30 mm, 45 mm, 60 mm vefkostiach. Endo
Linearny stapler veflkosti 2.5mm, 3.5mm a 4.2mm sa zavadza cez
12mm trokar. Pre pouzitie Endo Linearneho stapleru velkosti 4.8mm
5.0mm je nutné pouzit 15mm trokar. Pristroj méze byt vystreleny az
25x.
CADC séria su artikulaéné naplne so zahnutou $pi¢kou. CADC série
so zahnutou $pickou zabezpecuju lepSiu viditelnost Spi¢ky naplne, jej
lepSiu manévrovatelnost a vizualizaciu a to hlavne v anatomicky
tazko dostupnych miestach, kde je potrebné mat istotu, ze
pozadované tkanivo je zachytené.
POZNAMKA: Kazdy stapler mdZe aplikovat 30-2.5, 3.5, 4.2, 4.8, 5.0/
45-2.5,3.5,4.2,4.8,5.0/60-2.5, 3.5, 4.2, 4.8, 5.0mm zasobnikovej
jednotky (RU).
Indikécie
Endo linearny stapler mbze byt pouzity v abdominalnej,
gynekologickej, pediatrickej a hrudnej chirurgii pre resekcie,
transekcie a tvorbu anastomoéz.

Kontraindikacie

1. Nepouzivajte 2.5mm stapler na tkanivo, ktoré sa komprimuje na
menej ako 1.0mm, na tkanivo, ktoré sa nemdze pohodine
komprimovat do 1.0mm alebo na aorte.

2. Nepouzivajte 3.5 mm stapler na tkanivo, ktoré se komprimuje na
menej ako 1.5 mm, na tkanivo, ktoré nemdze byt pohodine
komprimované do 1,5mm alebo na aorte.

3. Nepouzivajte 4.2 mm stapler na tkanivo, ktoré¢ se komprimuje na
menej ako 1.8 mm, na tkanivo, ktoré nembze byt pohodine
komprimované do 1.8mm alebo na aorte.

4. Nepouzivajte 4.8mm stapler na tkanivo, ktoré sa komprimuje na
menej ako 2.0mm, na tkanivo, ktoré nemdze byt pohodine
komprimované do 2.0mm alebo na aorte.

5. Nepouzivajte 5.0 mm stapler na tkanivo, ktor¢ se komprimuje na
menej ako 2.35 mm, na tkanivo, ktor¢ nemdze byt pohodine
komprimované do 2.35mm alebo na aorte.

6. Endo linearny stapler nesmie byt pouzity na tkanivo ako pecefi
alebo slezina, kde je pouZitie staplera destruktivne.

7. Nepouzivajte Endo Linearny stapler ak po aplikacii nemdzete
vizudlne overit hemostazu.

8. Tieto indtrumenty st dodavané sterilné a st ur¢ené na jednorazové
pouzitie. NERESTERILIZUJTE. PO POUZITi VYHODTE.

Upozornenia

1. Predoperacna radioterapia méze sposobit zmeny v tkanive. Tieto
zmeny mdzu napriklad spdsobit, Ze hribka tkaniva méze presiahnut
indikované rozsah vybranej velkosti staplera. Pozornost by mala
byt venovana pri kazdej predchirurgickej lieCbe, ktorej méze byt
pacient podrobeny spravnemu vyberu velkosti staplera.

2. Pre spravnu volbu naplne klipov je dolezitdA Sirka a
komprimovatelnost tkaniva.



3. Pri pouziti Endo Linearneho staplera s 4,8mm, 5,0mm né&hradnou
napliou, musi byt nastroj vlozeny do 15mm trokaru. Men$ou
velkostou trokaru 4.8mm, 5,0mm nahradna naplfi neprejde.

4. Vzdy zavrite ¢eluste Endo Linearneho staplera pred zavadzanim aj
vyberanim staplera z trokaru.

5. Po vystreleni vzdy skontrolujte liniu Sitia a skontrolujte &i bola
spravne prebehla hemostaza. Mensie krvacanie moéze byt zastavené
elektrokauterizaciou alebo ru¢ne zosité.

6. Velmi dodlezité je spravne umiestnenie tkaniva. Nespravne
umiestnenie tkaniva na proximalnych koncoch méze mat za nasledok
zlyhanie staplera. VSetko tkanivo umiestnené mimo linie zoSitia
nebude zosité a prerezané.

7. Pri opakovanom pouziti staplera pocas jedného chirurgického
zakroku sa uistite, Ze ste odstranili prazdne naplne a vlozte vzdy
naplii novd. Bezpec€nostna poistka brani opatovnému vystreleniu
prazdnej naplne. Nepokusajte sa tuto bezpecnostnu poistku obist.

8. Po umiestneni staplera sa uistite Ze v rezacej a klipovacej linii nie
su ziadne prekazky, ako napr. klipy. Vystrelenie cez prekazku moze
viest' k netplnému rezu alebo k deformacii klipov.

9. Tieto endoskopické operacie musia byt vykonavané iba lekarom s
odbornou spdsobilostou pre tieto typy operacii. Pred operaciou je
vhodné si prestudovat prislusnu literatiru a prestudovat si mozné
rizik& a komplikacie.

10. Je nutné pochopenie principov laserovych a
elektrochirurgickych postupov, aby sa zabranilo popaleniu pacienta a
poskodeniu staplera.

11. Ak su pri jednej operacii pouzivané inStrumenty od réznych
vyrobcov, je nutné zistit ich kompatibilitu aby uzemnenie a elektricka
izolacia neboli ohrozené.

12. Pred otvorenim stapleru po zasunuti do trokaru sa uistite, Ze je
jeho hlava plne viditelna

13. Pri pouziti materidlu na podporu staplovacich linii, riadte sa
pokynmi vyrobcu uvedeného materidlu, pretoze vykon klipov moéze
byt tymto materialom ovplyvneny.

14. Stapler a naplne su steriiné a urené pre pouzitie v ramci
jedného  operaéného  zakroku. Po  pouziti  zlikvidujte.
NERESTERILIZUJTE.

15. Nevkladajte naplfi pokial je stisnuta spust.

@® Schématické znazornenie

o A.  Kolik
) EE . B. Odomykacie/zamykacie

: tlagitko

Shaft

Paky s kibom

Otacacie rameno

Zelené tlacidlo

Cierne spatné tlagidlo

Rukovat

Zasobnik (RU) 30,45,60

. Indikator spravneho

naplnenia

K. Pracovna Gast

TOTMMmMUO

{
Y
o =

Hlava

L.

M. Tkanivovy stoper o

N. Koniec klipovacej linie Ly = —

O. Koniec rezacej linie y &=
P. Znacky —=
Q. Spodné upinacie tlacidlo -> T —— -
R. Napli F} o

@ Nabijanie ¢

1. Plniaca jednotka (RU)je balena v otvorenej polohe. Nepoku$ajte
sa zavriet RU.



VAROVANIE: VELMI DOLEZITE JE SPRAVNE VYBRAT VHODNE
KLIPY. NESPRAVNA VOLBA VELKOSTI KLIPOV V ZAVISLOSTI NA
HRUBKE TKANIVA MOZE MAT ZA NASLEDOK NEPRIEPUSTNOST
PRE

LINIU KLIPOV. VZDY POZORNE VYBERTE SPRAVNU VELKOST.
UPOZORNENIE:Nepokusajte sa odstranit’ pracovnu ¢ast’ pokial
je RU vlozeny do staplera.

2. Uistite sa, Ze ¢ierne tlacidla na pristroji su vtiahnuté Gplne vzadu a
otacacie rameno je v neutralnej pozicii.

3. Na naplnenie staplera prislusnou RU, vloZte kolik umiestneny na
distalnom konci staplera do shaftu. Uistite sa Ze indikator spravneho
naplnenia je v poriadku. Zatlacte RU a otocte v smere hodinovych
ruciciek smerom k inStrumentu, zacujete zacvaknutie pokial
naplnenie prebehne spravne a indikator bude ukazovat Ze stapler je
naplneny.

J1. Indikator naplnenia RU

J2. Indikator naplnenia SHAFT

4. Odstrarite prepravnu Cast pred viozenim do trokaru.
UPOZORNENIE: Neupinajte nastroj pred odstranenim prepravnej
Casti.

5. Pre potvrdenie spravneho naplnenia stlaéte jednu rukovat pre
zavretie Celusti. Zatiahnite za Cierne tladidlo navratu a uistite sa ze
Seluste sa daju otvorit’ Uplne.

® Vyprazdiovanie
1. Pre uvolnenie RU od staplera
o musi byt paka s kibom v
-9 neutrélnej polohe. Uistite sa, Ze
/. =AD ¢eluste st otvorené tahom za

V gieme tlagidlo uplne dozadu.
[ am> | Vytiahnite
A zamykacie/odomykacie
o ————— tlaGidlo(umiestnené na spodnej
i . —‘ -m strane shaftu) spat k stapleru,
- * otagajte RU proti smeru
hodinovych ruciciek45 °a RU
vyberte.

B). Odomykacie/zamykacie tlacidlo

D). Paky s kibom

@ Navod k pouzitiu

POZNAMKA: Celuste RU musia byt uzavreté pred zavedenim
nastroja do trokaru. Na ich uzatvorenie stlacte rukovat.

1. Vlozte stapler do trokaru vhodnej velkosti alebo do vaésieho s
pouzitim konvertora.

UPOZORNENIE: Pracovna ¢ast’' —hlava musi byt celkom
viditelna predtym ako ju otvorite v brusnej dutine.

Shaft inStrumentu je mozné otacat o 360° pouzitim oto¢ného
kruhového zavitu.

Kibové RSU sa mozu otagat o 22° a 45° v oboch smeroch pouzitim
kibovej paky.

POZNAMKA: Stapler s klipmi 4.8mm, 5.0mmmusi byt vloZzeny do
15mm trokaru. S mensou velkostou trokaru nie je kompatibilny.

2. Po zavedeni do brusnej dutiny otvorte ¢eluste potiahnutim
Sierneho tlacdidla dozadu.

UPOZORNENIE: Pokial t'ahate za ¢ierne tlaéidlo spatného
navratu nesmiete stlacat’ rukovat'.

3. Pouzite kater na tkanivo ktoré malo byt operované.
Upozornenie: Uistite sa Ze v rezacej a klipovacej linii nie su Ziadne
prekazky ako napr. klipy. Odpalenie cez prekazku moze viest k
nelplnému rezu alebo k deformacii klipov.

Pristroj neprereze tkanivo, ktoré je za ¢iernym indikatorom na RU. Na
tkanivo ktoré je dihSie ako RU je potrebné pouzit stapler opakovane.
S: Rezacie indikatory



UPOZORNENIE: Velmi délezité je spravne umiestnenie tkaniva.
Nespravne umiestnenie na proximalnych stopkach méze mat’ za
nasledok zlyhanie plera. VSetko tkanivo umiestnené mimo
staplovacej linie nebude prerezané a zosité.

4. Zavrite Celuste staplera cez tkanivo ktoré ma byt prerezané
stlatenim rukovati. Stapler je vybaveny bezpeénostnym blokovanim,
pristroj nevypali klipy, pokial nie je stlatené zelené tlacidlo.
UPOZORNENIE: Bezpeénostné blokovanie je nastavené tak , ze
zabrani vystreleniu prazdnej RU. Nepokusajte sa obist’
bezpeénostné blokovanie.

Celuste nastroja mozu byt pred vystrelenim premiestnené tak, Ze ich
potiahnutim ¢ierneho tlacidla otvorite.

5. Na vystrelenie

o staplera stlacte zelené
tlacidlo. Stlacajte rukovat

postupne kym ovalna svorka

\PB Iﬁ dosiahne distalny koniec
0 1\ kazety a rukovat sa
| uzamkne.
b | Rukovét musi byt stlagena

i postupne aby doslo

| k Gplnému vystreleniu RU.

A , Celkovy poéet klipov po
[ odpaleni sa vzt'ahuje

k volbe RU (30, 45 nebo

N, —— P g 60).
o =4 NEDODRZANIE
STANOVENEHO POSTUPU

7 MOZE MAT ZA NASLEDOK
NEUPLNE REZANIE ALEBO
NEUPLNE CI NESPRAVNE

- 3 —
q a3 SFORMOVANIE KLIPOV
- ALEBO NEDOSTATOCNU
HEMOSTAZU.

F). ZELENE TLACIDLO
Q).SPODNE UPINACIE
- = TLACIDLO

6. Po Uplnom vystreleni
staplera otvorte celuste
o=, A% potiahnutim Cierneho tlacidla
dozadu. Opatrne in§trument
vytiahnite. Malo by dojst’
k Uplnej hemostaze. Ak nie je
hemostéaza dostato¢na, méze
byt vykonana
elektrokauterizaciou alebo
ruénym Sitim.
7. Po Gplnom vystreleni RU, vyberte stapler z brusnej dutiny a vyberte
RU zo staplera.
POZNAMKA: Nepokus$aijte sa vytiahnut stapler v otvorenej polohe
z trokaru.
Stapler moze byt vystreleny az 25x pocas jednej operacie.
® Specifikace
T) Kody staplerov

U) Koddy RU — naplini
V) Dizka staplovacej linie
W) Farba
X) Otvorena velkost klipov
Y) Zatvorena velkost klipov




T U \ w X Y
CADA-30T 30mm Biela 1.0mm
2.5mm
Modr
CADA-30N 30mm 4 3.5mm 1.5mm
CADA-30S 30mm Zlato 1.8mm
4.2mm
Zelen
CADA-30D 30mm 2.0mm
a 4.8mm
CADA-30R 30mm Cierna 2.35mm
5.0mm
. Biel.
CADA-45T 45mm iela 2.5mm 1.0mm
CEAA-30 Modr
CADA-45N 45mm . 1.5mm
CEAA-45 a 3.5mm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Zlato 4.2mm 1.8mm
CEAB-30 )
CEAB-45 Zelen
CADA-45D 45mm 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 a ;
- Ci
CADA-45R 45mm lerna 5.0mm 2.35mm
CADA-60T 60mm Biela 1.0mm
2.5mm
Modr
CADA-60N 60mm 1.5mm
a 3.5mm
CADA-60S 60mm Zlato 1.8mm
4.2mm
Zelen
CADA-60D 60mm 2.0mm
a 4.8mm
CADA-60R | 60mm [ Cierna 2.35mm

5.0mm




T u \2 w X Y
CADB-30T 30mm Biela 1.0mm
2.5mm
Modr
CADB-30N 30mm 1.5mm
P 3.5mm
CADB-30S 30mm Zlato 1.8mm
4.2mm
Zelen
CADB-30D 30mm 4 4.8mm 2.0mm
CADB-30R 30mm Cierna 2.35mm
5.0mm
CADB-45T 45mm Biela 1.0mm
2.5mm
CEAA-30 Modr
CADB-45N 45mm 1.5mm
CEAA-45 a 3.5mm
CEAA-60 ‘
CADB-45S 45mm Zlato 1.8mm
CEAB-30 4.2mm
CEAB-45 Zelen
CADB-45D 45mm . 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 2 :
CADB-45R 45mm Cierna 2.35mm
5.0mm
CADB-60T 60mm Biela 1.0mm
2.5mm
Modr
CADB-60N 60mm 4 3.5mm 1.5mm
CADB-60S 60mm Zlato 1.8mm
4.2mm
Zelen
CADB-60D 60mm 4 4.8mm 2.0mm
CADB-60R | 60mm [ Ciema 2.35mm
5.0mm
T U \ W X Y
CEAA-30
cADC-30T | 3omm | B osmm | LOmm
CEAA-45 )
CEAA-60 Biela
CADC-45T 45mm 1.0mm
2.5mm
CEAB-30
CEAB-45 Biela
CADC-60T | 60mm 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE.

NEVYSTAVUJTE DLHODOBO VYSOKYM TEPLOTAM.

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




Endo Lineer Kesici Zimba
Endo Lineer Kesici Zimba Yiikleme Unitesi
TR

CEAA/CEAB/ CADA/CADB/CADC

& URUNU KULLANMADAN ONCE LUTFEN ASAGIDA YER ALAN
BILGILERI EKSIKSIZ BIR SEKILDE OKUYUNUZ.

ONEMLI NOT

Bu kitapgik yukarida belirtilen triiniin kullanimi agisindan yardimei
olmak amaciyla hazirlanmistir. Cerrahi teknikler igin referans
niteliginde degildir.

Bu cihaz yalnizca tek bir hastada kullaniimak (zere tasarlanmig,
Uretilmis ve test edilmistir. Bu cihazin tekrar kullaniimasi ya da
yeniden islemden gegirilmesi cihazin iglevini yerine getirememesine
ya da hastanin yaralanmasina neden olabilir. Liitfen bu cihazi tekrar
kullanmayiniz, yeniden islemden gegirmeyiniz ya da yeniden sterilize
etmeyiniz.

TANIM

Endo Lineer Kesici Zimba iki tarafli, lig-asamali titanyum zimba dizisi
yerlestirmekte ve es zamanli bir sekilde iki tarafli, i asamali dizi
arasindaki dokuyu ayirmaktadir. Zimbalarin boyutlari 2.5mm, 3.5mm,
4.2mm, 4.8mm ya da 5.00mm Endo Lineer Kesici Zimba Yiikleme
Unitesi'nin (YU) segimine gére belirlenmektedir. Endo Lineer Kesici
Zimba 30mm, 45mm ve 60mm dizilerdeki mevcut yikleme Unitesi
boyutlarina uyum saglayacaktir.

2.5mm, 3.5mm ve 4.2mm yukleme uniteli Endo Lineer Kesici Zimba
konverter yardimi ile 12mm’lik ya da daha biiy(ik trokar kollarda
uygulanmak ve kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

4.8mm ve 5.0mm ylkleme Uniteli Endo Lineer Kesici Zimba'yi
kullanirken 15mm trokar kol igerisine yerlestirimesi gerekmektedir.
Cihaz tek bir islemde (uygulamada) en fazla 25 kez tekrar yiiklenebilir
ve ateslenebilir.

CADC serileri Kavisli uclu yiikleme tniteleri ile. CADC serilerinin
Kavisli Ucu ulagiimasi zor anatomik bélgelerdeki hedef dokulara
ulasabilmek igin &rs ucunun daha iyi bir sekilde goriintiilenmesini
saglamaktadir ve manevra ve gorintiileme 6zelligini 6nemli dlgide
artirmaktadir.

NOT: Her bir cihaz 30-2.5, 3.5, 4.2, 4.8, 5.0/ 45-2.5, 3.5, 4.2, 4.8,
5.0/60-2.5, 3.5, 4.2, 4.8, 5.0 mm yiikleme Unitelerine uyum
saglayabilmektedir.

ENDIKASYONLAR

Endo Lineer Kesici Zimba anastomoz rezeksiyonu, transaksiyonu ve
kreasyonuna yonelik torasik cerrahi, abdominal, jinekolojik ve
pediatrik cerrahi uygulamalarda kullanilabilmektedir.

KONTRAENDIKASYONLAR

1.  1.0mm’den daha ince bir kalinhda kadar sikisabilen dokularda,
sikintisiz bir sekilde 1.0mm’'ye sikisamayan dokularda ya da
aort lizerinde 2.5mm zimbalari (staple) kullanmayiniz.

2. 1.5mm’den daha ince bir kalinliga kadar sikisabilen dokularda,
sikintisiz bir sekilde 1.5mm’ye sikisamayan dokularda ya da aort
lizerinde 3.5mm zimbalar (staple) kullanmayiniz.

3. 1.8mm’'den daha ince bir kalinliga kadar sikisabilen dokularda,
sikintisiz bir sekilde 1.8mm’ye sikisamayan dokularda ya da aort
tzerinde 4.2mm zimbalar (staple) kullanmayiniz.

4. 2.0mm'den daha ince bir kalinliga kadar sikisabilen dokularda,

sikintisiz bir sekilde 2.0mm’ye sikisamayan dokularda ya da aort

lizerinde 4.8mm zimbalari (staple) kullanmayiniz.

5. 2.35mm’den daha ince bir kalinliga kadar sikisabilen dokularda,

sikintisiz bir sekilde 2.35mm'’ye sikisamayan dokularda ya da aort



Uzerinde 5.0mm zimbalari (staple) kullanmayiniz.

6. Endo Lineer Kesici Zimba cihazi karaciger ya da dalak gibi
sikistirilabilirlik diizeyinin cihaz kapatildiginda tahrip edici nitelikte
olabilecegi dokularda kullaniimamalidir.

7. Endo Lineer Kesici Zimba cihazini uygulamalar sonrasinda
hemostaz yeterliliginin gérsel olarak dogrulanamadigi durumlarda
kullanmayiniz.

8. Burada belirtilen cihazlar STERIL'dir ve TEK BIR islemde
kullaniimak lizere tasarlanmigtir.

KULLANDIKTAN ~ SONRA  ATINIZ, KESINLIKLE  YENIDEN
STERILIZE ETMEYINIZ.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Operasyon 6ncesinde yapilan radyoterapi dokularda
degisikliklerin meydana gelmesine neden olabilmektedir.
Meydana gelen bu degisiklikler de doku kalinhiginin segilen zimba
(staple) igin belirtilen araligi asmasina neden olabilmektedir.
Hastanin gérmiis olabilecegi bitiin operasyon 6ncesi tedaviler
g6z éniinde bulundurulmali ve buna uygun zimba (staple)
secimine 6zen gosterilmelidir.

2. Uygun zimba kartusunu segerken dokunun kombine kalinligini
ve zimba hatti takviye malzemesinin kalinhgini géz éniinde
bulundurunuz.

3. Endo Lineer Kesici Zimba'yr 4.8, 5.0 yikleme unitesi ile
kullanirken  cihazin ~ 15mm’lik  trokara  yerlestiriimesi
GEREKMEKTEDIR. Daha diigiik boyuttaki trokar 4.8, 5.0
ylkleme unitesini kabul etmeyecektir.

4.  Zimbay: trokar kola sokmadan ya da trokar koldan ¢ikarmadan
6nce daima Endo Lineer Kesici Zimba’'nin agzini kapatiniz.

5. Atesledikten sonra hemostaz i¢in zimba hattini daima kontrol
ediniz. Kigik kanamalar elektrokoter ya da manuel sitir
yardimi ile kontrol altina alinabilmektedir.

6. Dokunun doku tutuculara (YU (zerindeki) yakin bir sekilde
yerlestirilmesi zimbanin diizgiin bir sekilde galisamamasina
neden olabilir. Kesme isaretinin O6tesine uzanan doku
kesilmeyecektir.

7. TEK BIR cerrahi islem esnasinda zimbanin birden fazla kez
kullanildigi durumlarda bos YU'ni gikardiginizdan ve yeni bir
YU yiiklediginizden emin olunuz. Bos YU'nin ikinci kez
ateslenmesini 6nleyen bir glivenlik kilidi bulunmaktadir. Bu
guvenlik kilidini gegersiz hale getirmeye galismayiniz.

8. Uygulama alaninda zimbayr konumlandirirken klips gibi
engellerin cihazin adiz kismina yerlestirimediginden emin
olunuz. Engeller lizerinden yapilan bir atesleme islemi kesim
isleminin yetersiz olmasina ve/veya zimbanin yanlis bir sekilde
bicimlendiriimesine neden olabilmektedir.

9. Endoskopik yontemler yalnizca yeterli derecede egitime sahip
ve endoskopik yontemlere asina olan hekimler tarafindan
uygulanmalidir. Endoskopik yodntemleri uygulamadan &nce
daima teknikler, komplikasyonlar ve riskler ile ilgili literatiire
basvurunuz.

10. Hem hasta ve operator(ler) agisindan meydana gelebilecek sok
ve yanma tehlikesini 6nlemek hem de cihazin zarar gérmesini
onlemek amaciyla lazer ve elektro cerrahi yontemlerle ilgili
ilkelerin tam olarak bilinmesi son derece 6nemlidir.

11. Tek bir operasyonda birbirinden farkli ureticilerin endoskopik
cihazlar ve aksesuarlari bir arada kullanildiginda cihazlarin ve
aksesuarlarin uyum sagladigindan ve elektrik izolasyon ya da
elektriksel topraklama konusunda 6diin verilmediginden emin
olunuz.

12. Yiikleme Unitesi (YU) viicut boslugunda agilmadan énce anvilin
tamamen  gorinir olmasi  (trokar  kolun  &tesinde)
gerekmektedir.



13. Zimba hattini destekleyen bir materyal kullanilirken s6z konusu
destekleyici materyalin Greticinin talimatlarini uygulayiniz,
clinkl destekleyici materyal kullanilirken zimbanin performansi
degisebilmektedir.

14. Cihaz ve yiikleme Unitesi STERIL'dir ve TEK BIR operasyonda
kullanilimak Uzere tasarlanmisti. KULLANDIKTAN SONRA
ATINIZ, KESINLIKLE YENIDEN STERILIZE ETMEYINIZ.

15. Halka seklindeki tutacagdi sikarken YU'ni yiiklemeye
calismayiniz.

(® SEMATIK GORUNUM

o A) PIN
. D.E Fmi B) SERBEST BIRAKMA / KILIT
) = AGMA BUTONU
B C) MiL
‘ (r D) HIZALAMA MANIVELASI
E) DONDURME HALKASI
] F) YESIL BUTON
g mmmsms-- G) SIYAH GERl CEKME
TOPUZU
H) KABZA
- H ) YUKLEME
UNITESI(YU)(30,45,60)
J) YUK HIZALAMA
GOSTERGELERI

K) YUKLEME KAMASI
L) ANVIL
M) DOKU TUTUCU

N) ZIMBA HATTININ UCU o= B
0) KESME HATTININ UCU I4 .

P) ARTIS ISARETLERI S
Q) ALT KISKAG BUTONU =
R) ZIMBA KARTUSU T ——
@ YUKLEME

1. Yikleme Unitesi (YU) agik konumda paketlenmistir. Yikleme
Unitesi’ni kapatmaya calismayiniz.

UYARI: ZIMBA BOYUTU DOKU KALINLIGINA UYGUN OLAN
YUKLEME UNITESINI SEGINiZ. DOKUNUN ASIRI DERECEDE
KALIN YA DA INCE OLMASI UYGUN OLMAYAN ZIMBA
YAPILARININ OLUSMASINA NEDEN OLABILIR. UYGUN ZIMBA
KARTUSUNU SEGERKEN DOKUNUN KOMBINE KALINLIGINI VE
ZIMBA HATTI TAKVIYE MALZEMESININ KALINLIGINI GOz
ONUNDE BULUNDURUNUZ.

DIKKAT: Yiikleme iinitesi cihaza takilana kadar yiikleme
kamasini gikarmaya galismayiniz.

2. Cihaz lzerindeki siyah butonlarin tam olarak geriye gekildiginden
ve oynatma kolunun cihaza nétr konumda oldugundan emin olunuz.

G) SIYAH GERI GEKME TOPUZU

3. Endo Lineer Kesici Zimba cihazina uygun Yikleme Unitesini
takmak icin cihaz milinin uzak ucunda bulunan pini yiikleme Unitesine
yerlestiriniz. Yikleme Unitesi iizerinde yer alan YUK hizalama
gostergelerinin mil Uzerindeki YUK hizalama géstergesi ile ayni
hizada oldugundan emin olunuz. Yiikleme Unitesi'ni itiniz ve Yiikleme
Unitesi'nin séz konusu konuma sabitlenmesi igin cihaza gére saat
yoninde 45° dénduriiniiz. Cihaz tizerindeki YUK hizalama gostergesi
Yiikleme Unitesi (izerinde bulunan YUK hizalama géstergesi ile ayni
hizaya gelecektir.

J1) YUK HIZALAMA GOSTERGESI (YU)

J2) YUK HIZALAMA GOSTERGESI (MIL)

4. Cihazi trokar igerisine sokmadan énce Yiikleme Unitesi'nde



bulunan ytikleme kamasini ¢ikariniz.

DIKKAT:  Yiikleme kamasini ¢ikarmadan ©once cihazi
kenetlemeyiniz.

5. Yikleme igleminin dogru bir sekilde yapildigindan emin olmak
igin Yiikleme Unitesi’'ni taktiktan sonra cihazi déndiiriiniiz. Yiikleme
Unitesinin adiz kismini kapatmak icin kabzayi bir kez sikistiriniz.
Siyah geri gekme topuzunu geriye cekiniz ve Yiikleme Unitesi'nin
agiz kisminin tam olarak agilip agiimadigini kontrol ediniz.

® YUKLEME UNITESINi GIKARMA

1. Yikleme Unitesi’ni

o zimbadan ayirmak icin
> hizalama manivelasinin  nétr

@/. .==A4J) konumda olmas| gerekmektedir.

i il Siyah geri gekme topuzunu tam
(r olarak geriye cekerek Yikleme

] Unitesi'nin agiz kisminin agik

T - S olduundan  emin  olunuz.
SERBEST BIRAKMA/KILIT

P - AGMA butonunu  (milin  alt
kisminda bulunmaktadir) cihaza
dogru cekiniz, Yikleme
Unitesi'ni saat yéninin tersi
yonde dondiriintiz ve Yiikleme
Unitesi'ni  cihazin ~ milinden
cikariniz.

D) HIZALAMA MANIVELASI
B) SERBEST BIRAKMA/KILIT ACMA BUTONU

@ KULLANIM TALIMATLARI
NOT: Cihaz trokar kola sokulmadan énce Yiikleme Unitesi'nin agiz
kismi kapatiimalidir. Yiikleme Unitesi'nin agiz kismini kapatmak igin
kabzayi sikiniz.
1. Endo Lineer Kesici Zimba'yi konverter yardimi ile uygun
boyutlardaki ya da daha buyik boyutlardaki trokar kola sokunuz.
DIKKAT: Yiikleme Unitesi (YU) viicut boslugunda agilmadan
once anvilin tamamen gorinir olmasi (trokar kolun &tesinde)
gerekmektedir.
Doéndirme halkasi kullanilarak cihaz 360° dond(rilebilmektedir.
Hizalanmig RSU’lar hizalama manivelasi kullanilarak her iki ydnde de
22° ve 45° agilarla hizalanabilmektedir.

NOT: Endo Lineer Kesici

1 r Zimba cihazi 4.8 ya da 5.0
Yikleme Unitesi ile

}V 4 kullanilirken cihazin 15mm
il < trokara sokulmasi

‘.U‘ gerekmektedir. Daha

l% distk boyutlardaki  bir

v trokar 4.8  Yikleme

Unitesi’ni kabul

2. Vicut bosluguna
girildiginde  siyah  geri
cekme topuzunu geriye

' etmeyecekiir.
a | )

1

|

) P “}ﬂ dogru tam olarak gekerek
cihazin agiz  kismini
. T aginiz.
-4 DIKKAT:  Siyah geri
cekme topuzunu geriye
) ~g = g dogru cekerken cihazin
o & kabzasini sikmayiniz.
) 3. Endo Lineer Kesici
Zimba'yl kesilecek doku
—
I —— boyunca uygulayiniz.
= 3 Dikkat:  Higbir  engelin

- : (klips gibi) cihazin agiz



kismina

—_— yerlestiriimediginden emin

3 olunuz. Engeller tizerinden

) yapilan bir ategleme islemi

kesim igleminin yetersiz

X - ”y olmasina velveya
: zimbanin yanlig bir sekilde
bigimlendiriimesine neden

olabilmektedir.

Cihaz, Yiikleme Unitesi’nin lizerinde bulunan siyah kesme igaretinin

disinda kalan dokuyu kesmeyecektir. Yiikleme Unitesi'nin (30mm,

45mm ya da 60mm) uzunlugunu asan dokularda Endo Lineer Kesici

Zimba'nin birkag kez uygulanmasi gerekebilir.

S) KESME ISARETI

DIKKAT: Dokunun doku tutuculara (YU iizerindeki) yakin bir

sekilde yerlestiriimesi zimbanin  diizgiin  bir  sekilde

caligamamasina neden olabilir. Kesme igaretinin 6tesine uzanan
doku kesilmeyecektir.

4. Kesilecek doku boyunca kabzayi tam olarak sikarak cihazin
agiz kismini kapatiniz. Zimbada glivenlik kilidi bulunmaktadir
ve yerin butona basiimadigi slrece cihaz ateslemeyecek ve
dokuyu kesmeyecektir.

DIKKAT: Bos Yiikleme Unitesi'nin ikinci kez ateslenmesini

onleyen bir giivenlik kilidi bulunmaktadir. Bu giivenlik kilidini

gecersiz hale getirmeye calismayiniz.

Siyah geri gekme topuzu tam olarak geriye gekilerek cihazin agiz

kismi agilabilmekte ve atesleme o6ncesinde doku lizerinde tekrar

konumlandirilabilmektedir.

5. Cihazi ateslemek igin yesil butona basiniz. Oval klemp kapagi

kartus yuvasinin uzak ucuna gelene kadar ve kabza kilittenene kadar

kabzayi siral bir sekilde sikiniz.

Yiikleme Unitesi'nin tam olarak ateslenebilmesi igin kabzanin sirali bir

sekilde sikilmasi gerekmektedir.

Kabzanin toplam kag kez sikilmasi gerektigi Yiikleme Unitesi’nin

uzunluguna (30, 45 ya da 60) gore degisiklik gostermektedir.

YUKLEME UNITESININ TAM OLARAK ATESLENEMEMESI KESME

VE/VEYA ZIMBALAMA ISLEMININ YETERSIZ OLMASINA,

DOLAYISIYLA KOTU HEMOSTAZA NEDEN OLACAKTIR.

F) YESIL BUTON Q) ALT KISKAGC BUTONU

6. Cihaz tam olarak ateslendiginde siyah geri gekme topuzunu tam
olarak geriye gekerek cihazin agiz kismini aginiz. Cihazi yavas
ve nazik bir sekilde dokudan uzaklastiriniz. Cihaz dokudan
uzaklastirildiktan ~ sonra  bdlgenin  hemostaz ~ olmasi
gerekmektedir. Kiglk kanamalar elektrokoter ya da manuel
sutar yardimi ile kontrol altina alinabilmektedir.

7. Yiikleme Unitesi’ni tam olarak atesledikten sonra cihazin agiz
kismini kapatiniz ve Yiikleme Unitesi'ni cihazdan gikarmak igin
Endo Lineer Kesici Zimba'yi viicut boglugundan ¢ikariniz.

NOT: Cihaz hizalanmis konumda ise cihazi trokar kola sokmaya ya

da trokar koldan ¢ikarmaya galismayiniz.

Endo Lineer Kesici Zimba tek bir uygulamada en fazla 25 kez

tekrar yiiklenebilmekte ve ateslenebilmektedir.

® ZIMBA OZELLIKLERI

T) CIHAZ TEKRAR SiPARIS KODU

U) YUKLEME UNITESI TEKRAR SIPARIS KODU
V) ZIMBA HATTI UZUNLUGU

W) RENK

X) AGIK ZIMBA BOYUTU

Y) KAPALI ZIMBA BOYUTU




T U \ \ X Y
CADA-30T 30mm Beyaz 2.5mm 1.0mm
CADA-30N 30mm Mavi 3.5mm 1.5mm
Alun
CADA-30S 30mm 4.2mm 1.8mm
Sarisi
CADA-30D 30mm Yesil 4.8mm 2.0mm
CADA-30R 30mm Siyah 5.0mm 2.35mm
CADA-45T 45mm Beyaz 1.0mm
2.5mm
CEAA-30
CADA-45N 45mm Mavi 3.5mm 1.5mm
CEAA-45 .
CEAA-60 Altin
CADA-45S 45mm 1.8mm
CEAB-30 Sansi 4.2mm
CEAB-45
CADA-45D 45mm Yesil 48 2.0mm
CEAB-60 -smm
CADA-45R 45mm Siyah 2.35mm
5.0mm
CADA-60T 60mm Beyaz 2.5mm 1.0mm
CADA-60N 60mm Mavi 1.5mm
3.5mm
Altin
CADA-60S 60mm 4.2mm 1.8mm
Sarisi
CADA-60D 60mm Yesil 4.8mm 2.0mm
CADA-60R 60mm Siyah 2.35mm

5.0mm




T u \2 W X Y
CADB-30T 30mm Beyaz 1.0mm
2.5mm
CADB-30N 30mm Mavi 1.5mm
3.5mm
Altin
CADB-30S 30mm 4.2mm 1.8mm
Sanst
CADB-30D 30mm Yesil 4.8mm 2.0mm
CADB-30R 30mm Siyah 5.0mm 2.35mm
CADB-45T 45mm Beyaz 2.5mm 1.0mm
CEAA-30
CADB-45N 45mm Mavi 1.5mm
CEAA-45 3.5mm
CEAA-60 Altin
CADB-45S8 45mm 1.8mm
CEAB-30 sansi 4.2mm
CEAB-45
CADB-45D 45mm Yesil 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 .
CADB-45R 45mm Siyah 5.0mm 2.35mm
CADB-60T 60mm Beyaz 2.5mm 1.0mm
CADB-60N 60mm Mavi 1.5mm
3.5mm
Altin
CADB-60S 60mm 4.2mm 1.8mm
Sarnsi
CADB-60D 60mm Yesil 4.8mm 2.0mm
CADB-60R 60mm Siyah 2.35mm
5.0mm
T U \ \ X Y
CEAA-30 CADC-30T 30mm Beyaz 2.5mm 1.0mm
CEAA-45
EAA-
c €0 2.5mm
CEAB-30 CADC-45T 45mm Beyaz 1.0mm
CEAB-45
CEAB-60
CADC-60T 60mm Beyaz 1.0mm
2.5mm

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYINIZ.

UZUN SURE YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYINIZ.
130°F (54°C) UZERINDEKI SICAKLIKLARA MARUZ
BIRAKMAYINIZ.




Endo Linearis Vagé Tiizégép
Endo Linearis Vagé Tiizogép ujratolté egysége
HU

CEAA/CEAB/ CADA/CADB/CADC

& A TERMEK HASZNALATA ELOTT, OLVASSA EL A
KOVETKEZO INFORMACIOKAT GONDOSAN

FONTOS

E k&ikényv cdja a termék haszndaténak seg ié&se.Nem ad referenci&
sebézeti technik&hoz.

Ezt az eszkcwt csak egy p&iens haszndatra tervezték, tesztelték &
gyatott&.Az  eszké  (rafelhasznd&a  vagy  (Grafeldolgoz&a
meghib&odashoz és késobbi betegsériiléshez vezethet.Ne hasznalja wjra, ne
dolgozza fel Gjra vagy steriliz&8ja az eszkéet.

LERAS

Az Endo Linearis Vago Titiz6gép két, tripla-lépcsozetes egymasra halmozott
titinkapcsot  helyez el, és egyidejlileg osztja fel a szovetet a ké
tripla-1épcsézetes sor kozott. A kapcsok méretét az Endo Linedris Vagod
Tizégép (RU) 2,5 mm-es, 3,5 mm-es, 4,2 mm-es, 4,8 mm-es vagy 5,0
mm-es Gratdt&i egyséyének kivdaszt&a hat&ozza meg.Az Endo Line&is
Vag6 Tiiz6gép a 30 mm-es, a 45 mm-es & a 60 mm-es vonalakon elérhetd
jratoltd egység méretét képes befogadni.

A 2,5 mm-es, 3,5 mm-es, 42 mm-es ujratoltd egységgel ellatott Endo
Linearis Vago Tiiz6gép 12 mm-esvagy nagyobb trok&hively bevezet&ée
lett bevezetve, egy &alak iGhaszndatéval.

Ha az Endo Linearis Vago Tizogép a 4,8 mm-es, 50 mm-es ujratoltd
egyseget haszndja, akkor azt egy 15 mm-es trok&htvelybe kell behelyezni.
A miiszer Ujratolthetd és legfeljebb 25 alkalommal kioldhato egyetlen
folyamatban.

A CADC sorozat az welt csUcsos Uratditd egységeket alkalmazza. A CADC
sorozatok ivelt csticsa az {illé hegyének kiterjesztett megjelenitését biztositja
annak édekében, hogy a cdszOretek a nehezen eléhetd anatémidban
ragzive legyenek, ami nagymé&tékben javiotta a mozgathatG&ot & a
vizualiz&id.

MEGJEGYZES: Minden eszkéx be tudja fogadni a 30-2,5, 3,5, 4,2, 4,8,
5,0/45-2,5, 3,5, 4,2, 4,8, 5,0/60-2,5, 3,5, 4,2, 4,8, 5,0 mm-es RU-kat.
JAVALLATOK

Az Endo Linearis Vago Tiizogép alkalmazhato hasi, ndgyogyaszati,
gyermek- & mellkasi sehé&zeti beavatkoz&ok esetén anasztomceis
reszekcigénoz, tranzakcigjénoz & |érehoz&&noz.

ELLENJAVALLATOK

1. Ne haszndjon 2,5 mm-es tiiz6kapcsokat olyan szdvetekre, amelyek
vastags&ga kevesebb, mint 1,0 mm, vagy minden olyan szGvetre, amely
kényelmesen nem nyomhato&ssze 1,0 mm-re vagy az aort&a.

2. Ne haszndjon 3,5 mm-es tiiz6kapcsokat olyan szdvetekre, amelyek
vastags&ga kisebb, mint 1,5 mm, vagy b&amilyen olyan sz&vetre, amely
kényelmesen nem nyomhat&&ssze 1,5 mm-re vagy az aort&a.

3. Ne haszndjon 4,2 mm-es tiizékapcsokat olyan szévetekre, amelyek
vastags&ga kisebb, mint 1,8 mm, vagy b&amilyen olyan sz&vetre, amely
kényelmesen nem nyomhat&&ssze 1,8 mm-re vagy az aort&a.

4. Ne haszndjon 4,8 mm-es tlizékapcsokat olyan szdvetekre, amelyek
vastags&ga kisebb, mint 2,0 mm, vagy bamilyen olyan sz&vetre, amely
kényelmesen nem nyomhat&&ssze 2,0 mm-re vagy az aort&a.

5. Ne haszndjon 5,0 mm-es tiizdkapcsokat olyan szdvetekre, amelyek
vastags&ya kisebb, mint 2,35 mm, vagy bamilyen olyan sz&vetre, amely
kényelmesen nem nyomhat&&ssze 2,35 mm-re vagy az aortaa.

6. Az Endo Lineéris Vago Tlizogép eszkozt nem szabad olyan szovetekre
hasznalni, mint a maj vagy a 1ép, ahol a tomoérithetéség olyan, hogy a
miiszer lezarasa pusztito lenne.

7. Ne haszndja az Endo Line&is Vagé Tiizogép-et ott, ahol a



vérzéscsillapitas  megfelelésége  vizualisan nem  ellenérizhetd —az
alkalmaz&ok utén.

8. Ezek az eszkczék STERIL forméban é&keznek, & EGYSZERI
elja&ban valéhaszndatra vannak széova.

FELHASZNALAS UTAN MEGSEMMISITENDO.NE
RESTERILIZALJA.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. A preoperat ¥ sugakezelé& szoveti vatoz&okat eredményezhet.Ezek a
vatoz&ok pédail azt okozhatj&, hogy a sz&vetvastags&y meghaladja a
kivdasztott kapocs méeténhez megadott tartoményt. Ovatosan mélegelni
kell a paciens esetleges sebészetet megel6zé beavatkozasait és a kapocs
méretének megfeleld kivalasztasat.

2. A megfelel§ tiiz6kapocs-kazetta kivdasztaakor mindig vegye
figyelembe a szovet és barmely tiizvonal erdsité anyag kombinalt
vastagsaya.

3. Haaz Endo Linearis Vago Tiizdgépet 4,8, 5,0 tipusa Gjratolté egységgel
haszndja, akkor a ké&ziiéet 15 mm-es sziréesapba KELL helyezni. A
kisebb méretli szurocsap nem fogadja el a 4,8, 5,0 Gjratolto egységet.

4. Mindig zarja be az Endo Linearis Vago Ttizogép allkapcsait, mielStt a
tliz6gépet bevezetné és eltavolitana a sziirocsap hiivelyébol.

5. Kioldas utan mindig ellendrizze a tiizévonalat a vérzéscsillapitas
cdjéd.A kisebb vé&zét elektrokauté&iummal vagy ki varratokkal lehet
szabdyozni.

6. mA szOvetek elhelyezése (a RU-n) a szovet-megdl ik kzeléoen a
tliz6gép meghibasodasat okozhatja. A vagasi jelen tilnyulo szoveteket nem
kell &szrni.

7. Amikor a tiizégépet egynél tobbszor hasznalja EGYSZERI sebészeti
elja& sora, mindenképpen tévol 1sa el az Ures RU-t, & tdtscn be Gat. A
leszdl fott biztons&yi retesz megakad&dyozza, hogy egy Ures RU m&odik
alkalommal ki legyen oldva.Ne probalja erészakolni a biztonsagi reteszt.

8. Amikor a tiizogépet az alkalmazas helyén helyezi el, gy6z6djon meg
rda, hogy semmilyen akadaly, példaul kapocs nincs benne a miiszer
allkapcsaban. Az akadaly feletti kioldas hianyos vagasi miivelethez és/vagy
nem megfeleléen formalt tiiz6kapocshoz vezethet.

9. Az endoszkdpos eljaéokat csak olyan orvosok végezhetik, akik
megfeleld képzettséggel rendelkeznek és ismerik az endoszkopos
technikakat.Barmely endoszkopos eljaras elvégzése eldtt tanulmanyozza az
orvosi szakirodalmat a technikéakkal, sz6védményekkel és veszélyekkel
kapcsolatban.

10. A l&er & elektrosebészeti eljad&okban alkalmazott elvek megé&tése
elengedhetetlen a sokk & az & é&i s&Uéek elkerlé&éhez a p&iens & a
kezeld(k) vonatkozaséban és a miiszer karosodasanak elkeriilésé¢hez.

11. Haakiilonbz6 gyartok altal alkalmazott endoszkdpos miiszereket és
tartozékokat egyiitt hasznalja egy eljarasban, ellendrizze a kompatibilitast és
biztos #sa, hogy az elektromos szigetel& vagy fddelés ne kerdjcn
veszdybe.

12. Az iillének teljesen lathatonak kell lennie (a szarocsap hiivellyel
szemben), miel6tt az RU-t a testUregben megnyitna

13. Ha tiizévonal tamasztoanyagot hasznal, akkor kovesse a
tamasztoanyag gyartojanak utasitasait, mivel a tliz6gép teljesitménye
befoly&olhatja a témasztényagok haszndaté.

14. A miiszer és az Gjratolté egység STERIL formaban érkezik, és csak
EGYSZERI elja&han haszndhatAFELHASZNALAS UTAN
MEGSEMMISITENDO.NE RESTERILIZALIJA.

15. Ne probalkozzon a RU betdltésével a gyiirlis fogantyu szoritasa
kéxben.

@® VAZLATOS NEZET

A)TU

B) KIUR TES/KISOLDAS GOMB

C)NYEL



(1] D) CSUKLOS KAR

. ’% — E) FORGO GALLER

A F) ZOLD GOMB
G) FEKETE VISSZATERITO GOMB
H) FOGANTYU

I) UIRATOLTO EGYSEG (RU)(30,45,60)
J) TOLTES ILLESZTESJELZOK

’ K) SZALL TASI EK

sl | L) ULLO

M) SZOVET MEGALL ITO
N) TUZOVONAL VEGE
0) VAGASI VONAL VEGE
P) NOVEKMENYJELOLESEK ) -
Q) ALSO FOGO GOMB = = .": 2
R) TUZOKAPOCS TOLTES 0' i

-3> =1 - “-
\\,_‘
® TOLTES s ——

1. ARU nyitott helyzetben van csomagolva.Ne prébdkozzon a RU
beza&aval.

FIGYELMEZTETES: VALASSZON RU-T MEGFELELO MERETU
KAPCSOKKAL A SZOVET VASTAGSAGANAK MEGFELELOEN. -A
TULSAGOSAN VASTAG VAGY VEKONY SZOVET
ELFOGADHATATLAN KAPOCSFORMALODAST
EREDMENYEZHET.A MEGFELELO TUZOKAPOCS TOLTES
KIVALASZTASAKOR MINDIG VEGYE FIGYELEMBE A SZOVET ES
ATUZOVONAL EROSITO ANYAG KOMBINALT VASTAGSAGAT.
VIGYAZAT: Ne prévdja eltévol fani a szl i&si éet, am§ a RU be
nem keriil a miiszerbe.

2. Gy6z3djon meg arrdl, hogy a miiszeren 1évé fekete fogantyik teljesen
vissza vannak hiizva, és a csuklos kar semleges a miiszerhez képest.

G) FEKETE VISSZATERITO GOMBOK

3. Az Endo Lineéris Vagé Tiizdgép megfeleld RU-val tdt&énez, helyezze
be az eszkoz tengelye tavoli végén talalhato tiit a RU-ba.Gy6z6djon meg
arrd, hogy a RU-n beliili TOLTES illesztésjelzé igazodik a tengelyen
talalhato  TOLTES illesztésjelz6hoz.Nyomja be az RU-t & fordisa el
45<2kal az Gamutatojadéval megegyezd iranyban a miiszerhez képest ugy,
hogy a RU beakadjon a helyére. A TOLTES illesztésjelz6 a miiszer
tengelyén a RU TOLTES illesztésjelzsjével igazodik.

J1) TOLTES ILLESZTESJELZO (RU)

J2) TOLTES ILLESZTESJELZOK (TENGELY)

4. Tawolisa el a szAl i&i éet a RU-bol, mielstt a miiszert behelyezné a
szUréesapba.

5. A megfeleld toltés megerdsitéséhez forgassa el a miiszert a RU betéltése
utén.Nyomja Gssze egyszer a fogantyt a RU  dlkapcsénak
lezarasahoz.Hiizza vissza a fekete visszatérité fogantyukat, és erésitse meg,
hogy az RU dlkapcsai teljesen nyitottak legyenek.

© ® KIORTES
= 1. ARU tiizgépbél valo
=N

(r eltévol #&&hoz a csuklds karnak

semleges helyzetben kell

lennie.Gy6z6djon meg arr6l, hogy a
T — -l

RU dlkapcsai nyitva vannak,
mégpedig a fekete visszatérité fogantyuk teljes visszahuzasaval. Huzza le a
miiszeren 1év6 KIURITES/KIOLDAS gombot (a tengely alsé oldalan
taldhatd, csavarja ki a RU-t az Gamutatoja&aval ellentées irdnyban

45<Kkal, & vegye ki a RU-t a miiszer tengelyébdl.



D) CSUKLOS KAR

B) KIUR TES/KISOLDAS GOMB

@ HASZNALATI UTMUTATO

MEGJEGYZES: ARU allkapcsait be kell zarni, miel6tt a miiszert

o bevezetik a sz(réesap
1 ;

htvelyébe.Ehhez nyomja meg

)UB 4 a fogantyt.
| 1. Helyezze be az Endo
FB Line&is Vago Tiizogépet e
| g g gy
megfeleld méretli szarocsap
% hivelybe, vagy &alak 16
k- Py
segiségéel egy nagyobb
| | méretiibe.
A | VIGYAZAT: Az iillinek
? A teljesen |I&haténak kell lennie

(a szir&sap hovellyel
szemben), mielétt az RU-t a
— 4 test Uregéoen megnyitn&

A miiszer tengelye 360<kal

T elforgathatd a forgod gallé
2 haszndat&val.

5 A csuklés RSU-k a csuklés kar

A ‘!, X seg ségével mindké irdnyban

- 22°6 45°kéxdt csuklcsak.
MEGJEGYZES: Amikor az
Endo Linearis Vago Tuzégép
e S Kkészilket 4,8 vagy 5,0 RU-val
haszndja, akkor a ké&zuUléket
15 mm-es szUréesapba KELL
helyezni.Kisebb méretl
szir&sap nem fogadja el a
B 4,8-as RU-t.
=4 2. Ha a testiregbe bekerdit,
4 7 nyissa ki a miiszer allkapcsat
(gy, hogy teljesen visszahtzza
a fekete visszatéritd
fogantyckat.
VIGYAZAT: Ne nyomja meg a miiszer fogantytjat, mikézben visszafelé
hlrza a fekete gombokat.
3. Alkalmazza az Endo Linedris Vago Tiizogép-et az &v&andoszoveten
keresztiil. Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a miszer 4llkapcsai ne
tartalmazzanak semmilyen akaddyt (pédéul kapcsokat).Az akaddy feletti
kioldas hianyos vagasi miivelethez és/vagy nem megfelelden formalt
tliz6kapocshoz vezethet.
A miszer nem vagja el a szdvetet a RU-n feltUntetett fekete v&&ijelen
tal. Az Endo Linedris Vago Tiizogép tobb mint egy alkalmazasa sziikséges
lehet a RU hossz& (30 mm, 45 mm, vagy 60 mm) meghalad&szovet esetén.

S) VAGASNYOM

VIGYAZAT: A széveteknek a szévet ledl Eéhoz (a RU-n) kéeeli
elhelyezése a tiiz6 meghibasodasat okozhatja.A vagasi jelen tulnyulé
sz&veteket nem kell &szdrni.

4. Zarja le a miiszer allkapesat az atvéyanddszoveten keresztd a
fogantyut teljesen benyomasaval. A tliz6gép biztonsagi retesszel van ellatva;
a miiszer nem oldja ki a tiiz6kapcsokat és a szovetet nem vagja ki, hacsak a
zdd gomb nincs megnyomva.

VIGYAZAT: Olyan biztons&yi retesszel van ell&va, amely
megakaddyozza, hogy egy Ures RU m&sodszor is legyen kioldva.Ne

probalja erészakolni a biztonsagi reteszt.



A miiszer allkapcsait kioldas el6tt a szoveten at lehet helyezni a fekete
visszatéritd gombok teljes visszahlizasaval, igy az allkapocs kinyithat&

5. A miszer kioldasahoz nyomja meg a z6ld gombot.Nyomja dssze a
foganty(t sorozatosan, am § az ovdis bilincsburkolat el nem &i a tdtéy
ré&ének t&voli végé, & a fogantylt nem z&olja.

A foganty( sorozatos ¢sszenyomd&a szikséges ahhoz, hogy a RU teljes
mé&tékben ki legyen oldva.

Az &szenyomdal&sok teljes sz&ma a RU hossz& jelenti (30, 45 vagy 60).
ARU TELJES KIOLDASANAK ELMULASZTASA HIANYOS VAGAST
ES/VAGY HIANYOS TUZOKAPOCS FORMALODASHOZ VEZETHET,
AMI ROSSZ VERZESCSILLAP ITAST OKOZHAT.

F) ZOLD GOMB Q) ALSO FOGO GOMB

6. Miutan a miiszer teljesen ki lett oldva, nyissa ki az allkapcsokat a
fekete visszatéritd fogantyuk teljes visszafelé huzasaval.Ovatosan tavolitsa
el a miiszert a szovetbdl. A helyszinen vérzéscsillapitast kell végezni a
miiszer eltavolitasa utan.A kisebb vérzést elektrokautéria vagy kézi varratok
seg iségével lehet kezelni.

7. Miutén teljesen kioldotta a RU-t, csukja be az eszkce dlkapcsd, &
tavolitsa el az Endo Linedris Vagé Tiizdgépet a testiiregbol, hogy kiiiritse a
RU-t a miiszerb6l.

MEGJEGYZES: Ne préhbdja besz(rni vagy elt&olfani a kéziléet a
szarocsap hiivelybol, ha a késziilék csuklos helyzetben van.

Az Endo Linedris Vigoé Tiizogép ujratoltheté és legfeljebb 25
alkalommal kioldhat&egyetlen folyamatban.

® TUZO LEIRASA

T) MUSZER ATRENDEZESI KODOK

U) RU ATRENDEZESI KODOK

V) TUZOVONAL HOSSZA

W) SZN

X) NYITOTT TUZO MERET

Y) ZART TUZO MERET



T U \ w X Y
CADA-30T 30mm Fehé& 1.0mm
2.5mm
CADA-30N 30mm Kék 3.5mm 1.5mm
CADA-30S 30mm Arany 1.8mm
4.2mm
CADA-30D 30mm zad 2.0mm
4.8mm
CADA-30R 30mm Fekete 2.35mm
5.0mm
CADA-45T 45mm Fehé& 2.5mm 1.0mm
CEAA-30
CADA-45N 45mm Ké 35 1.5mm
CEAA-45 ->mm
CEAA-60
CADA-45S 45mm Arany 4.2mm 1.8mm
CEAB-30 )
CEAB-45
CADA-45D 45mm zad 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
CADA-45R 45mm Fekete 5.0mm 2.35mm
CADA-60T 60mm Feh& 1.0mm
2.5mm
CADA-60N 60mm Ké& 1.5mm
3.5mm
CADA-60S 60mm Arany 4.2mm 1.8mm
CADA-60D 60mm zdd 2.0mm
4.8mm
CADA-60R 60mm Fekete 2.35mm

5.0mm




T u \2 w X Y
CADB-30T 30mm Fehé& 1.0mm
2.5mm
CADB-30N 30mm K& 1.5mm
3.5mm
CADB-30S 30mm Arany 4.2mm 1.8mm
CADB-30D 30mm zZad 4.8mm 2.0mm
CADB-30R 30mm Fekete 2.35mm
5.0mm
CADB-45T 45mm Feh& 1.0mm
2.5mm
CEAA-30
CADB-45N 45mm K& 1.5mm
CEAA-45 3.5mm
CEAA-60
CADB-45S 45mm Arany 1.8mm
CEAB-30 4.2mm
CEAB-45
CADB-45D 45mm zad 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 )
CADB-45R 45mm Fekete 2.35mm
5.0mm
CADB-60T 60mm Fehé& 1.0mm
2.5mm
CADB-60N 60mm Keék 3.5mm 1.5mm
CADB-60S 60mm Arany 4.2mm 1.8mm
CADB-60D 60mm zad 4.8mm 2.0mm
CADB-60R 60mm Fekete 2.35mm
5.0mm
T U \ W X Y
CEAA-30
CADC-30T 30mm Fehé 2.5mm 1.0mm
CEAA-45 )
CEAA-60
CADC-45T 45mm Feh& 1.0mm
2.5mm
CEAB-30
CEAB-45
CADC-60T 60mm Feh& 2.5mm 1.0mm
CEAB-60

SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLANDO.

KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETNEK VALO HOSSZU

KITETTSEGET.

NE TEGYE KI 130°F (54 °C) FELETTI HOMERSEKLETNEK.
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T U \ w X Y
CADA-30T | 3omm | 4w 1.0mm
2.5mm
- n
CADA-30N | 30mm 2 35mm | LS
CADA-30S | 3omm | B 1.8mm
4.2mm
CADA-30D | 30mm S 2.0mm
4.8mm
CADA-30R | 30mm ol 2.35mm
5.0mm
- S
CADA-45T | 45mm 25mm | Lomm
CEAA-30 ;
CADA-45N 45mm o 1.5mm
CEAA-45 3.5mm
CEAA-60
CADA-45S | 45mm | e aomm | 18mm
CEAB-30 -
CEAB-45 .
CADA-45D | 45mm | S agmm | 20mm
CEAB-60 :
- ol
CADA-45R 45mm 5.0mm 2.35mm
CADA-6OT | 6omm | s 1.0mm
2.5mm
- n
CADA-60N | 60mm 7] a5mm | LS
CADA60S | 6omm | B 1.8mm
4.2mm
CADA-60D | 60mm S 2.0mm
4.8mm
CADA-60R | 60mm ola 2.35mm

5.0mm




T u v w X Y
CADB-30T | 3omm | 1.0mm
2.5mm
CADB-30N | 30mm o 1.5mm
3.5mm
X n%)
CADB-30S | 3omm | 4.2mm 1.8mm
CADB-30D | 30mm asmm | 20mm
CADB-30R | 30mm ol 2.35mm
5.0mm
CADB-45T | 4smm | 1.0mm
2.5mm
CEAA-30 ;
ceangs | CADBSN | dsmm 7] 35mm 1.5mm
CEAA-60 "
CADB-45S 45mm o 4.2mm 1.8mm
CEAB-30 .
CEAB-45 .
CADB-45D 45mm Bl 4.8mm 2.0mm
CEAB-60 :
CADB-45R | 45mm ola 2.35mm
5.0mm
CADB-60T | 6omm | 1.0mm
2.5mm
¥ n
CADB-60N 60mm o 3.5mm 1.5mm
- S
CADB-60S 60mm o 4.2mm 1.8mm
CADB-60D | 60mm | sgmm | 20mm
CADB-60R | 60mm ol 2.35mm
5.0mm
T U \Y w X Y
CEAA-30 S
cADC-30T | 3omm | ~ psmm | LOmm
CEAA-45 :
CEAA-60 i
CADC-45T | 45mm | = 1.0mm
2.5mm
CEAB-30
CEAB-45 e
CADC-60T | 60mm 25mm | 1.omm
CEAB-60

S ()1 3 gl
A gl gd (Y sl e YU sled 3 gala Ll 8 )

2 )8 (54 °C) 130 OF S VU sled payee 5



From the EO sterilization date, the product is valid for 5 years.

Obelis s.a.

Bd Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03

E - Mail: mail@obelis.net

dB.J.ZH.F.PANTHER MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD
Floor3, Building 1, 28Huoju Street, Changping Science and
Technology Park, Changping District, 102200Beijing, China.
Factorysites:

WestsideNo.2, White Bridge Industrial Area, Jinzhan Street,
ChaoyangDistrict ,100018 Beijing, China.

28Huoju Street, Changping Science and Technology Park,
ChangpingDistrict, 102200 Beijing, China.

Tel:0086)10 69707401 Fax:0086)1069707984
http://www.pantherhealthcare.com

E-mail: service@pantherhealthcare.com



