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Circular Stapler
EN

FCSSWAE
A READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY BEFORE USING
PRODUCT.
IMPORTANT NOTES
This booklet is NOT a reference to surgical techniques but a supporting material for the use
of this product, which was designed, tested and produced merely for single patient use. Itis
NOT suggested that this device be reused or reprocessed or resterilized due to the risks of
failure, patient injury, contamination as well as patient infection.
DESCRIPTION
The PANTHER FCSSWAE Hemorrhoidal Circular Stapler places circular, double staggered
rows of titanium staples in the tissue and resects the excess tissue, thus creating a circular
anastomosis. The FCSSWAE set includes a hemorrhoidal circular stapler, Suture Threader,
Circular Anal Dilator and Purse-string Suture Anoscope. There are 4 stapler diameters in
common use, 31 mm, 32 mm, 33 mm, or 34 mm.
INDICATIONS
The PANTHER FCSSWAE Hemorrhoidal Circular Stapler and accessories have application
throughout the anal canal to perform surgical treatment of hemorrhoidal disease.
CONTRAINDICATIONS
1. Do not use the instrument if the combined compressed tissue thickness is greater than
1.5 mm, or the internal diameter of the rectum does not accommodate the instrument and
accessories. If the instrument is used on tissue greater than 1.5 mm in thickness, an
inadequate mucosal repair and inadequate hemostasis could result.
2. Do not use the instrument on ischemic or necrotic tissue.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
1.Minimally invasive procedures should be performed only by persons having adequate
training and familiarity with minimally invasive techniques. Consult medical literature
relative to techniques, complications, and hazards prior to performance of any minimally
invasive procedure.
2.Minimally invasive instruments may vary in diameter from manufacturer to manufacturer.
When minimally invasive instruments and accessories from different manufacturers are
employed together in a procedure, verify compatibility prior to initiation of procedure.
3.Do not attempt to release the safety until the instrument is ready to be fired.
4.Do not immerse the PANTHER FCSSWAE Hemorrhoidal Circular Stapler and
accessories in alcohol or any quaternary ammonium solutions.
5.Always inspect the staple line for hemostasis. Metal clips, staples, or sutures contained in
the area to be stapled may affect the integrity of the stapled mucosal repair. Corrective
action, if required, may include the use of sutures or electrocautery.
6.Ensure that the tissue thickness is within the indicated range, and that it is evenly
distributed in the instrument. Excess tissue on one side may result in unacceptable staple
formation and/or incomplete knife cut. This may result in intraoperative leaks.



7.BEFORE FIRING, ENSURE THAT THE RED LINE IS IN THE MIDDLE OF THE GREEN
RANGE IN THE INDICATOR WINDOW.

8.Ensure that the firing handle is fully squeezed to guarantee proper staple formation and
cutting of tissue. Partial or incomplete handle squeezes may result in unacceptable
staple formation and/or incomplete knife cut. This may result in intraoperative leaks.
9.Keep the staple line at least 2 cm above the dentate line.

10.Avoid excessive dilation.

11.Avoid incorporation of the underlying musculature in the resection or staple line.
12.Instruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special
disposal to prevent biological contamination.

13.Dispose of all opened instruments whether used or unused. Do Not resterilise the
FCSSWAE Hemorrhoidal Circular Stapler or accessories. Resterilisation may compromise
the integrity of the instrument or accessories, which may result in wound leakage or
disruption.

-

A - FCSSWAE Hemorrhoidal Circular Stapler

B---Circular-Anal-Dilator-(CAD)«

C---Purse-String- Suture-
- Anoscope(PSA)«~

D---Circular-Anal-Dilator«
-Obturator«

E---Suture: Threader

INSTRUCTIONS FOR USE

1. After an accurate lubrication of the anal margin the Circular Anal Dilator (CAD), with the
obturator in place, is introduced with the aid of short rotary movements (clockwise and
anti-clockwise). The introduction of the CAD causes the reduction of the prolapse, the
anoderm and parts of the rectal mucosa. Sometimes introducing a surgical sponge into the
anus before the CAD can improve the reduction of the excess anoderm. After removing the
obturator, the prolapsed mucosa falls into the lumen of the CAD. As it is transparent, the
CAD allows visualization of the dentate line, allowing the surgeon to check the correct
positioning. The CAD is then stitched to the perineum with 4 stitches, at the cardinal points.
Key Points

1) The four anchoring stitches to secure the CAD can be placed out before inserting the
CAD. By applying traction on the threads the insertion can be further facilitated.

2) Insert the well-lubricated CAD without stretching the sphincter. Apply counter-traction to



facilitate insertion.

3) It is possible to insert the obturator first, then extract it and insert the CAD with the
obturator in place. This facilitates complete dilatation of the anus.

4) Reduce the external component as much as possible manually, even after the removal
of the obturator, when the CAD is already in place.

5) Abort the procedure if stenosis precludes passage.

2. The Purse-string Suture Anoscope (PSA) is introduced through the CAD. This instrument
will move the mucous prolapse along the rectal walls along a 270° circumference, while the
mucosa that protrudes through the PSA window can be easily contained in a suture that
includes only mucosa and submucosa. This suture must be carried out at least 2-3 cm
above the apex of the hemorrhoids, the distance to be increased in proportion to the
extension of the rectal prolapse. By rotating the PSA, it will be possible to complete a
purse-string suture around the entire anal circumference.

Key Points

1) Refer to the apex of the hemorrhoids.

2) Carry out the Purse-string suture via a 2-0 monofilament on 25-30 mm curved needle.
3) At each stitch, extract the PSA then rotate it and insert it again. Rotating the PSA while
fully inserted in the CAD can twist the mucosa and result in an improper asymmetric
purse-string suture.

4) Do not tightly close the purse-string suture at this time. Confirm adequacy of purse-string,
ensuring no gaps.

3. The FCSSWAE Hemorrhoidal Circular Stapler is opened to its maximum position. Its
anvil is introduced beyond the purse-string. The FCSSWAE is slightly withdrawn; enough to
ensure the purse-string can be visualized. The purse-string is then tied with a single closing
knot. With the help of the Suture Threader (ST), the ends of the suture are pulled through
and out of the lateral holes of the FCSSWAE.

Key Point

1) Always open the circular stapler to the maximum position.

2) Should the insertion of the anvil beyond the purse-string be difficult, do not use force:
loosen the purse-string first, and then insert the anvil again.

3) Secure the purse-string under direct visualization.

4) To pull-out each suture thread, just place it opposite to the exit side (i.e. Suture Threader
in the left hole, suture thread extended to the right side).

4. The ends of the suture are knotted externally or held by a clamp. The casing of the
FCSSWAE is introduced into the anal canal. During the introduction, it is advisable to
partially tighten the stapler.

Key Point

During this step the FCSSWAE should be gently pushed in, whilst the threads are pulled by
the surgeon so that the prolapsed mucosa begins to be accommodated in the casing.

5. Via a moderate traction on the purse-string, the prolapsed mucosa is accommodated by
the casing of the FCSSWAE. The instrument is then tightened to the end, by fully rotating
the knob of the stapler clockwise. At this time the red line must be in the middle of the green



range. The stapler is then fired. Keeping the FCSSWAE in the closed position for 30
seconds after firing may act as a tamponade and promote hemostasis. The FCSSWAE is
then slightly opened (one-half to three quarters of a revolution) and extracted. Finally, the
staple line is examined using the PSA.

Key Point

1) At the end of the closure, the 4 cm mark should be at the level of the anal verge.

2) Align the stapler along the axis of the anal canal, and close the stapler while maintaining
moderate tension on the purse-string.

3) If the patient is a woman, check the posterior vaginal wall to be certain that it has not
been incorporated in the staple line.

4) One turn of the knob should be sufficient to open the stapler. Additional turns could
cause the interposition of mucosa between the anvil and the upper edge of the FCSSWAE,
thus requiring the extraction of the CAD and FCSSWAE simultaneously.

6. Inspect the staple line for bleeding and if necessary reinforce it with haemostatic stitches
using 3-0 absorbable suture on a small needle. In order to ensure the ease of checks for
post-op bleeding, providing adequate comfort for the patient, a long wet swab (25cm), with
a suture anchored at the lower end, is completely inserted above the staple line. The swab
is normally removed after 4-5 hours. Inspect the specimen to confirm that the technique has
been properly performed. Accessory procedures (e.g. tag or papilla excision) can be
performed either before or after stapling.

Key Points
1) After firing, leaving the CAD in place significantly facilitates the inspection of the suture
line. 2)

Electrocoagulation must be avoided for the hemostasis because of the staples.
STAPLE SPECIFICATION CHART

Q) SIZE OF STAPLE

R) APPROXIMATE CLOSED STAPLE HEIGHT (HEIGHT OF “B”)

S) SHELL OUTSIDE DIAMETER

T) NUMBER OF STAPLES

U) TISSUE COMPRESSION REQUIREMENT

Q R S T u
31 [_]3.8mm ml.Smm 31mm 32 1.5mm
32 [_]3.8mm ml.Smm 32mm 32 1.5mm
33 [_]3.8mm ml.Smm 33mm 34 1.5mm
34 [_]3.8mm ml.Smm 34mm 34 1.5mm

STORE AT ROOM TEMPERATURE.
AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.
DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° C).
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Drive nez zacnete tento produkt pouzivat prectéte si pozorné nasledujici informace.
Dulezité informace

Tato brozura neni navodem na chirurgické operace, ale jen podpurné dokumenty

k pouzivani tohoto vyrobku, ktery byl navrzen a testovan pouze pro pouziti u jednoho
pacienta. Tento nastroj by nemél byt opakované resterilizovan nebo pfepracovavan
vzhledem k riziku selhani, poranéni pacienta, kontaminace nebo infekce pacienta.
Popis

PANTHER FCSSWAE jednorazovy hemoroidalni cirkularni stapler umistuje cirkularné,
dvojité odstuprfiovanou fadu titanovych svorek do tkané a resekuje prstencovité
prebytecnou tkan uvnitf svorkovaného prstence. PANTHER FCSSWAE Sada se sklada z
hemoroidalniho cirkularniho stapler, naviékace Siti, cirkularniho analniho dilatatoru a
anoskopu.Jsou 4 priméry hlavy stapleru: 31 mm, 32 mm, 33 mm, and 34 mm.

Indikace

IntroHemmor jednorazovy hemoroidalni cirkularni stapler a prisluSenstvi Ize pouzit k [é¢bé
hemoroidalniho onemocnéni v celé délce analniho kanalu.

Kontraindikace

1. Nepouzivejte nastroj, je-li tloustka kombinované komprimované tkané vétsi nez 1,5 mm,
nebo pokud vnitini primér koneéniku nedokazal zcela pfijmout nastroje a pfislusenstvi.
Pouziti nastroje na tkan tlustsi nez 1,5 mm muze mit za nasledek nedostatecné slizni¢ni
opravy a nedostate¢nou hemostazu.

2. Nelze pouzit nastroj na ischemické nebo nekrotické tkané.

Varovani a upozornéni

1.Postup mohou provadét vyhradné osoby s odpovidajicim vzdélanim a odpovidajicimi
zkuSenostmi s touto technikou.Konzultujte odborné literatufe o technikach, komplikacich a
nebezpedi pfed provedenim tohoto vykonu.

2.Minimalné invazivni nastoje se mohou v primeéru lidit vyrobce k vyrobci. Pokud chcete
kombinovat jednotlivé komponenty ovérte si jejich kompatibilitu jesté pfed samotnym
vykonem.

3.Nepokousejte se uvolnit bezpe€nostni, pojistku, dokud neni nastroj pfipraven k odpaleni.
4.Nikdy PANTHER FCSSWAE a jeho komponenty neponotujte do alkoholu nebo
&pavkovych roztokd.

5.Vzdy zkontrolujte zakladni linie pro hemostézu. Kovové klipy, skoby nebo stehy v oblasti
prositi mohou ovlivnit integritu napravované slizniéni tkané. Jakakoli napravna opateni
mohou zahrnovat pouZziti $iti nebo elektrokauterizaci.

6.Zajistéte, Ze tloustku tkané spada do uvedené oblasti, a Ze tkan je rovnomérné v nastroji.
Prebytek tkané na jedné strané mlze mit za nasledek nedostateény nebo nelplny fez noze
a tim intraoperaéni ztraty.



7.PRED STAPLOVANIM, ZAJISTETE, ZE CERVENA CARA JE UPROSTRED ZELENE
OBLASTI V OKNE UKAZATELE.

8.Ujistéte se, Ze odpalovaci rukojet je zcela stisknuta k zaru¢eni fadného fezani a
staplovani tkané. Caste&né nebo netipiné stisknuti rukojeti maze mit za nasledek
nedostate¢ny fez a/nebo Spatné staplovani a nakonec intraoperacni ztraty.
9.Zachovejte staplovaci linii alespori 2 cm nad hranici gyru

10.Vyhnéte se nadmeérné dilataci

11.Do staplované a fezané linie nezahrnujte svalovinu lezici pod slizniéni tkani.
12.Pristroje nebo zafizeni, ktera pfichazeji do styku s télesnymi tekutinami mohou podiéhat
zvlastnim opatfenim pro likvidicai, aby se zabranilo bilogické kontaminaci.

1.3.Vzdy zlikvidujte vSechny oteviené nastroje nebo komponenty pouZzité i nepouzité.
Nejsou uréeny k resterilizaci.

B - cirkuldrni analni dilatator

C - -méScovy Sid anoskop

D -cirkuldrni analni obturator k dilatatoru

E - navlékat siti

Néavod k pouZziti




1.Jakmile je analni otvor dostate¢né lubrikovan, zavést kruhovy analni dilatator (CAD), s
obturatorem na misto, kratkymi rotaénimi pohyby (ve sméru nebo proti sméru hodinovych
rucicek). Zavedeni CAD zpUsobi sniZzeni prolapsu, anodermu a ¢asti rektalni sliznice.
Zavedeni chirurgické houby do analu pfed CAD muze zlepsit snizeni nadmérného
anodermu. Po odebrani obturatoru, prolapsovana sliznice spadne do lumenu CAD. Diky
tomu, Ze je prihledny, CAD umozriuje vizualizaci gyrus linie, Iékaf mize kontrolovat
spravné umisténi. CAD je pak pfisit k perineu 4 stehy na 4 stranach.

Klicové body

1)Ctyfi upeviujici stehy mohou byt umistény pred vioZzenim CAD.

2)Vlozte velmi dobfe namazany CAD bez dilatace svétace.

3)Je mozno vlozit dilatator jako prvni nebo po viozeni do CAD. Coz usnadriuje kompletni
dilataci konec¢niku.

4)Snizit napéti se da i ruéné po odtranéni dilatatoru kdy CAD je jiz na misté.

5)Je nutno zrusit zakrok pokud stendza brani prichodu.

2.Zavést méScovy Sici anoskop (PSA) prostfednictvim CAD. Tento nastroj bude pohybovat
slizniénim prolapsem podél stény rekta pod Ghlem 270 °, zatimco sliznice, ktera vyéniva
oknem PSA mize byt snadno zachycena $itim, které zahrnuje pouze sliznici a submucosu.
Toto Siti musi byt provedeno alespori 2-3 cm nad vrcholem hemoroidu, vzdalenost roste v v
poméru k rozsifenému rektalnimu prolapsu. Otacenim PSA, je mozné dokon¢it
zachycovaci $iti kolem celého analniho obvodu

Klicové body

1)Podivejte se na vrchol hemoroidu

2)Provedte Purse-string steh  2-0 monofilamentnim vidknem o 25-30 mm zakfivené
jehly.

3)Kazdy steh vlozte pfes PSA a pak jej otocte a vlozte dalsi. Otacejte dokola PSA ktery je
zcela vlozeny do CAD. Pozor na to aby nedochazelo i k otaceni sliznice vznikl by
asimetricky purse string a tim by vznikla nespravna anastomoéza.

4)Nepfitahujte purse string steh ihned nejprve ovéfte jeho spravné prilozeni.

1

3.0teviete IntroHemorr jednorazovy cirkulami stapler do jeho nejvy$si polohy. Jeho hlava
se zavadi za purse- string. Stahnout dostateéné FCSSWAE  k zajisti§téni vizualizace
purse — string. Stahnéte purse string a zajistéte pomoci jediného uzlu. S pomoci Siciho
navlékace (ST), tlacte konce steht boénimi otvory FCSSWAE.

Kli¢ové body

1)Vzdy oteviete stapler do jeho maximalni mozné polohy.



2)Jestlize nemuzete protlacit hlavu pres purse string nepouziveijte silu ale lehce steh
povolte.

3)Zajistéte purse string pod primou vizualizaci.

4)Chcete-li odstranit $iti staci je umistin nabok naproti vystupu (tj. Suture naviékac v levém
otvoru, Sici nité rozsifena na pravé stran€).

4. Konce stehu- uzly jsou externi nebo je zasvorkujte. Zavedte IHS do analniho kanalu. V
Gvodu je utdhnout ¢aste¢né stapler.

Klicové body

1)Béhem tohoto kroku by mélo byt FCSSWBE jemé zasunuto, zatimco vlakna jsou tazena
chirurgem dolt aby se vyhfezla sliznice umistila v pouzdre.

5.Pfes mirnou trakci na purse string bude prolapsovana sliznice umisténa v pouzdre
zafizeni FCSSWAE. Utahnéte pIné nastroj otocenim knofliku seSivani ve sméru
hodinovych rucicek. V této dobé& musi byt ervena ¢ara uprostied zelené oblasti.
Zmacknéte stapler. Drzeni FCSSWAE v uzaviené poloze po dobu 30 sekund po staplovani
muZe pusobit jako tamponada a podporovat hemostézu. Lehce oteviete zafizeni (jedna
polovina ze tfi Ctvrtin otacky) a extrahujte. Nakonec prezkoumeijte zakladni linii staplovani
pomoci PSA.

Kli¢ové body

1)Pfed uzavérem musi byt 4mm znacka analni krajnice.

2)Srovnejte sesivacku podél osy andlniho kanalu a seSiackuzavireje se zachovanim
mirnéo tlaku na purse string.

3)Je-li pacientem Zena je nutné zkontrolovat jestli zadni poSevni sténa nebyla zachycena
do spodni linie svorek.

4)Jedno otoceni kfidlové matice by mélo byt dostacujici pro otevieni seSivacky. Dal$i
otadeni by mohlo zpusobit vioZeni sliznice mezi hlavu sesivacky a horni okraj FCSSWAE
coz vyzaduje extrakci FCSSWAE a CAD soucasné.

6.Zkontrolujte zakladni linii staplovani pro moznost krvaceni a v pfipadé potieby pouzijte
hemostatické stehy 3-0 absorbovatelného $iti na malé jehle Pro usnadnéni kontrol pro
pooperaéni krvaceni, pro poskytnuti dostateéného komfortu pacientovi zavedte dlouhy
vlhky tampon (25 cm), s ukotvovacim stehem na spodnim konci, zcela nad zakladni linii.
Tampon se obvykle odstrariuje po 4-5 hodinach. Zkontrolujte vzorek, Ze technika byla
provedena spravné. PfidruZzené postupy (napf. Tag nebo excise papilly) Ize provést bud’
pfed, nebo po sesivani.

Klicové body



1)Po odpéleni a vytazeni CAD je nutna kontrola sutury.
2)Elektrokoagulaci se diky vork&m zabrani hemastaze.
TABULKA SPECIFIKACI SVOREK:

Q) VELIKOST SVOREK
R) PRUMERNA VYSKA UZAVRENE SVORKY (VYSKA “B”)
S) VNEJSi PRUMER VALU

T) POCET SVOREK
U) POZADAVEK NA KOMPRESI TKANE

Q R S T U
31 [_]3A8mm ml.Smm 31lmm 32 1.5mm
32 [_]3A8mm ml.Smm 32mm 32 1.5mm
33 [_]3A8mm ml.Smm 33mm 34 1.5mm
34 [_]3A8mm ml.Smm 34mm 34 1.5mm

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
VYHNETE SE DLOUHODOBE EXPOZICI ZVYSENYCH TEPLOT.
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 130 ° F (54 ° C).
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LAS FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT F@R DU BRUGER PRODUKTET.
VIGTIGE BEMARKNINGER

Dette heefte er IKKE en reference til kirurgiske teknikker, men en hjeelp til at anvende dette
produkt, som er designet, testet og produceret udelukkende til engangsbrug. Det er IKKE
tilrddeligt at dette produkt genbruges eller forarbejdes eller re-steriliseres pa grund af

risikoen for fejl, patientskade, forurening, savel som patient infektion.

BESKRIVELSE

Panther FCSSWAE hemorrhoidale, cirkulaere stapler anbringer cirkulzere, dobbelt
forskudte reekker af titanium klips i veevet og bortskeerer det overskydende vaev, hvilket
skaber en cirkuleer anastomose. FCSSWAE-szettet indeholder en hemorrhoidal rund
stapler, sutur naletrader, en rund anal dilatator og et pung-streng-sutur anoskop. Der er
4staplerdiametre i almindelig brug, 31 mm, 32 mm, 33 mm eller 34 mm.

INDIKATIONER

Panther FCSSWAE hemorrhoidale, cirkulzere stapler og tilbehgr kan anvendes i hele
endetarmen til at udfgre kirurgisk behandling af hemorrhoidale sygdomme.

KONTRAINDIKATIONER

1. Brug ikke instrumentet, hvis den kombinerede komprimerede veevstykkelse er over 1,5
mm, eller den indre diameter af endetarmen ikke kan rumme instrument og tilbehgr. Hvis
instrumentet bruges pa veev starre end 1,5 mm i tykkelse, kan det medfgre en
utilstreekkelig slimhindereparation og en ugnsket hzemostase .

2. Brug ikke instrumentet pa iskeemisk eller nekrotisk vaev.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Minimalt invasive procedurer bgr kun udfgres af personer, der har tilstraekkelig traening
og kendskab til minimalt invasive teknikker. Konsulter medicinsk litteratur i forhold til
teknikker, komplikationer og risici forud for udfgrelsen af alle minimalt invasive procedurer.
2.Minimalt invasive instrumenter kan variere i diameter fra producent til producent. Nar
minimalt invasive instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter anvendes sammen i
en proces, bar du kontrollere kompatibiliteten forud for starten af proceduren.

3. Forsgg ikke pa at afsikre instrumentet far det er klart til at blive affyret.

4. Nedsaenk ikke PANTHER FCSSWAE hemorrhoidale, runde stapler og tilbehgr i alkohol
eller kvaternzere ammonium-oplg@sninger.



5. Undersgg altid Klipselinien for haemostase. Metalsplinter, Klips eller suturer i omradet,
der skal heeftes, kan pévirke resultatet af en heeftet slimhindereparation. Hvis det er
pékreevet, kan korrigerende handlinger indbefatte suturer eller elektrokirurgi

6. Sarg for, at tykkelsen af veevet holder sig indenfor den angivne tykkelse og at veevet er
jeevnt fordelt i instrumentet. Overskydende vaev pé& den ene side kan resultere i
misdannede klips og / eller et ufuldstaendigt knivsnit. Dette kan resultere i intraoperative
leekager.

7. FOR AFFYRINGEN SKAL MAN S@RGE FOR, AT DEN R@DE STREG ER MIDT | DEN
GR@NNE LINIE | INDIKATOR VINDUET.

8. Sarg for at affyringshandtaget er fuldt trykket ned for at sikre at klipsene bliver korrekt
formet og at huden bliver skaret korrekt. Delvis eller ufuldsteendig pressen af handtaget
kan resultere i misformede klips og / eller ufuldsteendige snit. Dette kan resultere i
intraoperative laekager.

9. Hold klipslinjen mindst 2 cm over den tandede linje.

10.Undga overdreven dilatation.

11.Undga inkorporering af den underliggende muskulatur i resektion eller klipslinien.
12.Instrumenter eller anordninger, der kommer i kontakt med kropsveesker, kan kraeve
speciel bortskaffelse for at forhindre biologisk kontaminering.

13.Smid alle abne instrumenter ud, uanset om de er benyttet eller er ubrugte. Re-steriliser
ikke FCSSWAE hemorrhoidale, runde stapler eller tilbehgr. Re-sterilisering kan
kompromittere integriteten af instrumentet eller tilbehgret, hvilket kan resultere i sérleekage
eller afbrydelser.

B - Cirkuleer Anal dilatator
C - Pung-streng- sutur anoskop (PSA)

pler

E - Sutur naletrader



BRUGSANVISNING

1. Efter en korrekt smgring af analomrédet, indfgres den cirkulzere anal dilatator (CAD),
med obturatoren pa plads, ved hjeelp af korte roterende beveegelser (med uret og mod uret).
Indfgrelsen af CAD forarsager reduktion af prolaps, af anoderm og dele af den rektale
slimhinde. Undertiden kan indferelsen af en kirurgisk svamp i anus fgr CAD forbedre
reduktionen af overskydende anoderm. Efter fjernelse af obturatoren falder den
overskydende slimhinde ind i lumen i CAD. Da den er transparent, tillader CAD at man kan
se den dentate linje, s& kirurgen kan serge for en korrekt placering. CAD syes derefter til
mellemkgdet med 4 masker, ved kardinalpunkterne.

Hovedpunkter

1) De fire forankringssting for at sikre CAD, kan indplaceres, fgr du indseetter CAD. Ved at
anvende treekkraft pa gevindene, kan indszettelsen lettes yderligere.

2) Indseet den godt smurte CAD uden at streekke lukkemuskelen. Anvend traekkraft for at
lette indfaringen.

3) Det er muligt at indszette obturatoren farst og derefter ekstrahere den og indsaette CAD
med obturatoren p& plads. Dette letter fuldsteendig dilatation af anus.

4) Reducer den eksterne komponent s& meget som muligt, manuelt, selv efter fiernelse af
obturatoren, nar CAD allerede er pa plads.

5) Afbryd proceduren, hvis stenose er til hinder for passage.

2. Pung-streng-sutur anoskopet (PSA) indfgres gennem CAD. Dette instrument vil
bevaege slimhindeprolapsen langs de rektale veegge langs en 270 ° omkreds, medens
slimhinden, der rager gennem PSA vinduet let kan indeholdes i en sutur, som kun
indeholder mucosa og submucosa. Denne sutur skal udfgres mindst 2-3 cm over toppen af
hzemoriderne, afstanden gges i forhold til omfanget af den rektale prolaps. Ved drejning af
PSA, vil det veere muligt at gennemfgre en pung-streng-sutur rundt om hele den anale
omkreds..

Hovedpunkter

1) Der henvises til toppen af haemoriderne.

2) Udfer pung-streng-sutur via en 2-0 monofil med en 25-30 mm buet nal.

3) Ved hvert sting, udpak PSA og drej den derefter og indseet den igen. Drejning af PSA
mens den er helt inde i CAD, kan vride slimhinden og resultere i en forkert asymmetrisk
pung-streng-sutur.

4) P& dette tidspunkt m& man ikke stramt lukke pung-streng-suturen. Bekreeft relevansen af
pung-streng, der sikrer ingen huller.

3. FCSSWAE hemorrhoidale, cirkulzere stapler bnes til sin maksimale position. Dens



staplerhoved indfgres uden for pung-streng. FCSSWAE er lidt trukket tilbage, nok til at
sikre, at pung-streng kan ses. Pung-streng er derefter bundet med en enkelt knude, der
lukker. Ved hjeelp af suturndletraderen (ST), treekkes enderne af suturen gennem og ud af
de laterale huller i FCSSWAE.

Naglepunkt

1) Abn altid den cirkulzere stapler til den maksimale position.

2) Hvis indseettelse af staplerhovedet ud over pung-strengen er sveer, skal man ikke bruge
magt, men lgsne pung-strengen farst, og derefter indszette staplerhovedet igen.

3) Fastger pung-strengen med gjenkontakt.

4) For at treekke hver suturtrdd ud, bare placer den modsat exit siden
(dvs.suturndletraderen i venstre hul, suturtraden ud til hgjre side).

4. Enderne af suturen bliver knyttet eksternt eller holdes af en klemme. Kabinettet pa
FCSSWAE indferes i endetarmen. Under indfgringen, er det tilrddeligt at delvist stramme
stapleren.

Noglepunkt

Under dette trin bgr FCSSWAE forsigtigt skubbes ind, medens tradene treekkes af kirurgen,
saledes at den fremfaldende slimhinde begynder at rummes i kabinettet.

5. Via en moderat treekkraft pa pung-streng, feres den fremfaldende slimhinde ind i
kabinettet af FCSSWAE. Instrumentet strammes derefter til enden, ved fuldt ud at dreje
knappen pa stapler med uret Pa dette tidspunkt skal den rgde streg veere i midten af den
grgnne linie. Stapleren affyres derefter . Hold FCSSWAE i den lukkede stilling i 30 sekunder
efter udladningen, det kan virke som en tamponering og kan fremme haemostase.
FCSSWAE abnes derefter lidt (en halv til tre fierdedele af en omdrejning) og ekstraheres.
Til sidst undersgges klipslinien under anvendelse af PSA.

Ngglepunkt

1) Ved afslutningen af lukningen, skal 4 cm meerket veere pa niveau med analranden.

2) Anbring stapleren langs endetarmens akse, og luk stapleren samtidig med at der
opretholdes en moderat spaending pa pung-strengen.

3) Hvis patienten er en kvinde, tjek den bageste skedeveeg for at veere sikker pa, at den
ikke er blevet indarbejdet i klipslinjen.

4) En drejning af grebet bar veere tilstraekkeligt til at dbne stapleren. Yderligere drejninger
kan for&rsage indskydning af slimhinden mellem staplerhovedet og den gvre kant af
FCSSWAE, hvilket kreever ekstraktion af CAD og FCSSWAE samtidigt.

6. Efterse klipselinjen for blgdning og om ngdvendigt forsteerk den med hsemostatiske sting
ved hjeelp af 3-0 resorberbare suturer med en lille nal. For at sikre let kontrol af postoperativ
blgdning og give en rimelig komfort for patienten, forankres en lang vadserviet (25 cm),



med en sutur ved den nedre ende, og skubbes helt op over klipslinjen. Servietten fiernes
normalt efter 4-5 timer. Undersgg servietten for at f& bekreeftet, at teknikken er blevet
korrekt udfert. Tilhgrende procedurer (fx tag eller papil udtagelse) kan udfgres enten for
eller efter heeftning.

Hovedpunkter

1) Efter affyringen, hvis man efterlader CAD pa plads, letter det veaesentligt inspektionen af
suturlinjen.. 2)
Elektrokoagulering skal undgds ved haemostase pé grund af klipsene.

KLIPS SPECIFIKATIONS OVERSIGT

Q) STORRELSEN AF KLIPSENE

R) CIRKA H@JDE PA LUKKEDE KLIPS (hgjden af "B")
S) INSTRUMENTETS YDRE DIAMETER

T) ANTALLET AF KLIPS

U) VZEVS KOMPRESSIONS KRAV

Q R S T U
31 [ 3.8mm CJ\L-—) 1.5mm 31mm 32 1.5mm
32 [ 3.8mm CJ\L-—) 1.5mm 32mm 32 1.5mm
33 [ 3.8mm C’\'\D 1.5mm 33mm 34 1.5mm
34 [ 3.8mm CJL-—) 1.5mm 34mm 34 1.5mm

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



Grapadora circular
ES

FCSSWAE
A LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE ANTES DE UTILIZAR
EL PRODUCTO
NOTAS IMPORTANTES
Este folleto NO es una referencia sobre las técnicas quirirgicas, 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 hemorroidal circular FCSSWAE con cartucho transparente de PANTHER
coloca una fila circular, escalonada y doble de grapas de titanio en el tejido y corta el tejido
sobrante, con lo que crea una anastomosis circular. El sistema FCSSWAE incluye una
grapadora hemorroidal circular, un enhebrador de sutura, un dilatador circular anal (CAD),
un anoscopio de sutura en bolsa de tabaco (PSA) y un Dilatador circular anal-Obturador.
Existen cuatro diametros de grapadora de uso habitual: 32 mm, 33 mm o 34 mm.
INDICACIONES
La grapadora hemorroidal circular FCSSWAE de PANTHER y sus accesorios pueden
aplicarse a través del canal anal para realizar el tratamiento quirlrgico de la enfermedad
hemorroidal.
CONTRAINDICACIONES
1. No utilice el instrumento si el grosor de tejido comprimido combinado es mayor que
1,5 mm o si el didmetro interno del recto no se ajusta al instrumento y los accesorios. Si el
instrumento se utiliza en un tejido de mas de 1,5 mm de grosor, podria producirse una
reparacion inadecuada de la mucosa, asi como una hemostasia incorrecta.
2. No utilice el instrumento en tejido isquémico o necrético.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1.Solo personas con una formaciéon adecuada y familiarizadas con técnicas minimanente
invasivas podran realizar intervenciones minimamente invasivas. Consulte la
documentacion médica sobre las técnicas, las complicaciones y los peligros antes de
realizar cualquier intervenciéon minimamente invasiva.
2.Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar en cuanto a diametro entre los
fabricantes. Cuando utilice instrumentos y accesorios minimamente invasivos de diversos
fabricantes en una intervencion, compruebe la compatibilidad antes de iniciar la
intervencion.
3.No intente liberar el bloqueo de seguridad hasta que el instrumento esté listo para
dispararse.
4.No sumerja la grapadora hemorroidal circular FCSSWAE de PANTHER ni los accesorios
en alcohol ni en ninguna solucién de amonio cuaternario.



5.Inspeccione siempre la linea de grapas para comprobar la hemostasia. Los clips
metdlicos, las grapas y las suturas del area que se va a grapar podrian afectar a la
integridad de la reparacién de la mucosa grapada. La accion correctora, en su caso, puede
incluir el uso de suturas o electrocauterizacion.

6.Asegurese de que el grosor del tejido se encuentre dentro del intervalo indicado y de que
esté distribuido de forma uniforme en el instrumento. Un exceso de tejido en un lateral
podria provocar que la grapa se forme incorrectamente o que el cuchillo realice un corte
incompleto. Esto puede resultar en fugas intraoperatorias.

7.ANTES DE DISPARAR, ASEGURESE DE QUE LA LINEAROJA SE ENCUENTRE EN LA
ZONA MEDIA DEL INTERVALO VERDE QUE SE ENCUENTRA EN LA VENTANA DEL
INDICADOR.

8.AsegUrese de que la manilla de disparo esté completamente apretada para garantizar que
la formacion de la grapa y el corte de tejido sean los adecuados. Si aprieta la manilla de
forma parcial o incompleta, podria provocar que la grapa se forme incorrectamente o
que el cuchillo realice un corte incompleto. Esto puede resultar en fugas
intraoperatorias.

9.Mantenga la linea de grapas a un minimo de 2 cm por encima de la linea dentada.
10.Evite una dilatacion excesiva.

11. Evite laincorporacién de la musculatura subyacente a la reseccién o la linea de grapas.
12.Los instrumentos o dispositivos que entren en contacto con fluidos corporales
necesitaran un procedimiento de desecho especial para evitar la contaminacién bioldgica.
13.Deseche todos los instrumentos abiertos se hayan utilizado o no. No vuelva a esterilizar
la grapadora hemorroidal circular FCSSWAE ni sus accesorios. En caso de volver a
esterilizar el instrumento o los accesorios se podria comprometer su integridad, lo que
podria resultar en fugas o dehiscencia de las suturas.

A — Grapadora hemorroidal circular
FCSSWAE

B: Dilatador-circular-anal-(CAD)«

::/Anoscopio- de-sutura-en-bolsa-de- ~
-- - tabaco-(PSA)~

D:Dilatador-circular-anal--Obturador-

E:-Enhebrador- de-suturas-




INSTRUCCIONES DE USO
1. Tras una lubricacién precisa del margen anal el dilatador circular anal (CAD), con el
obturador colocado en su sitio, se introduce mediante movimientos cortos giratorios (hacia
la derecha y la izquierda). La introduccién del CAD provoca la reduccién del prolapso, el
anodermo y partes de la mucosa rectal. En algunos casos, la introduccién de una esponja
quirdrgica en el ano antes que el CAD puede mejorar la reduccion del exceso de anodermo.
Después de retirar el obturador, la mucosa prolapsada caera en el lumen del CAD. Como es
transparente, el CAD permite la visualizacién de la linea dentada lo que facilita que el
cirujano compruebe que la colocacién sea correcta. Entonces, el CAD se cose al perineo
con cuatro puntos de sutura en los puntos cardinales.
Puntos clave
1) Los cuatro puntos de anclaje para fijar el CAD pueden colocarse fuera antes de insertar el
CAD. La aplicacion de traccion en las hebras puede facilitar todavia mas la insercion.
2) Inserte el CAD bien lubricado sin estirar el esfinter. Aplique contratraccién para facilitar la
insercion.
3) Es posible insertar primero el obturador y, a continuacion, extraerlo e insertar el CAD con
el obturador colocado en su sitio. Esto facilita la dilatacion completa del ano.
4) Reduzca el componente externo tanto como sea posible de forma manual, incluso
después de retirar el obturador, cuando el CAD ya esté en su sitio.
5) Aborte la intervencion si la estenosis impide el paso.
2. El anoscopio de sutura en bolsa de tabaco (PSA) se introduce a través del CAD. Este
instrumento desplazara el prolapso mucoso a lo largo de las paredes rectales a lo largo de
una circunferencia de 270°, mientras que la mucosa que sobresale a través de la ventana
del PSA puede retenerse con facilidad en una sutura que incluya Gnicamente mucosa y
submucosa. Esta sutura debera realizarse a, por lo menos, 2-3 cm por encima del vértice de
las hemorroides. La distancia se aumentara en funcién de la extensién del prolapso rectal.
Mediante la rotacion del PSA podré completar una sutura de bolsa de tabaco alrededor de
toda la circunferencia anal.
Puntos clave
1) Acceda al vértice de las hemorroides.
2) Realice la sutura de bolsa de tabaco mediante un monofilamento 2-0 en una aguja curva
de 25-30 mm.
3) En cada punto, extraiga el PSA 'y, a continuacion, girelo y vuelva a insertarlo. Si gira el
PSA mientras lo inserta por completo en el CAD podria retorcer la mucosa y esto resultaria
en una sutura de bolsa de tabaco asimétrica inadecuada.

4) No cierre demasiado fuerte la sutura de bolsa de tabaco en este momento. Confirme
que la bolsa de tabaco esté bien realizada sin dejar espacios.
3. La grapadora hemorroidal circular FCSSWAE esta abierta en su posiciéon maxima. Su
yunque se introduce mas all4 de la bolsa de tabaco. La FCSSWAE esta ligeramente
retraida. Lo suficiente como para garantizar que la sutura en bolsa de tabaco pueda
visualizarse. Entonces, la bolsa de tabaco se ata con un tnico punto de cierre. Con la ayuda
del enhebrador de suturas (ST), se tira de los extremos de la sutura a través y hacia fuera



de los orificios laterales de la FCSSWAE.

Punto clave

1) Abra siempre la grabadora circular hasta la posiciéon maxima.

2) En caso de que la insercion del yunque mas alla de la bolsa de tabaco sea complicada,
no utilice la fuerza: primero afloje la bolsa de tabaco y, a continuacién, vuelva a insertar el
yunque.

3) Asegurese de que la bolsa de tabaco esté bajo visualizacién directa.

4) Para tirar de cada hebra de sutura, coléquela en la parte opuesta al lado de salida (es
decir, el enhebrador de sutura en el orificio izquierdo, la hebra de sutura extendida hacia el
lado derecho).

4. Los extremos de la sutura se atan de forma externa o se sostienen mediante una pinza.
La caja de la FCSSWAE se introduce en el canal anal. Durante la introduccién, es
recomendable apretar parcialmente la grapadora.

Punto clave

Durante este paso, la FCSSWAE deberéa empujarse cuidadosamente hacia dentro mientras
que el cirujano tira de las hebras, de modo que la mucosa prolapsada empiece a
acomodarse en la caja.

5. A través de una traccién moderada sobre la bolsa de tabaco, la mucosa prolapsada se
acomoda por la caja de la FCSSWAE. Entonces, el instrumento se fija al extremo girando
por completo la pestafia de la grapadora hacia la derecha. En este momento, la linea roja
debera encontrarse en el punto medio del intervalo verde. Dispare la grapadora. Si
mantiene la FCSSWAE en la posicion cerrada durante 30 segundos después del disparo,
actuard como un taponamiento y favorecera la hemostasia. Entonces, la FCSSWAE se
abre ligeramente (entre una mitad y tres cuartos de vuelta) y se extrae. Finalmente, se
examina la linea de grapas mediante el PSA.

Punto clave

1) Al final del cierre, la marca de 4 cm debera encontrarse a la altura del borde anal.

2) Alinee la grapadora a lo largo del eje del canal anal y cierre la grapadora mientras
mantiene una tensién moderada en la bolsa de tabaco.

3) Si el paciente es una mujer, compruebe la pared vaginal posterior para estar seguro de
que no se haya incorporado a la linea de grapas.

4) Una vuelta de la pestafia deberia ser suficiente para abrir la grapadora. Un nimero de
vueltas mayor podria provocar la interposicién de mucosa entre el yunque y el borde
superior de la FCSSWAE, lo que requeriria la extraccion simultdnea del CAD y la
FCSSWAE.

6. Compruebe que no haya hemorragia en la linea de grapas y, en caso necesario,
refuércela con puntos hemostaticos mediante una sutura absorbible 3-0 en una aguja
pequefia. Para facilitar las comprobaciones de hemorragias postoperatorias, mientras
mantiene cémodo al paciente, introduzca por completo un hisopo largo humedecido
(25 cm), con una sutura anclada al extremo inferior, por encima de la linea de grapas.
Normalmente el hisopo se retira tras 4-5 horas. Inspeccione la muestra para confirmar que
la técnica se ha realizado correctamente. Pueden realizarse intervenciones



complementarias (por ejemplo, la escision de plicomas o papilas) antes o después de
colocar las grapas.

Puntos clave

1) Después del disparo, si deja el CAD en su sitio, facilitara significativamente la inspeccién
de la linea de sutura.

2) Deberé evitarse la electrocoagulacion para la hemostasia debido a las grapas.
GRAFICO DE ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS

Q) TAMANO DE LA GRAPA

R) ALTURA APROXIMADA DE GRAPA CERRADA (ALTURA DE «B»)

S) DIAMETRO EXTERNO DEL ARMAZON

T) NUMERO DE GRAPAS

U) REQUISITO DE COMPRESION TISULAR

Q R S T u
31 [ 3.8mm C)I\:) 1.5mm 31mm 32 1.5mm
32 [ semm | F9 15mm | s2mm 32 1.5mm
33 [ 3.8mm CJ\L-—) 1.5mm 33mm 34 1.5mm
34 [ 3.8mm C/\'\D 1.5mm 34mm 34 1.5mm

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



Agrafe circulaire
FR
FCSSWAE

& AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS SUIVANTES

INFORMATIONS IMPORTANTES

Ce manuel N'EST PAS une référence pour les techniques chirurgicales mais un matériel
d’appui pour 'utilisation de ce produit qui a été congu, testé et produit uniquement pour un
patient. Il NNEST PAS recommandé que cet appareil soit réutilisé ou retraité ou re-stérilisé
du fait des risques d’échec, blessure de patient, contamination et infection de patient.
DESCRIPTION

L'Agrafeuse circulaire hémorroidale PANTHER FCSSWAE a des colonnes circulaires
d’agrafes en titane a deux niveaux dans le tissu et recoupe I'excés de tissu en créant une
anastomose circulaire. L'ensemble FCSSWAE comprend une agrafeuse circulaire
hémorroidale, un Filetage de suture, un Anoscope de suture de fil et un Dilatant anal
circulaire. Il existe 4 diameétres d'agrafeuse notamment 31 mm, 32 mm, 33mm, ou34 mm.
INDICATIONS

L’agrafeuse circulaire hémorroidale PANTHER FCSSWAE et ses accessoires s'appliquent
au canal anal pour I'exécution du traitement chirurgical de maladie hémorroidale.
CONTREINDICATIONS

1. Ne pas utiliser I'appareil si I'épaisseur du tissu compressé est supérieure a 1.5 mm, ou si
le diametre interne du rectum ne s’accommode pas de I'appareil et ses accessoires. Si
I'appareil est utilisé sur un tissu de plus de 1.5mm d’épaisseur, cela peut causer une
mauvaise réparation de la muqueuse et une hémostase inappropriée.

2. Ne pas utiliser I'appareil sur un tissu ischémique ou nécrotique.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Des procédures chirurgicales minimales doivent étre faites uniquement par des
personnes ayant une formation appropriée et qui sont habituées aux techniques
chirurgicales minimales. Consultez la littérature médicale relative aux techniques,
complications et danger avant d'exécuter une procédure chirurgicale minimale.

2. Les appareils chirurgicaux minimaux peuvent varier d’un fabricant & un autre. Lorsque
des appareils et accessoires chirurgicaux minimaux de fabricants différents sont utilisés
simultanément lors d’une procédure, vérifiez leur compatibilité avant de commencer la
procédure.

3. Ne pas essayer de négliger la sécurité de I'appareil jusqu’a I'actionnement.

4. Ne pas immerger I'’Agrafeuse circulaire hémorroidale PANTHER FCSSWAE et ses
accessoires dans de I'alcool ou toute solution d’'ammonium quartenaire.

5. Toujours inspecter la ligne d’agrafe pour 'hémostase. Les agrafes de métal, agrafe ou
sutures contenues dans la zone a agrafer peuvent affecter I'intégrité de la réparation de la
muqueuse agrafée. Une mesure corrective, si nécessaire, peut inclure |'utilisation des
sutures ou de la cautérisation électrique.



Assurez-vous que I’épaisseur du tissu se situe dans la gamme indiquée et qu'elle est
6. convenablement distribuée dans I'appareil. L'exces de tissu d'un cdté peut entrainer une
formation d'agrafe non acceptable et/ou une coupure incompléete. Ceci peut entrainer des
fuites intraopératoires.

7. AVANT D’ACTIONNER, ASSUREZ-VOUS QUE LA LIGNE ROUGE SE SITUE AU
MILIEU DE LA BARRE VERTE DE LA FENETRE DE L'INDICATEUR.

8. Assurez-vous que le manche d’actionnement est bien pressé pour garantir une bonne
formation d'agrafe et une bonne coupure de tissu. Une pression de manche partielle ou
incompléte peut engendrer une formation d'agrafe non acceptable et/ou une coupure
incomplete. Ceci peut entrainer des fuites intraopératoires.

9. Gardez la ligne d’agrafe a au moins 2 cm au-dessus de la ligne dentelée.

10. Evitez une dilatation excessive.

11. Evitez l'intégration d’'une musculature sous-jacente dans la résection ou la ligne
d’agrafe.

12. Les appareils ou instruments qui entrent en contact avec les fluides corporels peuvent
nécessiter une élimination spéciale empéchant la contamination biologique.

13.Se débarrasser de tous les appareils ouverts utilisés ou non. Ne pas re-stériliser
I'Agrafeuse circulaire hémorroidale PANTHER FCSSWAE ou ses accessoires. La
re-stérilisation peut compromettre l'intégrité de I'appareil ou de ses accessoires, ce qui
entrainerait une fuite ou une rupture.

<

A - Agrafeuse circulaire hémorroidale PANTHER FCSSWAE

o

[B~-~Di|atateur anal circulaire (CAD)+

o

D-Dilatateur-Obturateur anal circulaire
C---Anoscope de suture de fil (PSA)+

E--Filetage de suture«




NSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

1. Aprés une bonne lubrification de la marge anale, le Dilatateur anal circulaire (CAD) avec
I'obturateur en place, est introduit par de petits mouvements de rotation (sens des aiguilles
d’une montre et sens contraire a celui des aiguilles d'une montre). L'introduction du CAD
entraine la réduction du prolapsus, I'anoderme et des parties de la muqueuse rectale.
Parfois, l'introduction d'une éponge chirurgicale dans I'anus avant le CAD peut améliorer la
réduction de I'excés d'anoderme. Apres le retrait de |'obturateur, les mugueuses du
prolapsus tombent dans le lumen du CAD. Puisqu'il est transparent, le CAD vous permet
de voir la ligne dentelée et au chirurgien de vérifier la bonne position. Le CAD est ensuite
fixé au périnée avec 4 points, aux points cardinaux.

Points clés

1) Les quatre points d’ancrage visant a sécuriser le CAD peuvent étre placés avant
l'insertion du CAD. En appliquant la traction sur les fils, I'insertion peut étre plus facile.

2) Insérez le CAD bien lubrifié sans étirer le sphincter. Appliquer une contre-traction pour
faciliter I'insertion.

3) Il est possible d'insérer au préalable I'obturateur, ensuite de le retirer et insérer le CAD
avec |'obturateur en place. Ceci facilite la dilatation totale de I'anus.

4) Réduisez manuellement autant que possible la composante externe, méme apres le
retrait de I'obturateur lorsque le CAD est déja en place.

5) Arrétez la procédure si la sténose empéche le passage.

2. L'Anosope de suture de fil (PSA) est introduit dans le CAD. Cet appareil déplacera le
prolapsus de la muqueuse dans les parois rectales sur une circonférence de 270° tandis
que la muqueuse qui dépasse a travers la fenétre PSA peut étre facilement contenue
dans une suture qui ne comprend que la muqueuse et la sous muqueuse. Cette suture doit
se faire au moins 2-3cm au-dessus de I'apex des hémorroides, la distance étant a
augmenter selon I'extension du prolapsus rectal. En faisant tourner le PSA, il sera possible
de terminer une suture de fil autour de toute la circonférence anale.

Points clés

1) Voir 'apex des hémorroides.

2) Faire la suture de fil via un monofilament de 2-0 sur une aiguille inclinée de 25-30mm.
3) Achaque point, extraire le PSA et le faire tourner et le réinsérer. Le fait de tourner le PSA
pendant qu'il est complétement inséré dans le CAD peut tordre la muqueuse et entrainer
une suture de fil asymétrique.

4) Ne pas serrer la suture de fil 8 ce moment. Confirmer I'adéquation du fil en s’assurant
qu’il N’y a pas d'ouvertures.

3.L’Agrafeuse circulaire hémorroidale PANTHER FCSSWAE est complétement ouverte.
Son enclume est introduite au-dela du fil. Le FCSSWAE est |égérement retiré;
suffisamment pour permettre de voir le fil. Le fil est ensuite noué d’'un seul tour. A I'aide du
Filetage de suture (FS), les extrémités de suture sont poussés a travers et hors des trous
latéraux du FCSSWAE

FCSSWAE.

Point clé



1) Toujours ouvrir 'agrafeuse circulaire dans la position maximum.

2) Lorsque linsertion de I'enclume au-dela du fil est difficile, ne pas forcer : desserrer
d’abord le fil et réinsérer I'enclume.

3) Sécuriser le fil pour qu'il ne soit pas directement visible.

4) Pour tirer chaque fil de suture, placez-le simplement face au coté de sortie (c'est-a-dire
le Filetage de suture dans le trou de gauche, le fil de suture étendu sur le coté droit).

4. Les extrémités de suture sont nouées a I'externe ou tenus par une cale. La cage du
FCSSWAE est introduite dans le canal anal. Pendant I'introduction, il est recommandé qui
serrer partiellement l'agrafeuse.

Point clé

Pendant cette étape, le FCSSWAE doit étre poussé doucement tandis que le chirurgien
pousse les fils de sorte que la muqueuse de inclinée commence a s’accommoder du
logement.

1. Al'aide d’un mouvement modéré sur le fil, la muqueuse inclinée rentre dans la cage du
FCSSWAE. L'appareil est ensuite serré a l'extrémité en faisant tourner le nceud de
l'agrafeuse dans le sens des aiguilles d'une montre. A ce moment, la ligne rouge doit se
situer au milieu de la barre verte. L'agrafeuse est ensuite actionnée. Le fait de garder le
FCSSWAE en position fermée pendant 30 secondes aprés |'actionnement peut provoquer
un frottement et causer 'hémostase. Le FCSSWAE est ensuite Iégérement ouvert (un quart
a trois quart de tours) et retiré. Enfin, la ligne d’agrafe est vérifiée avec le PSA.

Point clé

1) Ala fermeture, la marque de 4 cm doit étre au niveau de la verge anale.

2) Aligner I'agrafeuse sur I'axe du canal anal et fermer I'agrafeuse en maintenant une
tension modérée sur le fil.

3) S'il s'agit d'une patiente, vérifier la paroi vaginale postérieur pour s'assurer qu'elle n‘a
pas été intégrée dans la ligne d'agrafe.

4) Un tour du bouton est suffisant pour ouvrir I'agrafeuse. Des tours supplémentaires
peuvent causer une interposition de la muqueuse entre I'enclume et le bord supérieur du
FCSSWAE imposant ainsi la nécessité d’extraction du CAD et du FCSSWAE
simultanément.

2. Vérifiez qu'il n'y a pas d’écoulement dans la ligne d’agrafe et si nécessaire, renforcez-la
avec des points hémostatiques avec une suture absorbable 3-0 en donnant un confort
approprié au patient, un long tampon humide (25cm), avec une suture ancrée a I'extrémité
inférieure est inséré complétement dans la ligne d’agrafe. Le tampon est normalement
retiré aprés 4-5 heures. Vérifiez I'échantillon pour confirmer que la technique a été bien
mise en ceuvre. Les procédures accessoires (ex : queue de crochet ou excision papilles)
peuvent étre exécutée avant ou aprés I'agrafage.

Points Clés

1) Apres l'actionnement, laisser le CAD en place facilite énormément I'inspection de la
ligne de suture.

La coagulation électrique doit étre évitée pour 'hémostase a cause des agrafes

TABLEAU DE SPECIFICATION D’AGRAFE



Q) TAILLE D’AGRAFE

R) HAUTEUR APPROXIMATIVE D’AGRAFE FERMEE (HAUTEUR DE « B »)

S) CARTOUCHE HORS DIAMETRE
T) NOMBRE D’AGRAFES
U) CONDITION DE COMPRESSION DE TISSU

Q R S T U
31 3,8 mm e e 1,5 mm 31mm 32 1,5 mm
32 3,8 mm e’ e 1,5mm | 32 mm 32 1,5 mm
33 3,8 mm e e 1,5 mm 33mm 34 1,5 mm
34 3,8 mm e’ e 1,5mm | 34 mm 34 1,5 mm

BlJ KAMERTEMPERATUUR BEWAREN.
LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.
NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 130°F (54°C).




Suturatrice circolare
IT
FCSSWAE

& LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI PRIMA DI
UTILIZZARE IL PRODOTTO
NOTE IMPORTANTI
Il presente manuale d’istruzioni NON €& un punto di riferimento per quanto riguarda le
tecniche chirurgiche, ma & solo un materiale di supporto per I'uso di questo prodotto che e
stato creato, collaudato e fabbricato per essere usato nei confronti di un solo paziente.
NON si raccomanda di riutilizzare, riciclare o risterilizzare il dispositivo, a causa dei rischi di
malfunzionamento, lesioni al paziente, contaminazione, nonché infezione del paziente.
DESCRIZIONE
La suturatrice per emorroidi circolare FCSSWAE applica file circolari sfalsate doppie di
graffette in titanio sul tessuto e taglia il tessuto eccessivo per creare I'anastomosi circolare.
La confezione FCSSWAE include una suturatrice per emorroidi circolare, Infila ago,
Dilatatore anale circolare e Anoscopio per la sutura a borsa di tabacco. Ci sono 4 diametri
della suturatrice in uso comune: 31, 32, 33 0 34 mm.
INDICAZIONI
La suturatrice per emorroidi circolare FCSSWAE e gli accessori sono applicati dovunque
nel canale anale per il trattamento chirurgico dell’emorroidi.
CONTROINDICAZIONI
1. Non utilizzare lo strumento se lo spessore congiunto del tessuto supera 1,5 mm o se il
diametro interno del retto non contiene lo strumento e gli accessori. Se lo strumento e
usato sul tessuto con lo spessore superiore a 1,5 mm, possono avere luogo una
riparazione mucosa inadeguata e un’emostasi inadeguata.
2. Non utilizzare lo strumento sui tessuti ischemici o necrotici.
AVVERTIMENTI E PRECAUZIONI
1. Le procedure minimalmente invasive devono essere effettuate solo dalle persone con
'addestramento adeguato e la conoscenza delle tecniche minimalmente invasive.
Consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicazioni e pericoli prima
dell’'esecuzione di qualsiasi procedura minimalmente invasiva.
2. Gli strumenti minimalmente invasivi possono variare in diametro, a seconda del
produttore. Verificare la compatibilitd prima di iniziare la procedura, se si usano strumenti
minimalmente invasivi ed accessori prodotti da vari produttori insieme in una procedura.
3. Non cercare di togliere la sicura fino a che lo strumento non sia pronto all’azione.
4. Non immergere la suturatrice per emorroidi circolare FCSSWAE e gli accessori nell’alcol
0 in qualsiasi soluzione di ammonio quaternario.
5. Esaminare sempre la linea delle graffette per quanto riguarda I'emostasi. Graffe
metalliche, graffette o suture che si trovano nella zona da fermare con le graffette possono
influire sull'integrita della riparazione mucosa fermata con le graffette. L'azione correttiva
puo includere I'uso di suture o di elettrocauterizzazione.



6. Assicurarsi che lo spessore del tessuto corrisponda ai requisiti indicati e che lo tessuto
sia distribuito uniformemente nello strumento. La presenza del tessuto eccessivo da un lato
puo risultare nella formazione inaccettabile delle graffette e/o incompleto taglio della lama.
Questo puo risultare nelle fuoruscite inoperabili.

7. PRIMA DI AZIONARE LO STRUMENTO ASSICURARSI CHE LA LINEA ROSSA SIA
NEL MEZZO DELLA STRISCIA VERDE NEL FINESTRINO DELL'INDICATORE.

8. Assicurare che la leva & premuta completamente per garantire 'adeguata formazione
delle graffette e I'adeguato taglio del tessuto. Le pressioni parziali o incomplete della
leva possono risultare nella formazione inaccettabile delle graffette e/o incompleto
taglio della lama. Questo puo risultare nelle fuoruscite inoperabili.

9. Mantenere la linea delle graffette almeno 2 cm sopra la linea dentata.

10. Evitare la dilatazione eccessiva.

11. Evitare I'incorporazione della muscolatura sottostante nella resezione o nella linea delle
graffette.

12.Gli strumenti o i dispositivi che vengono in contatto con i fluidi del corpo possono
richiedere uno smaltimento speciale per evitare la contaminazione biologica.

13. Buttare via tutti gli strumenti aperti, non importa se sono stati usati 0 no. NON
risterilizzare la suturatrice per emorroidi circolare FCSSWAE o gli accessori. La
risterilizzazione pud compromettere l'integrita dello strumento o degli accessori, questo pud
risultare in una fuoruscita dalla ferita o in una scissione.

A - Suturatrice per emorroidi circolare FCSSWAE

B - Dilatatore anale circolare (dilatatore)

C - Anoscopio per la sutura a borsa di
tabacco (anoscopio)

D - Dilatatore-otturatore anale circolare

E - Infila ago




ISTRUZIONI PER L’USO

1. Dopo un’accurata lubrificazione del margine anale, il Dilatatore anale circolare (in seguito
denominato dilatatore) con I'otturatore nel suo apposito posto, viene introdotto con brevi
movimenti rotatori (in senso orario e antiorario). Lintroduzione del dilatatore causa la
riduzione del prolasso, dellanoderma e delle parti della mucosa rettale. A volte
l'introduzione della spugnetta chirurgica nellano prima del dilatatore pud migliorare la
riduzione dell’anoderma eccessiva. Una volta rimosso I'otturatore, la mucosa prolassata
cade nel tubo del dilatatore. Siccome il dilatatore & trasparente, questo permette di
visualizzare la linea dentata, consentendo al chirurgo di controllare la correttezza del
posizionamento. Dopo di che il dilatatore e suturato al perineo con 4 suture nei punti piu
importanti.

Punto chiave

1) Le quattro suture per attaccare il dilatatore possono essere fatte prima di inserire il
dilatatore. Si puo facilitare ancora di piti I'inserimento, applicando una trazione sui fili.

2) Inserire il dilatatore ben lubrificato senza dilatare lo sfintere. Applicare trazione in senso
contrario per facilitare I'inserimento.

3) E" possibile inserire prima I'otturatore, poi estrarlo ed inserire il dilatatore con I'otturatore
nel suo apposito posto. Questo facilita la dilatazione completa dell’ano.

4) Ridurre il componente esterno cosi tanto come € possibile a mano, perfino dopo aver
rimosso |'otturatore, con il dilatatore gia fissato nel suo posto.

5) Interrompere la procedura se la stenosi chiude il passaggio.

2. L'Anoscopio per la sutura a borsa di tabacco (in seguito denominato anoscopio) viene
introdotto attraverso il dilatatore. Questo strumento muovera il prolasso mucoso lungo le
pareti rettali con la circonferenza di 270° gradi, mentre la mucosa che protrude attraverso il
finestrino del dilatatore puo essere contenuta facilmente con la sutura che include solo la
mucosa e la sottomucosa. Questa sutura deve essere confezionata almeno 2-3 cm sopra
I'apice dell’emorroidi, la distanza deve essere aumentata in proporzione all’estensione del
prolasso rettale. Ruotando I'anoscopio, sara possibile completare la sutura a borsa di
tabacco attorno tutta la circonferenza anale.

Punto chiave

1) Avere come punto di riferimento I'apice dell’emorroidi.

2) Confezionare la sutura a borsa di tabacco via il monofilo 2-0 sull’ago curvo di 25-30 mm.
3) Ad ogni sutura estrarre I'anoscopio, dopo di che ruotarlo ed inserire di nuovo. Ruotando
I'anoscopio, quando quello € completamente inserito nel dilatatore, & possibile storcere la
mucosa, questo puo risultare nella sutura a borsa di tabacco assimetrica ed inadeguata.

4) Non fare la sutura a borsa di tabacco in modo teso questa volta. Confermare
I'adeguatezza della sutura a borsa di tabacco, assicurandosi che non ci siano spazi vuoti.
3. La suturatrice per emorroidi circolare FCSSWAE & aperta al massimo. La sua testina &
introdotta oltre la sutura a borsa di tabacco. La suturatrice FCSSWAE & un po’ tirata indietro
per assicurare la visualizzazione della sutura a borsa di tabacco. Dopo di che la sutura a
borsa di tabacco viene legata a mezzo di un singolo nodo di chiusura. A mezzo dellinfila
ago le parti terminali della sutura sono infilate attraverso i buchi laterali della suturatrice



FCSSWAE e fuori da questi buchi

FCSSWAE.

Punto chiave

1) Aprire la suturatrice circolare sempre al massimo.

2) Se l'inserimento della testina oltre la sutura a borsa di tabacco risulta difficile, non usare
la forza: sciogliere prima la sutura a borsa di tabacco e poi inserire la testina di nuovo.

3) Attaccare la sutura a borsa di tabacco, non perdendola di vista.

4) Per estrarre ogni filo di sutura, posizionarlo dirimpetto al lato di uscita (per esempio,
I'infila ago nel buco sinistro, il filo esteso al lato destro).

4. Le parti terminali della sutura sono legate esternamente o tenute da un morsetto. Il corpo
della suturatrice FCSSWAE é introdotto nel canale anale. Durante lintroduzione si
consiglia di stringere parzialmente la suturatrice.

Punto chiave

Durante questa tappa la suturatrice FCSSWAE deve essere spinta dentro con delicatezza,
mentre i fili sono tirati dal chirurgo cosicché la mucosa prolassata comincia ad essere
contenuta nel corpo della suturatrice.

5 A mezzo di una trazione moderata della sutura a borsa di tabacco la mucosa prolassata
diventa contenuta nel corpo della suturatrice FCSSWAE. Dopo di che lo strumento viene
stretto al suo limite, ruotando completamente la manopola della suturatrice in senso orario.
In questo momento la linea rossa deve trovarsi nel mezzo della striscia verde. Dopo di che
si aziona lo strumento. Se la suturatrice FCSSWAE é tenuta nella posizione chiusa per 30
secondi dopo I'azione, cio® puo’ avere I'effetto di tamponatura e contribuire all'emostasi.
Dopo di che la suturatrice FCSSWAE viene un po’ aperta (da meta a tre quarti di una
rotazione) ed estratta. Infine la linea fatta dalla suturatrice viene esaminata, utilizzando
I'anoscopio.

Punto chiave

1) Alla fine della chiusura, 'indicazione di 4 cm deve essere al livello del margine anale.

2) Allineare la suturatrice lungo l'asse del canale anale e chiudere la suturatrice,
mantenendo una tensione moderata nei confronti della sutura a borsa di tabacco.

3) Se il paziente & una donna, controllare la parete vaginale posteriore per essere sicuri
che detta parete non sia stata incorporata nella linea fatta dalla suturatrice.

4) Una rotazione della manopola deve essere sufficiente per aprire la suturatrice. Le
rotazioni supplementari posono causare I'interposizione della mucosa tra la testina e I'orlo
superiore della suturatrice FCSSWAE, in questo caso sarebbe necessario estrarre il
dilatatore e la suturatrice FCSSWAE nello stesso tempo.

5) Esaminare la linea fatta dalla suturatrice per quanto riguarda I'emorragia e, se
necessario, rinforzare la linea con suture emostatiche, utilizzando la sutura 3-0 assorbibile
su un ago piccolo. Per assicurare la facilita di verifiche dell’emorragia dopo I'operazione,
provvedendo un comfort adeguato al paziente, uno stuello lungo inumidito (25 cm), con una
sutura ancorata nella sua parte terminale inferiore, viene completamente inserito sopra la
linea fatta dalla suturatrice. Lo stuello viene rimosso normalmente dopo 4-5 ore. Esaminare
il campione per confermare che la tecnica & stata realizzata nel modo dovuto. Le procedure



supplementari (per esempio, la recisione di una papilla) possono essere eseguite sia prima
che dopo dell’applicazione della linea delle graffette dalla suturatrice.

Punto chiave

1) Se il dilatatore & lasciato nel suo posto dopo l'azione, &€ notevolmente piufacile
esaminare la linea della sutura.

2) L'elettrocoagulazione deve essere evitata per 'emostasi a causa delle graffette.
TABELLA “SPECIFICAZIONI DELLE GRAFFETTE”

Q) MISURA DELLE GRAFFETTE

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

S) DIAMETRO ESTERNO DELL'INVOLUCRO

T) NUMERO DI GRAFFETTE

U) REQUISITI DI COMPRESSIONE DEL TESSUTO

Q R S T U
31 3,8 mm . 1,5mm | 31mm 32 1,5 mm
32 3,8 mm LI 1,5mm | 32mm 32 1,5 mm
33 3,8 mm '.-_,' . 15mm 33mm 34 1,5 mm
34 3,8 mm '.._,- — 15mm 34 mm 34 1,5 mm

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



Stapler okrezny hemoroidalny
PL

FCSSWAE
& PROSIMY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE PRZED
UZYCIEM PRODUKTU.
WAZNE INFORMACJE
Niniejsza broszura NIE opisuje technik chirurgicznych, lecz stanowi jedynie materiat
pomocniczy na temat sposobu uzycia opisanego produktu, ktéry zostat zaprojektowany,
przetestowany i wyprodukowany do uzycia tylko u jednego pacjenta. NIE sugeruje sie
ponownego uzywania, ponownego przetwarzania ani resterylizacji tego narzedzia ze
wzgledu na ryzyko nieskuteczno$ci, urazu u pacjenta, zanieczyszczenia, jak tez zakazenia
u pacjenta.
OPIS
Okrezny stapler do zylakéw odbytu PANTHER FCSSWAE pozwala zatozy¢ okrezne,
podwdjne rzedy zszywek tytanowych w tkance i wykona¢ resekcje nadmiaru tkanki, w
wyniku czego powstaje okrezne zespolenie. Zestaw FCSSWAE zawiera okrezny stapler do
zylakéw odbytu, narzedzie do przektadania szwu, okrezny rozwieracz odbytu i anoskop do
szwu kapciuchowego. Staplery sg dostgpne w 4 czgsto wykorzystywanych $rednicach: 31
mm, 32 mm, 33 mm, 32 mm oraz 34 mm.
WSKAZANIA
Okrezny stapler do zylakéw odbytu PANTHER FCSSWAE z akcesoriami jest przeznaczony
do uzycia w kanale odbytu do wykonania leczenia chirurgicznego choroby hemoroidalne;j.
PRZECIWWSKAZANIA
1. Nie nalezy uzywa¢ tego narzedzia, jezeli tgczna grubo$¢ ucidnietej tkanki przekracza
1,5 mm lub gdy érednica wewngtrzna okreznicy nie pasuje do narzedzia i jego akcesoriow.
Uzycie urzadzenia do tkanek o grubosci wiekszej niz 1,5 mm moze skutkowac
nieodpowiednig naprawg $luzéwki i niezadowalajgcg hemostaza.
2. Nie nalezy uzywaé narzegdzia do tkanek niedokrwionych lub zmienionych martwiczo.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Zabiegi minimalnie inwazyjne powinny wykonywa¢ tylko odpowiednio przeszkolone
osoby ze znajomoscig technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem jakiegokolwiek
zabiegu minimalnie inwazyjnego nalezy zapozna¢ sig z literaturg medyczng na temat
technik, powiktan i zagrozen.
2. Narzedzia minimalnie inwazyjne réznych producentéw mogg mie¢ rézne $rednice. W
przypadku réwnoczesnego stosowania minimalnie inwazyjnych narzedzi i akcesoriow
réznych producentéw podczas jednego zabiegu nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ przed
rozpoczegciem zabiegu.
3. Nie nalezy podejmowac¢ proby zwolnienia blokady bezpieczenstwa do czasu, gdy
urzadzenie bedzie gotowe do uruchomienia.
4. Nie nalezy zanurzaé okreznego staplera do zylakéw odbytu PANTHER FCSSWAE ani
jego akcesoriow w alkoholu lub jakichkolwiek roztworach czwartorzedowych soli
amonowych.



5. Nalezy zawsze sprawdzac linie zszywek pod katem hemostazy. Metalowe klipsy, zszywki,
lub szwy znajdujgce si¢ w zszywanym obszarze mogg mieé niekorzystny wptyw na
integralno$¢ naprawy zszywanej bfony $luzowej. Ewentualne dziatania korygujagce mogag
obejmowac¢ uzycie szwow lub narzedzi elektrochirurgicznych.

6. Nalezy upewni¢ sie, czy grubo$¢ tkanki pozostaje w odpowiednim zakresie oraz czy jest
ona réwnomiernie roztozona w narzedziu. Nadmiar tkanki po jednej stronie moze
spowodowaé nieprawidiowe uformowanie zszywek i/lub niecatkowite przeciecie tkanek.
Moze to spowodowac srédoperacyjny przeciek.

7. PRZED URUCHOMIENIEM NARZEDZIA NALEZY UPEWNIC SIE, CZY NA SRODKU
ZIELONEGO PASKA W OKIENKU WSKAZNIKA WIDOCZNA JEST CZERWONA LINIA.

8. Upewnic sig, czy uchwyt uruchamiajgcy zostat $cisniety do oporu w celu zapewnienia
prawidiowego uformowania zszywek i przecigcia tkanki. Czesciowe lub niepeine
Scisnigcie uchwytu moze spowodowac¢ nieprawidiowe uformowanie zszywek i/llub
niecatkowite przecigcie tkanek. Moze to spowodowac $rédoperacyjny przeciek.

9. Linia zszywek powinna pozostawaé co najmniej 2 cm powyzej linii grzebieniaste;j.

10. Nalezy unika¢ nadmiernego rozszerzenia.

11. Nalezy unika¢ uchwycenia lezgcych pod spodem mig$ni w obszarze resekgji lub w linii
zszywek.

12. Narzedzia lub urzadzenia, ktére wchodzg w kontakt z ptynami ustrojowymi, mogg
wymagac specjalnego usuwania w celu uniknigecia skazenia biologicznego.

13. Nalezy usung¢ wszystkie otwarte narzedzia, niezaleznie od tego, czy zostaty one uzyte,
czy tez nie. Nie nalezy resterylizowa¢ okreznego staplera do zylakéw odbytu FCSSWAE
ani jego akcesoriéw. Ponowna sterylizacja mogtaby zagrazac¢ integralnosci narzedzia lub
jego akcesoriéw, co mogtoby skutkowa¢ przeciekiem lub rozerwaniem w miejscu
zespolenia.

A, i

A — Okrezny stapler do zylakéw odbytu FCSSWAE
B — Okrezny rozwieracz odbytu (CAD)

C - Anoskop do szwu kapciuchowego (PSA)
D — Okrezny rozwieracz-obturator odbytu

E — Narzedzie do przektadania szwu
INSTRUKCJA UZYCIA




1. Po starannej lubrykacji krawedzi odbytu wprowadza si¢ okrezny rozwieracz odbytu (CAD)
z zatozonym obturatorem, wykonujac kroétkie ruchy obrotowe (obracajgc w jedng i w druga
strong). Wprowadzenie CAD powoduje zmniejszenie stopnia wypadania, skory odbytu i
fragmentéw biony $luzowej odbytnicy. Czasem wprowadzenie gabki chirurgicznej do
odbytu przed CAD pozwala poprawi¢ stopien redukcji nadmiaru skéry odbytu. Po usunieciu
obturatora wypadajgca $luzéwka dostaje sie do $wiatta CAD. Poniewaz urzadzenie CAD
jest przezroczyste, umozliwia ono uwidocznienie linii grzebieniastej, pozwalajgc chirurgowi
sprawdzi¢ prawidiowo$¢ ustawienia. Nastepnie CAD przyszywa sie do krocza przy uzyciu
4 szwéw, w punktach kardynalnych.

Kluczowe kwestie

1) Cztery szwy mocujgce do zabezpieczenia CAD mozna przygotowa¢ przed
wprowadzeniem CAD. Pociggajgc za szwy mozna dodatkowo utatwi¢ wprowadzanie
narzedzia.

2) CAD nalezy wsuwac po odpowiedniej lubrykacji, bez rozciggania zwieracza. W celu
utatwienia wprowadzania nalezy pocigga¢ tkanki w przeciwnym kierunku.

3) Istnieje mozliwo$é wprowadzenia najpierw obturatora, a nastepnie jego wysunigcie i
wprowadzenie CAD juz przy zatozonym obturatorze. Utatwia to catkowite rozwarcie odbytu.
4) Nalezy w mozliwie jak najwiekszym stopniu manualnie zredukowa¢ przedziat zewnetrzny,
nawet po usunieciu obturatora, gdy CAD jest juz zatozony.

5) Jezeli zwezenie uniemozliwia przejscie, wowczas zabieg nalezy przerwac.

2. Przez CAD wprowadza sie anoskop do szwu kapciuchowego (PSA). Narzedzie to
powoduje przemieszczenie wypadajgcej $luzéwki wzdtuz $cian odbytnicy na obwodzie
270°, przy czym $luzéwke, ktéra przechodzi przez okienko PSA, mozna tatwo uchwyci¢
szwem obejmujgcym tylko btone $luzowg i warstwe pods$luzowa. Szew ten musi zostaé
zatozony co najmniej 2—-3 cm powyzej wierzchotka zylakéw odbytu, przy czym odlegtos¢ ta
powinna by¢ tym wieksza, im wigkszy jest stopien wypadania odbytnicy. Obracanie PSA
umozliwia zatozenie szwu kapciuchowego wokét catego obwodu odbytu.

Kluczowe kwestie

1) Nalezy zwraca¢ uwage na wierzchotek zylakéw odbytu.

2) Szew kapciuchowy nalezy zalozy¢ przy uzyciu nici monofilamentowej 2-0 oraz
zakrzywionej iglty 25-30 mm.

3) Przy kazdym przetozeniu nici nalezy wysungé PSA, a nastgpnie obrdci¢ go i wsungé
ponownie. Obracanie PSA przy petnym wprowadzeniu do CAD moze spowodowaé
skrecenie $luzéwki i niewtasciwe asymetryczne zatozenie szwu kapciuchowego.

4) Nie nalezy mocno zaciskaé szwu kapciuchowego na tym etapie. Potwierdzi¢
prawidtowo$¢ szwu kapciuchowego, upewniajgc sig, czy nie wystepujg przerwy.

3. Okrezny stapler do zylakéw odbytu FCSSWAE otwiera sie do maksymalnego potozenia.
Jego kowadto wprowadza sie poza szew kapciuchowy. Stapler FCSSWAE nieznacznie
wycofuje sie, na tyle, aby uwidoczni¢ szew kapciuchowy. Nastepnie szew kapciuchowy
zawigzuje sie jednym weztem zamykajgcym. Za pomocg narzedzia do przekiadania szwu
(ST) konce nici przecigga sie przez otwory boczne staplera FCSSWAE.

Kluczowa kwestia



1) Nalezy zawsze otwiera¢ okrezny stapler do maksymalnego potozenia.

2) Jezeli wprowadzenie kowadta poza szew kapciuchowy jest trudne, nie nalezy uzywac
sity: nalezy najpierw poluzowaé szew kapciuchowy, a nastepnie ponownie wprowadzi¢
kowadto.

3) Zabezpieczy¢ szew kapciuchowy pod bezposrednig kontrolg wzroku.

4) W celu wyciagniecia kazdej nici szwu nalezy umiesci¢ jg po stronie przeciwnej do
wyjscia (tj. narzedzie do przektadania szwu w otworze lewym, ni¢ szwu utozona po stronie
prawej).

4. Konce szwu nalezy zawigza¢ na zewnatrz lub przytrzymac¢ zaciskiem. Do kanatu odbytu
wprowadza sie obudowe staplera FCSSWAE. Podczas wprowadzania zaleca sig
czes$ciowe zacisniecie staplera.

Kluczowa kwestia

Podczas tego etapu stapler FCSSWAE nalezy delikatnie wsuwa¢ przy jednoczesnym
pocigganiu szwéw przez chirurga, tak aby wypadajgca $luzéwka zaczeta uktadac¢ sie w
obudowie.

5. Umiarkowanie silne pocigganie szwu kapciuchowego pozwala utozy¢ wypadajacy
$luzéwke w obudowie staplera FCSSWAE. Nastepnie narzgdzie nalezy zacisng¢ do konca,
obracajgc pokretto staplera do oporu w prawo. W tym momencie czerwona linia musi
znajdowac si¢ na $rodku zielonego paska. Mozna wéwczas uruchomié stapler. Utrzymanie
staplera FCSSWAE w pozycji zamknigtej przez 30 sekund po uruchomieniu tworzy
tamponade i utatwia uzyskanie hemostazy. Nastepnie stapler FCSSWAE nalezy
nieznacznie otworzy¢ (pét do trzech czwartych obrotu) i wysung¢. Na koniec nalezy zbada¢
ling zszywek przy uzyciu PSA.

Kluczowa kwestia

1) Przy zakonczeniu zamkniecia znacznik 4 cm powinien znajdowaé si¢ na poziomie
krawedzi odbytu.

2) Stapler nalezy dopasowa¢ wzdtuz osi kanatu odbytu, a w chwili zamykania staplera
nalezy utrzymywac¢ umiarkowane napigcie szwu kapciuchowego.

3) W przypadku wykonywania zabiegu u kobiety nalezy sprawdzi¢ tylng $ciane pochwy w
celu upewnienia sig, czy nie zostata ona uchwycona linig zszywek.

4) Jeden obrot pokretta powinien by¢ wystarczajacy do otworzenia staplera. Dodatkowe
obroty mogtyby spowodowaé przemieszczenie $luzéwki pomiedzy kowadto i goérng
krawedz staplera FCSSWAE, co wymagatoby jednoczesnego wysunigcia CAD i staplera
FCSSWAE.

6. Sprawdzic¢ linie zszywek pod katem krwawienia, a w razie potrzeby wzmocni¢ jg szwami
hemostatycznymi przy uzyciu nici wchtanialnych 3-0 na matej igle. W celu zapewnienia
fatwosci kontroli wystepowania krwawienia po operacji, a takze zapewnienia pacjentowi
odpowiedniego komfortu, ponad linig szwéw catkowicie wprowadza sie dtuga, wilgotng
wymazéwke (25 cm) ze szwem umocowanym do jej dolnego korica. Wymazéwke te
zazwyczaj usuwa sie po 4-5godzinach. Nalezy sprawdzi¢ prébke tkanki w celu
potwierdzenia prawidtowego wykonania zabiegu. Zabiegi dodatkowe (np. wyciecie polipéw
lub brodawek) mozna wykona¢ zaréwno przed uzyciem staplera, jak i po jego uzyciu.



Kluczowe kwestie

1) Po uruchomieniu urzadzenia pozostawienie CAD na miejscu znacznie utatwia kontrole
linii zszywek.
2) Nalezy unika¢ uzywania narzedzi elektrochirurgicznych do uzyskania hemostazy ze

wzgledu na obecnos$¢ zszywek.

KARTA SPECYFIKACJI ZSZYWEK
Q) ROZMIAR ZSZYWEK
R) PRZYBLIZONA WYSOKOSC ZSZYWKI ZAMKNIETEJ (WYSOKOSC ,B”)
S) SREDNICA ZEWNETRZNA OSLONY
T) LICZBA ZSZYWEK
U) WYMAGANIA DOTYCZACE KOMPRESJI TKANKI

Q R S T u
31 | 3gmm |~ 15mm | 31mm 32 1.5mm
32 | 3.8mm 32mm 32 1.5mm
33 [ 3.8mm 33mm 34 1.5mm
Mo |
34 38mm |~ 15mm | 34mm 34 1.5mm

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWE.J.
UNIKAC DLUGOTRWALEJ EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONA TEMPERATURE.

CHRONIC PRZED DZIALANIEM TEMPERATURY POWYZEJ 54 °C (130 °F).




Agrafador circular
PT

FCSSWAE
& LEIA COM ATENGAO A SEGUINTE INFORMAGAO ANTES DE USAR O
PRODUTO.

NOTAS IMPORTANTES

Este folheto NAO serve de referéncia para técnicas cirtrgicas, sendo antes um material de
suporte para a utilizagdo deste produto, que foi concebido, testado e produzido para ser
usado apenas pelo paciente individualmente. NAO se aconselha a reutilizagéo,
reprocessamento ou re-esterilizacdo deste produto, devido aos riscos de falha, lesdes para
0 paciente, contaminacéo, assim como infecgéo do paciente.
DESCRIGCAO
OAgrafador Circular Hemorroidal PANTHERFCSSWAEcoloca filas circulares, com
escalonamento duplo de agrafes de titanio no tecido e resseca o excesso de tecido,
criando uma anastomose circular. O FCSSWAE inclui um agrafador circular hemorroidal,
Enfiador de Sutura, Dilatador Anal Circular e Anoscépio de Sutura de Bolsa. Existem 4
diametros de agrafador para uma utilizagdo comum, com 31 mm, 32 mm, 33 mmou 34 mm.
INDICAGOES
O Agrafador Circular Hemorroidal PANTH aplica-se através do canal anal para realizar o
tratamento cirtrgico de doenga hemorroidal.
CONTRA-INDICAGCOES
1. N&o use o instrumento se a espessura combinada do tecido comprimido for superior a
1,5 mm, ou o diametro interior do recto ndo acomodar o instrumento e os acessorios. Se o
instrumento for usado em tecido com mais de 1,5 mm de espessura, pode ocorrer uma
reparagéo inadequada da mucosa e uma hemdstase incorrecta.
2. Né&o use o instrumento em tecido isquémico ou necrético.
AVISOS E PRECAUGOES
1. Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas
com formagéo adequada e familiarizados com as respectivas técnicas. Consulte literatura
médica relativa a técnicas, complicacdes e riscos antes da realizacdo de qualquer
procedimento minimamente invasivo.
2. Os instrumentos minimamente invasivos podem diferir no diametro de fabricante para
fabricante. Quando forem empregues em conjunto instrumentos e acessorios
minimamente invasivos de fabricantes diferentes, verifigue a compatibilidade antes de
iniciar o processo correspondente.
3. Néo tente libertar a patilha de seguranga até o instrumento estar pronto para disparar.
4. Nao emirja o Agrafador Circular Hemorroidal PANTHERFCSSWAE e os acessorios em
alcool ou em quaisquer solugdes de aménio quarternarias.
5. Verifique sempre a existéncia de hemdstase na linha de agrafes. Clipes metalicos,
agrafos ou estruturas contidas na area a ser agrafada podem afectar a integridade da
reparagdo da mucosa agrafada. A accéo correctiva, se necessaria, pode incluir a utilizacao
de suturas ou electrocauteria.



6. Assegure-se de que a espessura do tecido estd dentro do intervalo indicado, e que se
encontra bem distribuido no instrumento. O Excesso de tecido num dos lados pode originar
formagdo inaceitavel do agrafe e/ou corte da faca incompleto. Isto podeprovocar
vazamentos intraoperagdes.

7. ANTES DE DISPARAR, ASSEGURE-SE DE QUE A LINHA VERMELHA ESTA NOO
MEIO DO INTERVALO VERDE NA JANELA INDICADORA.

8. Assegure-se de que omanipulo de disparo estd bem apertado para garantir uma
formagdo do agrafo e um corte do tecido adequados. O aperto parcial ou imperfeito
domanipulo pode originar uma formacgéo inaceitavel do agrafo e/ou corte de faca
incompleto. Isto pode provocar vazamentos intraoperagoes.

9. Mantenha a linha de agrafos pelo menos 2 cm acima da linha dentada.

10. Evite dilatagéo excessiva.

11. Evite a incorporacdo de musculatura subjacente na ressecgédo ou linha de agrafos.

12. Instrumentos ou dispositivos que entre em contacto com fluidos corporais podem exigir
uma deposiGao especial para evitar contaminacéo biolégica.

13. Deponha todos os instrumentos abertos estejam ou néo usados. N&o re-esterilize o
Agrafador Circular Hemorroidal PANTHERFCSSWAE ou acesso6rios. A re-esterilizagao
pode comprometer a integridade do instrumento ou dos acessorios, o que pode originar o
vazamento ou rompimento da ferida.

A - Agrafador Circular Hemorroidal PANTHERFCSSWAE

B — Dilatador Anal Circular (DAC)
C — Anoscopio de Sutura de Bolsa (ASB)

D — Dilatador-Obturador Anal Circular

E — Enfiador de Sutura

INSTRUGOES DE USO

1. Depois de uma lubrificagéo correcta da margem anal o Dilatador Anal Circular (DAC),
com o obturador colocado, € introduzido com a ajuda de movimentos rotativos curtos (no
sentido dos ponteiros do rel6gio e em sentido contrério). A introdugdo do DAC provoca a



reducgédo do prolapso, da anoderma e partes da mucosa rectal. Por vezes a introdugdo de
uma esponja cirdrgica no anus antes do DAC pode melhorar a redugéo do excesso de
anoderma. Depois de retirar o obturador, a mucosa do prolapso cai no limen do DAC.
Sendo transparente, o DAC permite ver a linha dentada, permitindo ao cirurgi&o verificar o
posicionamento correcto. O DAC é depois cozido ao perineu com 4 pontos, nos pontos
cardeais.

Pontos Chave

1) Os quatro pontos para segurar o DAC podem ser colocados no exterior antes de inserir
o DAC. Aplicando tracg&o nos fios a insercéo pode ser facilitada.

2)Insira 0 DAC bem lubrificado sem esticar o esfincter. Exerga contra-tracgao para facilitar
ainsergao.

3) E possivel inserir o obturador primeiro, depois extrai-lo e inserir o DAC com o obturador
colocado. Isto facilita a dilatag&o completa do anus.

4) Reduza manualmente a componente externa o mais possivel, mesmo depois da
remog&o do obturador, quando o DAC ja esté colocado no lugar.

5) Interrompa o processo se a passagem for impedida por estenose.

2. O Anoscopio de Sutura de Bolsa (ASB) é introduzido através do DAC. Este instrumento
ird movimentar o prolapso de muco ao longo das paredes rectais numa circunferéncia de
270° enquanto a mucosa que sobressai através da janela do ASB pode ser facilmente
contida numa sutura que inclui apenas mucosa e submucosa. Esta sutura deve ser
realizada pelo menos 2 a 3 cm acima do apice da hemorréide, distancia que deve
aumentar na proporgdo da extensdo do prolapso rectal. Rodando o ASB, sera possivel
fazer a sutura de bolsa a volta de toda a circunferéncia anal.

Pontos Chave

1) Recorrer ao apice da hemorréide.

2) Reallizar a sutura de bolsa através de monofilamento 2-0 em agulha curva de 25-30 mm.
3) Em casa ponto, extrair o ASB depois roda-lo e inserir novamente. Rodar o ASB quando
esta totalmente inserido no DAC pode torcer a mucosa e originar uma sutura de bolsa
incorrectamente assimétrica.

4) Nao feche hermeticamente a bolsa de bolsa nesta altura. Confirme a que a bolsa esta
perfeita, assegurando-se de que nédo ha aberturas.

3. O Agrafador Circular Hemorroidal PANTHERFCSSWAEesa aberto na sua posi¢ao
méaxima. A sua bigorna esta introduzida por tras da bolsa. O FCSSWAE esta ligeiramente
levantado, o suficiente para que a bolsa possa ser visualizada. A bolsa é entdo apertada
com um Unico né de fecho. Com a ajuda do Enfiador da Sutura (ES), as extremidades da
sutura séo puxadas para fora dos orificios do FCSSWAE.

Ponto Chave

1) Abra sempre o agrafador na posi¢do maxima.

2) Se a insercéo da bigorna por tras da bolsa for dificil, ndo use a forca: alargue primeiro a
bolsa e depois insira novamente a bigorna.

3) Mantenha a bolsa sob observagao directa.

4) Para puxar para fora cada né da sutura, basta coloca-lo no lado contréario ao lado de



saida (ou seja, Enfiador de Sutura no orificio esquerdo, fio da sutura esticado para o lado
direito).

4. Nas extremidades da sutura é dado um né por fora ou é seguro por uma bragadeira. O
revestimento do FCSSWAE ¢ introduzido no canal anal. Durante a introducdo, é
conveniente apertar parcialmente o agrafador.

Ponto Chave

Durante esta etapa o FCSSWAE deve ser empurrado suavemente para dentro, enquanto
os fios sdo puxados pelo cirurgido para que a mucosa do prolapso comece a ficar
acomodada no revestimento.

5. Fazendo uma traccdo moderada sobre a bolsa, a mucosa do prolapso é acomodada
pelo revestimento do FCSSWAE. O instrumento é entdo apertado até ao fim, rodando o
parafuso totalmente no sentido dos ponteiros do relégio. Nesta atura a luz vermelha deve
estar a meio do intervalo verde. O agrafador é entdo disparado. Manter o FCSSWAE na
posicéo fechada durante 30 segundos ap6s o disparo pode funcionar como tamponamento
e promover a heméstase. O FCSSWAE é depois aberto suavemente (metade a trés
quartos de amplitude) e extraido. Finalmente, a linha de agrafos é examinada usando o
ASB.

Ponto Chave

1) Terminado o fecho, a marca de cm deve estar ao nivel da borda anal.

2) Alinhe o agrafador ao longo do eixo do canal anal, e feche o agrafador enquanto
mantém uma tensédo moderada sobre a bolsa.

3) Se o paciente for uma mulher, verifique a parede vaginal posterior para ter a certeza de
que néo foi incorporada na linha de agrafes.

4) Uma volta do agrafador deve ser suficiente para abrir o agrafador. Mais voltas podem
provocar a interposicdo de mucosa entre a bigorna e a extremidade superior do FCSSWAE,
obrigando a extracgéo simultanea do DAC e do FCSSWAE.

6. Verifique se existe alguma hemorragia na linha de agrafes e se necessério reforce-a
com pontos hemostaticos usando sutura absorvivel 3-0 com uma agulha pequena. De
modo a assegurar a facil verificagdo da existéncia de hemorragias pos-operatorias,
proporcionando conforto adequado ao paciente, um longo cotonete molhado (25 cm), com
uma sutura agarrada a extremidade inferior, é inserida completamente sobre a linha de
agrafes. O cotonete é normalmente retirado ao fim de 4 a 5 horas. Examine a amostra para
confirmar que a técnica foi executada correctamente. Os procedimentos acessorios (por ex.
excisdo de pelos ou da papila) podem ser realizados antes ou depois da agrafagem.
Pontos Chave

1) Depois de disparar, se deixar o DAC colocado facilita significativamente a inspec¢do da
linha da sutura.

2) A electrocoagulagéo deve ser evitada para a hemoéstase por causa dos agrafos.
TABELA DE ESPECIFICAQAO DE AGRAFOS

Q) TAMANHO DO AGRAFE

R) ALTURA APROXIMADA DO AGRAFO FECHADO (ALTURA DE “B”)

S) DIAMETRO DA PARTE EXTERIOR



T) NUMERO DE AGRAFOS
U) REQUISITO DE COMPRESSAO DO TECIDO

Q R S T U
31 3,8 mm . 1,5mm | 31 mm 32 1,5 mm
32 3,8 mm . 1,5mm | 32 mm 32 1,5 mm
33 3,8 mm (I 1,5mm | 33mm 34 1,5 mm
34 3,8 mm . 1,5mm | 34 mm 34 1,5 mm

GUARDAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

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




HaGop ans xupypruyeckoro rie4eHusi nponarnca u reMoppos
RU
FCSSWAE

MNPEXAE, YEM UCNONMb30BATb U3AOENME, TWWATENbHO O3HAKOMbTECH
CO CNEQYIOWEN UHOOPMALIMEN.
BAXHbIE 3AMEYAHUA
310T BykneT He npeacTaBnseT coboi onNMcaHNe XUPYPruyeckoi TEXHUKK, a SBNSeTcs
[OKyMeHTaLvelt Mo UCMonb30oBaHWIo 3TOTo U3Aenusl, KoTopoe 6bino paspaboTaHo,
NPOBEPEHO U N3rOTOBMEH TOMbLKO AN OfHOPa30BOro UCMOMb30BaHUA. MoBTopHOE
1crornb3oBaHue, nepepaboTka Unv NOBTOpHas CTepunusauys aToro npubopa He
npeAnonararTCsi, NOCKOMbKY 3TO CBA3aHO C PUCKOM €ro 0Tkasa, TeNeCHbIX MOBPeXaeHUi,
3apaxeHust U1 MHULIMPOBaHWS NaLMeHTa.
OMUCAHUE
Xvpyprudeckuii ctennep Anst BbiMOSIHEHUS KPYroBbIX LUBOB B 0611aCTU NPSIMON KULLKN
PANTHER FCSSWAE BbINOSHAET KPYroBble WBbI U3 yCTaHaBNMBaeMbIX B TKaHU B
LIaXMaTHOM Nopsiake ABOMHbIX PSAOB CKOG M3 TUTaHa U pe3eLpyeT N3MULLHIOW TKaHb,
cospaBasi Takum obpasom kpyroeoii aHactomo3. Komnnekt FCSSWAE BknioyaeT B cebs
cTennep ANs BbINOMHEHUS KPYroBbIX WBOB B 0611acTy NPSIMOWA KWLLKK, YCTPOWCTBO ANs
3aBe[JeH1st HUTU B LLOB, KPYrOBOW aHaNbHbIN paclUMpUTErlb W aHOCKOMN KUCETHOTO LLBA.
MocTaBnsieTcs 4 cTaHAapTHbLIX BapuaHTa AguameTpa clumBatolero annapata 31 mm, 32 mm,
33 Mm unn 34 mm.
YKA3AHUSA MO MPUMEHEHUIO
Xvpyprudeckuii ctennep ANst BbIMOMHEHWs! KPYroBbiX LUBOB B 0BMacTyt MPsiMOA KMLLKW
PANTHER FCSSWAE 1 npucnoco6neHust K Hemy WCMomnb3yloTcs Mo BCEMY aHarbHOMY
KaHarny C Lefbio XVPYPruyecKoro NieHeHsi reMopposi.
NMPOTUBOIMOKA3AHUA
1. IHCTPYMEHT He crealyeT MCrnonb3oBaTh, ecni obLias TonNWMHa CKaTon TKaHM
npesbiWwaeT 1.5 MM, UK €CnN BHYTPEHHWIA AnameTp NPSAMON KULLKW He NO3BONsAeT
pa3mecTUTb B HEM WHCTPYMEHT 1 npucrnocobneHus. Ecnm MHCTpYMEeHT ucnonbayeTcs Ha
TKaHW C TONLMHON Gornee 1.5 MM, 9TO MOXeT NPUBECTM K HENPaBUITbHOMY
BOCCTaHOBIEHMIO CIIM3MCTON 0B0MOYKM KULLKM N HENPaBUIbHOMY remocTasy.
2. He vcnonb3yiiTe MHCTPYMEHT Ha ULLIEMWU3NPOBAHHOW UM HEKPOTUYECKON TKaHM.
NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1. MMHMManNbHO MHBa3MBHbIE NPOLeAYPbl AOMKHBI BbIMOMHATLCA TOMBKO NMUamm,
MMEIOLLIYMU COOTBETCTBYIOLLIYIO MOAFOTOBKY 1 XOpoLUee 3HaHMe MUHUMAIbHO MHBa3NBHbIX
TeXHOMorwit. 1o BbINOMHEHUS NIOGbIX MUHUMANbHO MHBA3NBHbIX NpoLeayp, NPOCMOTPUTE B
MEeAMLIMHCKOI NUTepaType MaTepuarbl OTHOCUTENbHO METOANK, OCNIOKHEHUN 1 BPEeaHbIX
aKkTopoB.
2. MMHMManbHO MHBa3WBHbIE MHCTPYMEHTBI MOTYT UMETb Pas3nuyHbIii AuameTp B
3aBMCMMOCTM OT U3roToBuTensi. Korga B xoae 0AHOI npoLeaypbl COBMECTHO
MCMOSb3YITCA MUHUMATbHO UHBA3NBHbIE MHCTPYMEHTbI U NPUCNOCOBNEHNSA OT PasnyHbIX
M3roToBUTENEN, MPoBepbTe UX COBMECTUMOCTb [0 Havana npoueaypsbl.



3.He oTtnyckaiTe KHOMKy NpeaoxpaHuTens, noka MHCTPYMEHT He ByaeT rotos k paboTe.
4. He norpyxaiTe Xvpyprayeckuii ctennep Ans BbINOMHEHUS KPYroBbIX LWBOB B 06nactu
npsimon kuwkn PANTHER FCSSWAE v npucnocobnenusi B cnvpT unu nobble pacTeBopb!
4YeTBEPTUYHOrO aMMOHMSI.

5. Obsi3aTensHO NpoBepsAnTe LWOB U3 ckob Ha remocTas. MeTannuyeckne 3axumbl, CkoObI
UK LWBbI, HaXoZsiLuMecsi B 06nactu, Noanexallen CLUMBaHUIO, MOTYT BIUSITb Ha
LieNOCTHOCTb BOCCTAHOBIIEHHOTO LLIBA Ha CIIM3UCTO obornoyke. Heobxoaumoe
KOPPEKTUpYIoLLiee BO3AEVCTBME MOXET BKIlOYaTh B ce0s1 UCMONb30BaHWe LWBOB UM
3MEeKTPOKayCTUKY.

6. Y6eauTech, YTO TOMLMHA TKaHU HAXOAUTCS B NMpeAenax ykasaHHOro AuanasoHa, U 4to
OHa paBHOMEpPHO pacnpe/eneHa no MHCTPYMEHTY. M36bITok TKaHM C OHON CTOPOHBbI
MOXET NPUBECTU K HeAONyCTUMOMY hOPMOOBPa3oBaHumio ckoGbl M/UNK HeNonHoTe pesa
HOXXOM. 3TO MOXET NPUBECTU K UHTPaONepaLMOHHbIM KPOBOTEUYEHUSIM.

7. MPEXAE, YEM BKINIOYNTb MHCTPYMEHT, YEEAUTECbH, YTO KPACHAA NNHUA
HAXOOUTCA B CEPEAVHE 3ENEHOW MNOJIOCKWN B OKHE MHONKATOPA.

8. Y6eauTech, YTO NyckoBasi pykosiTka MOSIHOCTbIO CxaTa, YTobbl rapaHTUpoBaTh
npasunbHoe hopmoobpasoBaHue ckob n paspesaHune TkaHU. YacTMyHoe Unu HemonHoe
cXXaTve pyKOATKM MOXeT NpuMBecTU K HegonycTuMoMy hopmooGpa3oBaHUio CKOO
n/Mnu HeNONHOMy pe3aHM1I0 HOXOM. OTO MOXeT NPUBECTU K UHTPaonepaLoHHbIM
KPOBOTEUEHUSAM.

9. NopnepxvBanTe LWOB U3 CKOG HA PACCTOSHUM HE MEHee 2 CM Bbille
NPSIMOKULLIEYHO-33AHENPOXOAHOMN NIMHWN.

10. N3BeraiTe Ype3MepHOro pacLUMpPeEHUs TKaHEN.

11. W3BeraiiTe nonagaHus OkpyxatoLLiein MyckynaTypbl B MECTO UCCEYEHUS UK LLIOB U3
ckob.

12. iNst MHCTPYMEHTOB MM NpMBOPOB, KOTOPbIE BXOAST B KOHTAKT C XKMAKOCTAMM
opraHusma, MoryT notpe6oBaTbca 0cobble METOAbI YTUNU3ALIMM B OTXOAbI ANS
npeaoTBpaLLeHnsi GUONOrMYEcKOro 3arpsi3HeHNs.

13. YTUnuaupyiite B OTX0Abl BCE OTKPbITbIE MHCTPYMEHTBI, KaK UCMONb30BaHHbIE, TakK 1
Heucnonb3oBaHHble. He cTepunuayiite NOBTOPHO XUPYPruveckuin cTennep Ans
BbIMNOMHEHNS KPYroBbIX WBOB B 06nacTu npsimoin kuwkn FCSSWAE unu npucnocobnexuns k
HeMy. [oBTOpHas CTEPUNU3aLMst MOXET NOCTaBUTb NOA Yrpo3y LIENOCTHOCTb MHCTPYMEHTa
UMW NPUCTIOCOBNEHUI, YTO MOXET MPUBECTU K KPOBOTEUYEHMIO U3 paHbl UIN Pa3pbIBY LUBA.

< —



A - XMpypruieckuin cTennep Anst BbIMOMHEHUs KPYroBbIX LIBOB B 0GIACTV NPSIMOM KULLKM

B—KRYIOBOW aHanbHbIA -«
pacwuputens(CAD)«

C—aHOCKON KMCETHOro wea{PSA)«

D-KpyroBoW-aHanbHbIWPacWMpUTent:
‘Q8TYPATOR

E—YCTROUCTBO AN 3aBeAeHUA

WHCTPYKUWM NO UCMNOJIb3OBAHUIO

o
r _ my
)

1. lMocne akkypaTHOW CMaskuv aHanbHOW TrpaHULbl BBOAMTCA KPYrOBOW aHamnbHbIN
pacwwuputens (CAD), ¢ pacrnonoXeHHbIM Ha CBOEM MecTe o6TypaTopoMm, Mpy MOMOLLM
KOPOTKMX BpaLLaTenbHbIX NepeMeLLeHunii (Mo YacoBOW CTPErKe U NPOTUB YaCOBOW CTPErKM).
Beenenve CAD BbI3biBAeT COKpalleHne nponanca, dNUTenuanbHON BbICTUIKU aHanbHOro
KaHana u YacTeil pekTarnbHOW Crv3ucTon obomnouku. MHoraa BBeAEHWE XUPYPrudeckomn
ry6ku B 3agHuii npoxop Ao BBedeHuss CAD MOXeT yMeHbLUMTb COKpalleHne M3ObITOYHOW
3nUTenunanbHoON BLICTUIKM aHanbHOro kaHana. Mocne yaaneHus obTypaTtopa BbinaBLLas
cnuaucTtas obonoyka nagaet B nonoctb CAD. Mockonbky oH npospayeH, CAD nossonset
BM3yanu3npoBaTb MPSIMOKULLEYHO-33AHENPOXOAHYI0 NMUHMI0, Gnaropapsi 4emy Xupypr
MOXeT NpOBepUTb NpaBuibHOE pacnonoxeHve yctponctea. 3atem CAD npuwmBaeTcs K
NPOMEXHOCTU C NMOMOLLbIO 4 LIBOB B KapAUHaNbHbIX TOYKaX.

OCHOBHbIe MOMEHTbI

1) YeTblpe cukcupytowmx Wwea ans npukpenneuns CAD moryT GbiTb HanoxeHbl Nepes Tem,
kak BBecT CAD. lMNpunaras TaHyLlee ycunume k HUTSM, MoxHO obnerunTte BBeaeHne CAD.
2) BcraBbTe xopowo cmasaHHbin CAD, He pacTaruBas couHkTep. [Mpunoxute TaHyllee
ycunvie B obpaTHyto CTOPOHY, 4ToObI 06nerynTb BBeAeHMe.

3) MoxHo cHayana BCTaBUTb OOTypaTop, 3aTem u3Bneyb ero u BctaButb CAD ¢
YCTaHOBIIEHHLIM Ha Hero o6TypaTopom. 3To obneryaer MofHyl AunaTauuio 3aaHero
npoxoga.

4) B MakcMMarnbHO BO3MOXHOW CTEMNEHW BPYYHYIO YMEHbLLANTE pasMepbl HapYXKHOW YacTu
VHCTPYMeHTa, Aaxe nocne yaaneHus obtypatopa, koraa CAD yxe HaxoauTcs Ha MecTe.




5) MpepBuTe NpoLieaypy, €CriM CTEHO3 MeLaeT NPOXOKAEHMIO UHCTPYMEHTA.

2. AHockon kuceTHoro wea (PSA) Beoautcst yepes CAD. OTOT UHCTPYMeHT ByaeT casuraTb
nponanc Cnu3ucToi o60onoYkM BAOMb PeKTanbHbIX CTeH B npepenax 270° B OKPY>XHOM
HanpaBneHun, B TO Bpemsi kak Crimanctas 06oroyka, koTopasi BbICOBbIBAETCS! Yepe3 OKHO
PSA, MOXeT nerko yAepXuBaTbCsi LUBOM, KOTOpbI 3axBaTblBaeT TOMbKO CM3UCTYIO
060r104KY 1 MOACIIM3NCTYIO OCHOBY. OTOT LLOB AOMKEH GbITh BbIMNOMHEH HA PACCTOSIHAN He
MeHee 2-3 CM Bblillie BEPLUMHbI reMOPPOMaasnbHbIX Y3r10B, 3TO PACCTOsSHUE AOIHKHO GbiTh
YBEINMYEHO MPOMOPLIMOHANbHO YBEMWYEHWIO pekTanbHoro nponanca. lMyTem BpalleHus
PSA, MOXHO ByAeT BbINOMHUTL KUCETHbIN LIOB NO BCEW aHanbHOWM OKPYXXHOCTH.
OCHOBHble MOMEHTbI

1) YuutbiBaiiTe NONOXeHNe BEPLUMHLI reMOppOMaanbHbIX Y3roB.

2) BbINONHMTE KUCETHBIN WOoB 2-0 MOHOBOMOKHOM C NomoLbio 25-30 MM UCKPUBREHHON
UMb,

3) Ha kaxpgom cTexke nssnekainte PSA, 3aTem noBopayvBanTe ero v BCTaBnsNTe CHoBA.
Bpawenne PSA B crydae, korga oH MonmHocTbio BeTaBrieH B CAD, MOXET 3akpyTuTb
CNM3NCTYl0 0BOSIOYKY M MPUBECTM K BbIMONHEHUIO HEMPaBUIIbHOTO acUMMETPUYHOTO
KUCETHOTO LUBA.

4) He 3ataruBaiiTe CUMbHO KWUCETHbIN LIOB B 3TO Bpems. Y6eautecb B NpaBWUIbHOCTU
MOMOXEHWS HUTW LLIBA, rapaHTUPYsi OTCYTCTBME MPOMYCKOB.

3. . PackpoiiTe Xupyprudeckuin CTensnep Ans BbINMOMHEHWS KPYroBbIX LWBOB B 0611actu
npsmon kuwkn FCSSWAE B MakcumarnbHO BO3MOXHOI cTeneHun. Ero ynop BBefeH BHe
HWUTK wBea, FCSSWAE HeMHOoro oTTsirMBaeTcs Hasag; A0CTaTo4HO, YToObl rapaHTupoBaTh
BUAMMOCTb HUTU. 3aTEM HUTb LLIBA 3aBS3bIBAETCA HA OAVH 3aMblKatoLLyii yaen. C
NMOMOLLbIO YCTPOWCTBA 3aBEAEHUS HUTK B LLOB (ST) KOHLIbI LUBA NPOAEBAIOTCS B U
BbIBOASTCS 13 6OKOBbIX OTBEpCTUI ycTpoiicTBa FCSSWAE.

OCHOBHbIE MOMEHTbI

1) O6s3aTenbHo AobuBanTeCb MaKCMMarbHOTO PAaCKPbITUS KPYroBOro  CLUMBAIOLLErO
annapara.

2) Ecnv BBeaeHve ynopa 3a npeaenamu HATK WBa 3aTpyAHEHO, He MPUMEHSINTE A4S 9TOro
cuny: cHavana ocnabbTe HUTb LUBA, U 3aTeM CHOBa BCTaBbTe Yop.

3) Y6eauTechb B HenocpeACTBEHHON BUAVMOCTW HUTU LLBA.

4) YT06bl BbITAHYTb KaXAyl0 HWUTb LUBA, HY)XHO BCErO MWllb MOMECTUTb €€ HanpoTuB
CTOPOHbI BbIXOAa (TO €CTb YCTPOWNCTBO ANSi 3aBEAEHNS HUTY B LLOB - B JIEBOM OTBEPCTUM, @
HUTb LIBA BLITATMBAETCS BNPaBo).



4. KoHUbI LIBa COEAMHSIIOTCS Y3IIOM BHELHUM 06pa3oM Unm yaepKMBalOTCS 32XXMMOM.
Kopnyc FCSSWAE BBOANTCA B @HasbHbI kaHan. Bo Bpems BBeaeHUs xenatenbHo
YaCTUYHO CXMMaTb CLUMBAIOLLMIA annapart.
OCHOBHbIe MOMEHTbI

Ha atom ware cneayet cnerka Baasnveate FCSSWAE BHyTpb, Noka XMpypr HaTsrveaeT
HUTW, Tak YTOGbI BbIXOASILLAs HapYXy crmsucTasi o6onoyka Hauyana npasuUIbHO
pacrnonaraTtbCsi B Kopryce.

5. bnarogapst npuknagplBaHNI0 YMEPEHHOTO TSIHYLLIEro YCUIUSA K HUTW LUBa BbiNafatoLas
cnuaucTas obonoyka npaBunbHO pacrnonaraetcs B kopnyce FCSSWAE. 3atem
VHCTPYMEHT 3aTArMBaEeTCs A0 KOHLA MyTeM BpaLLeHWst PyyKu CLUMBAIOLLEro annapaTa no
YacoBoli cTpernke A0 ynopa. B aTo BpeMsi kpacHast NWHKS AOIHKHa NonacTb B cepeauHy
3eneHon nonocku. [Mocne aTtoro BkNoYaeTcsi B paboTy cluvBaoLWui annapart.
Moapepxanne FCSSWAE B 3aKpbITOM NonoxeHun B TedeHne 30 CeKyHz, nocrne OKOHYaHust
paboyero uukna MoxeT AeNCTBOBaTb Kak TamnoHaaa U cnocobCTBOBaTb YCTaHOBIIEHIO
remoctasa. 3atem FCSSWAE HeMHOro oTkpbIBaeTcs (OT NMONOBUHbI O TPEX YeTBepTen
o6opoTa) 1 nsBnekaeTcsi. Hanocneaok BbIMNOMHAETCH OCMOTP LUBa U3 CKOG C
ucnonb3oBaHnem PSA.

OCHOBHbI€ MOMEHTbI

1) B KOHLie 3aMblkaHus LWBa 4 CM MeTKa AOIKHA HaxoAUTbCA Ha YPOBHE Kpasi aHyca.

2) YcTaHoBUTE CLUMBAIOLLMIA annapaTt BAOSb OCU aHaNbHOrO kaHana v 3akponTe
CLUMBAIOLLMIA annapart, COXpaHsas yMEpPeHHOe HaTsHXKeHWe HATU LBa.

3) Ecnu naumeHTKa - XeHLUMHa, NpoBepbTe 3aAHIO0 CTEHKY Bnaranuwa, 4tobbl ybeantses,
4TO OHa He Gbina 3axBayeHa LUBOM U3 CKOG.

4) OpHoro NOBOpoTa PYKOATKM JOMKHO ObITb JOCTAaTOYHO AN PACKPbITUS CLUMBAIOLLErO
annaparta. [lononHuTenbHble MOBOPOTLI MOTYT BbI3BATh MHTEPMO3ULMIO CIIN3NCTOM
o6onoukn mexay ynopom u BepxHum kpaem FCSSWAE, uto notpebyeT oqHOBPEMEHHOTO
nssneyenns CAD n FCSSWAE.

6. OcMoTpUTE LIOB M3 CKOG Ha HanMyne KPOBOTEYUEHHS! 1 B CIly4ae HEO6X0AMMOCTH
YNPOYHUTE €ro reMocTaTUYecKUMm CTexXKamm, ncnonb3ys 3-0 nornowatoLLme LBk,
BbIMOJHSiEMble Maroii Urnoi. Ytobbl 06nerdnTb KOHTPOMb HaNMYUs nocneonepaLyoHHOro
KpoBOTeYeHus, obecrneynBas nNpu aToM aeksaTHoe yAo6CTBO ANst NAUUEHTa, Bbllle LWBa
13 ckob Ha MOMHY ANVHY BCTaBNSAETCA ANVHHbIA BNaXHbIA TaMMnoH (25 cm),
npuKpennsemMble K HKHeMy KoHLy LWwBa. Mocne 4-5 Yacos TaMNoH 06bI4HO yaanseTcs.
OcmoTpuTe npenapart, 4Tobbl NOATBEPANTL AOMKHOE cobnioeHne TpebosaHuUi



TEXHONOTMN. JOMOJHUTENbHbIE MPOLieAypbl (HanpUmep, BbipeaaHue HeGoMbLIMX NONMMoB
UMK COCOHMKOOBPa3HOro HabyxaHusi TkaHn) MOryT GbiTb BbINOMHEHbI NEpes Unn nocne
CLUMBaHWSI.

OCHOBHble MOMEHTbI

1) OctaBnenune CAD Ha MecTe yCTaHOBKW Nocne OKoHYaHusi paboyero uukna
CyLLECTBEHHO 06reryaeT KOHTPOIb NMUHUM LIBA.

2) Ansi fOCTUXEHMS reMocTasa 3anpeLLaeTcst MCMoNb3oBaThb 3MEKTPOKOarynsuuio ns-3a
Hanuuus ckob.

MNEPEYEHb TEXHUWYECKUX TPEBOBAHUN K CKOBAM

Q) PABMEP CKOBbl

R) MPUBNN3UTENBHAA BLICOTA COMKHYTOW CKOBbI (BbICOTA "B")

S) HAPY>XHbIN OUAMETP OBOJIOYKM

T) YACNO CKOB

U) TPEBOBAHWE K CXKUMAEMOCTW TKAHU

Q R s T U
31 [ 3.8mMm C)I\;) 1.5Mm 31mMm 32 1.5MM
32 { sewm | T 15um | 32mm 32 1.5mm
33 { sawm | O 15um | 33mm 34 1.5mm
34 [ 3.8Mm CJL-—) 1.5Mm 34mm 34 1.5MM

XPAHWUTE MPU KOMHATHOW TEMMEPATYPE.
W3BEFAVUTE ANUTENBHONO BO3AEACTBUA NOBbLILWEHHbLIX TEMMEPATYP.
HE NOABEPIATb BO3[ENCTBUIO TEMMEPATYP BbILLE 54 C.



Cirkularny stapler
SK
FCSSWAE

A’OZORNE SI PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE PRED POUZITIM
PRODUKTU.

Délezité poznamky:

Tato brozura poskytuje doplnkové informacie tykajuce sa pouZitia tohto vyrobku, ktory bol
navrhnuty, testovany a vyrobeny pre pouzitie iba u jedného pacienta a nie je navodom k
chirurgickej technike. Tento produkt nie je mozné pouzivat opakovane, nesmie byt
resterilizovany vzhladom k riziku zlyhania, mozZnosti zranenia pacienta, kontaminacii a
prenosu infekcie na pacienta.

Popis:

PANTHER FCSSWAE jednorazovy hemoroidalny cirkularny stapler umiestiiuje cirkularne,
dvojito odstuprfiovanu radu titanovych svoriek do tkaniva a resekuje prstencovito
prebytoéné tkanivo vo vnutri zoSivacieho prstenca. Sada sa sklada z hemoroidalneho
cirkularneho staplera, navliekaca $itia, cirkularneho analneho dilatatora a anoskopu. K
dispozicii s 4 priemery hlavy staplera: 31 mm, 32 mm, 33 mm, and 34 mm.

Indikéacie:

PANTHER FCSSWAE jednorazovy hemoroidalny cirkularny stapler a prisluSenstvo je
mozné pouzit k lietbe hemoroidalneho ochorenia v celej dizke analneho kanalu.
Kontraindikacie:
1. Nepouzivajte instrument, ak je hrdbka komprimovaného tkaniva vacsia ako 1,5 mm,
alebo pokial vnatorny priemer konec¢nika nedokazal Uplne prijat inStrumenty a
prisluSenstvo. Pouzitie staplera na tkanivo hrubSie ako 1,5 mm moéze mat za nasledok
nedostato¢nu slizniénd nadpravu a nedostatoéni hemostazu.

2. Nie je mozné pouzit stapler na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

Upozornenia a bezpe€nostné opatrenia:

1. Postup mézu vykonavat vyhradne osoby s zodpovedajicim vzdelanim a
zodpovedajucimi skisenostami s touto technikou. Konzultujte v odbornej literatire o
technikach, komplikaciach a nastrahach pred zacatim tohto vykonu.

2. Nepokusajte sa uvolnit bezpec¢nostnu poistku, pokial nie je nastroj pripraveny k
vyhodeniu.

3. Vzdy skontrolujte zakladné linie pre hemostazu. Kovové klipy, skoby alebo stehy v
oblasti Sitia mdzu ovplyvnit integritu napravovaného slizniéného tkaniva. Akékolvek
napravné opatrenia mdzu zahrfiovat pouZitie $itia alebo elektrokauterizaciu.

4. Zaistite, Ze hribka tkaniva spada do uvedenej oblasti, a Ze tkanivo je rovhomerne v
staplery. Prebytok tkaniva na jednej strane méze mat za nasledok nedostato¢ny alebo
neuplny rez noza a tym intraoperacné straty.

5. PRED STAPLOVANIM ZAISTITE, ZE CERVENA CIARA JE UPROSTRED ZELENEJ
OBLASTI V OKNE UKAZATELA.

6 . Uistite sa, Ze staplovaci drZiak je celkom stisnuty k zaru€eniu spravneho rezania a




staplovania tkaniva. Ciasto&né alebo netplné stisnutie drziaka méze mat za nasledok
nedostatocny rez alebo zIé staplovanie a nakoniec intraoperacné straty.

7. Zachovaijte staplovaciu liniu aspori 2 cm nad hranicou gyru.

8. Vyhnite sa nadmernej dilatacii.

9. Do staplovanej a rezanej linie nezahrfiujte svalovinu leZiacu pod slizniénym tkanivom.
10. Pristroje alebo zariadenia, ktoré prichadzaju do styku s telesnymi tekutinami mézu
podliehat zvlastnym opatrenim pre likvidaciu, aby sa zabranilo biologickej kontaminacii.
11. Vyhodte vSetky rozbalené inStrumenty aj ked' nie su pouzité. Neresterilizujte
jednorazovy hemoroidalny cirkularny stapler alebo prislusenstvo. Resterilizacia by mohla
narusit integritu staplera alebo prisluSenstva a viest k zraneniu pacienta alebo poskodeniu.

QL

A - IHS Hemoroidalny cirkularny

B- - Cirkularny- analny- dilatator

C---Mescovy- Sici-anoskop- (PSA)

D---Cirkularny-analny- - -«
-- - - Dilatator-obturator+

E--‘Navliekac- Sitia-

1. Akonahle je analny otvor dostatocne lubrikovany, zavedte kruhovy analny dilatator
(CAD) s obturatorom na miesto kratkymi rotaénymi pohybmi (v smeru alebo proti smeru
hodinovych ruciciek). Zavedenie CAD spdsobi znizenie prolapsu, anodermu a ¢asti
rektalnej sliznice. Zavedenie chirurgickej huby do analu pred CAD mdze zlepsit zniZenie



nadmerného anodermu. Po odobrani obturatoru, prolapsovana sliznica spadne do lumenu
CAD. Vdaka tomu, Ze je priehfadny, CAD umozriuje vizualizaciu gyrus linie, lekar moze
kontrolovat spravne umiestnenie. CAD je tak prisity k perineu 4 stehmi na 4 stranach.

2. Zaviest meScovy Sici anoskop (PSA) prostrednictvom CAD. Tento inStrument bude
pohybovat slizniénym prolapsom pozdiz steny rekta pod uhlom 270 °, zatial &o sliznica,
ktora vy¢nieva oknom PSA méZe byt lahko zachytena Sitim, ktoré zahriiuje iba sliznicu a
submucosu. Toto Sitie musi byt vykonané aspori 2-3 cm nad vrcholom hemeroidu,
vzdialenost rastie v pomere k roz§irenému rektalnemu prolapsu. Ota¢anim PSA je mozné
dokoncit zachycovacie Sitie okolo celého analneho obvodu.

3. Otvorte jednorazovy cirkularny stapler do jeho najvy$sej polohy. Jeho kovadlina sa
zavadza mimo retazec kabla. Stiahnite dostatone IHS k  zaisteniu vizualizacie
zosivacieho retazca. Zviazte zoSivaci retazec so zatvaranim pomocou jediného uzlu. S
pomocou Sicieho navliekaca (ST), tlacte konce stehov bo¢nymi otvormi IHS.

4. Zauzlite konce stehov zvonku alebo ich zasvorkujte. Zavedte IHS do anélneho kanalu. V
uvode je lepSie utiahnut Giastocne stapler.
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5. Cez miernu trakciu na zoSivaci retazec bude prolapsovana sliznica umiestnena v puzdre
IHS. Utiahnite plne stapler oto¢enim ovladaca zoSivania v smere hodinovych rugiciek. V
tejto dobe musi byt €ervena ¢iara uprostred zelenej oblasti. Stlacte stapler. Drzanie IHS v
uzavretej polohe po dobu 30 sekund po staplovani méze pdsobit ako tamponada a
podporovat hemostazu. Lahko otvorte stapler (jedna polovica z troch tvrtin otacky) a
extrahujte. Nakoniec skontrolujte zakladnu liniu staplovania pomocou PSA.
6. Skontrolujte zakladnu liniu staplovania pre moznost krvacania a v pripade potreby
pouzite hemostatické stehy 3-0 absorbovatelného $itia na malej ihle. Pre ulah&enie kontrol
pre pooperacné krvacanie, pre poskytnutie dostatoéného komfortu pacientovi zavedte dlhy
vlhky tampén (25 cm), s ukotvovacim stehom na spodnom konci, nad zakladnou liniou.



Tampon sa obvykle odstrariuje po 4-5 hodinach. Skontrolujte vzorku, Ze technika bola
vykonana spravne. Pridruzené postupy (napr. Tag alebo excise papilly) mozno vykonat
pred alebo po staplovani.

Tabulka Specifikacii svoriek:

Q) VELKOST SVORIEK

R) PRIEMERNA VYSKA UZAVRETEJ SVORKY (VYSKA “B”)

S) VONKAJSI PRIEMER VALU

T) POCET SVORIEK

U) POZIADAVKA NA KOMPRESIU TKANIVA

Q R S T U
31 { 3.8mm o 1.5mMm 31mm 32 1.5mm
32 [ 3.8mMm o 1.5mMm 32mm 32 1.5mm
33 [ 38w | O 15um | 33mm 34 1.5Mm
34 { 3.8mm oo 1.5mMm 34mm 34 1.5mm

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE DLHODOBEMU POSOBENIU ZVYSENYCH TEPLOT.
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 130 ° F (54 ° C).



Seffaf Hemoroid Stapleri
TR
FCSSWAE

ABU URUNU KULLANMADAN ONCE BOLGEYi ASAGIDAKI BILGILERI OKUYUN.
ONEMLINOTLAR

ONEMLI NOTLAR

Bu kitapgik, ancak bu Grinuin kullanimi igin tasarlanmis bir destek malzemesi, test edilmis
ve sadece tek bir hasta kullanimi igin Uretilen cerrahi teknikler icin bir referans degildir. Bu
cihaz yeniden veya islenmesi veya yetmezIigi, hasta yaralanma, kirlenme hasta enfeksiyon
gibi riskler nedeniyle tekrar sterilize 6nerilen degildir.

ACIKLAMA

PANTHER FCSSWBE hemoroidal Genelgesi Zimba yerlerde yuvarlak, ¢ift doku titanyum
zimba satir sendeledi ve bdylece dairesel bir anastomoz olustururken, asiri doku resects.
FCSSWBE set hemoroidal bir dairesel zimba, Dikis paftasi, Dairesel Anal dilator ve
Canta-string Dikis Anoscope igerir. Yaygin kullanimi 4 zimba ¢aplari 31 mm, 32 mm, 33
mm veya 34 mm vardir.

ENDIKASYONLARI

PANTHER FCSSWBE hemoroidal Genelgesi Zimba ve aksesuarlari, hemoroidal hastaligin
cerrahi tedavi gerceklestirmek icin anal kanal boyunca uygulama var.
KONTRENDIKASYONLARI

1. Kombine sikistiriimis doku kalinhigr 1,5 mm veya alet ve aksesuarlari uygun degildir
rektumun i¢ capi daha biyiikse alet kullanmayin. Cihaz tzerinde kullanilmasi durumunda
1,5 mm kalinhginda, yetersiz bir mukozal onarim ve yetersiz hemostaz daha fazla doku
neden olabilir.

2. Iskemik ve nekrotik dokular arag kullanmayin.

UYARILAR VE ONLEMLER

1.Minimally invaziv prosedurler sadece minimal invaziv teknikler ile yeterli egitim ve asinalik
sahip kisiler tarafindan yapiimalidir. Once herhangi bir minimal invaziv prosediir
performans teknikleri, komplikasyonlar ve tehlikelere gére tibbi literatirde danigin.
2.Minimally invaziv aletler, ureticiden treticiye ¢ap farklihk gosterebilir. Minimal invaziv
aletleri ve aksesuarlari, farkli ureticilerin bir prosedur birlikte ¢alisan, prosedir baslamadan
once uyumlulugunu dogrulamak.

3.Do alet ates edilmeye hazir olana kadar giivenlik serbest ¢calismayin.

4.Do PANTHER FCSSWBE hemoroidal Genelgesi Zimba ve aksesuarlari alkol veya
herhangi bir kuaterner

amonyum c¢ozumleri sokmayin.

5.Always hemostaz icin stapler hatti kontrol edin. Zimbalanabilir alaninda bulunan metal
klipleri, zimba, ya da dikislerle zimbalanmis mukozal onarim bittinligini etkileyebilir.
Diizeltici eylem, gerekirse, sutiir veya elektrokoter kullanimi igerebilir.

Doku kalinligi belirtilen aralik icinde ve cihaz esit olarak dagitilir oldugunu 6.Ensure. Bir
tarafta asiri doku



kabul edilemez elyaf olusumu ve / veya eksik bigakla kesilmis neden olabilir. Bu
intraoperatif sizintilari neden olabilir.

7.BEFORE ATIS, KIRMIZI HAT gésterge penceresinde YESIL OF RANGE ORTA
OLDUGUNU OLUN.Ates kolu tamamen uygun elyaf olusumu ve doku kesme garanti
sikilmis oldugunu 8.Ensure. Kismi ya da eksik kolu kabul edilemez elyaf olusumu ve / veya
eksik bigakla kesilmis neden olabilir sikar. Bu intraoperatif sizintilari neden olabilir.

En az 2 cm dentat ¢izginin Ustiinde zimba hatti 9.Keep.

10.Avoid agin dilatasyon.

Rezeksiyon veya elyaf hatti altinda yatan kas 11.Avoid dahil.

12.Instruments veya viicut sivilari ile temas cihazlar biyolojik kilenmeyi nlemek igin 6zel
imha gerekebilir.

Kullanilan veya kullaniimayan olsun tim agik araglarin

13.Dispose. Resterilise degil

FCSSWBE hemoroidal Genelgesi Zimba veya aksesuarlar. Resterilisation alet veya yara
sizinti veya bozulmasinaneden olabilir aksesuarlar, biitiinligiini tehlikeye atabilir.

e

A - FCSSWBE Hemorrhoidal Circular Stapler

B - Dairesal Anal dilatar (CAD)
C - Clizdan-String Shtlr anoskop (PSA)

D - dilatdr-Obturator Dairesel Anal
E - Derz paftasi

KULLANIM TALIMATI




1. Yerinde obturator Genelgesi Anal dilatér (CAD), kisa doner hareketleri (saat yonunde ve
saat yonunun tersine) yardimi ile tanitildi anal marji dogru bir yaglama sonra. CAD giris
prolapsusu azaltilmasi, anoderm ve rektal mukoza pargalari neden olur. Bazen bir cerrahi
stinger CAD Once anis igine tanitan asiri anoderm azaltiimasi artirabilir. Obturator
cikardiktan sonra, prolabe mukoza CAD limen icine duser. Seffaf oldugu igin, CAD, cerrah,
dogru konumlandirma kontrol etmek igin izin, dentat cizgi gérsellestirme saglar. CAD
sonra kardinal noktalari, 4 dikis ile perine dikilir.

Onemli Noktalar

1) CAD guvenli demirleme dort dikis CAD takmadan 6nce konabilir. Konulari tizerine
traksiyon uygulayarak ekleme daha da kolaylastirilabilir.

2) sfinkter zorlamadan iyi yaglanmis CAD yerlestirin. Ekleme kolaylastirmak icin karsi-cekis
uygulayin.

3) llk obturator eklemek miimkiindiir, o zaman 6zii ve yerinde obturator CAD eklemek. Bu
anus dilatasyon kolaylastirir.

4) CAD yerde zaten, hatta obturator ¢ikarilmasindan sonra, elle harici bilesen miimkin
oldugunca azaltin.

5) Abort prosediirii stenoz gegisini engellemektedir.

2. Canta-string Dikis Anoscope (PSA), CAD ile tanitildi. Bu cihaz, 270 ° gevresi boyunca
rektal duvarlar

boyunca PSA pencere lizerinden ¢ikinti mukoza kolayca sadece mukoza ve submukoza
iceren bir sutur yer almasi ise mukoza prolapsusu hareket edecektir. Bu dikis hemoroid
apeks lizerinde en az 2-3 cm yapilmalidir mesafe rektal prolapsus uzantisi ile orantili
olarak artirlabilir. PSA gevirerek, tim anal ¢cevresinde bir purse-string sutir tamamlamak
icin mimkun olacaktir.

Onemli Noktalar

1) hemoroid zirvesine bakin.

2) Canta-string sitiir 25-30 mm kavisli igne 2-0 monofilament tizerinden yriitmek.

3) Her dikis, PSA sonra dondirmek ve tekrar takin ayiklayin. Tam olarak CAD takil iken
PSA Doner uygunsuz bir asimetrik purse-string sutiir mukoza ve sonug biikebilir.

4) Su anda sikica purse-string sutiir yakin etmeyin. Hig bosluk saglamak, purse-string
yeterliligi onaylayin.




3.FCSSWBE hemoroidal Genelgesi Zimba, maksimum pozisyon acildi. Onun 6rs
purse-string 6tesindetanitildi. FCSSWBE biraz igine kapanik, purse-string gorinttlenmistir
edilebilmesini saglamak icin yeterli.Purse-string sonra, tek bir kapanig dagum ile
baglanmistir.Suttr paftasi (ST) yardimi ile suttr uglar,FCSSWBE lateraldelik tizerine ekt
ve digindadir.

Anahtar Noktasi

1) Her zaman dairesel zimba, maksimum pozisyon agin.

Purse-string ilk gevsetin ve sonra tekrar ors ekleyin: 2) purse-string étesinde ors
yerlestiriimesi zor olmali,

kuvvetkullanmak yok.

3) dogrudan gorus altinda purse-string sabitleyin.

4) pull-out her dikis ipliginin, ¢ikis tarafinda (yani sol delidi, sag tarafinda acilan dikis
ipliginin Dikis paftasi)tersyerde.

4.Sutdr uclari harici dagumlu veya bir kelepge tarafindan diizenlenen.FCSSWBE kapagini
anal kanal iginetanitildi. Tanitim sirasinda, kismen zimba sikmak icin tavsiye edilir.
Anahtar Noktasi

Bu basamak sirasinda FCSSWBE yavasca sarkmasi mukoza mahfazasina yerlestirilebilir
baglar ve bdylece konulari cerrah tarafindan cekilir iken, in itilir edilmelidir.

L |
5. Via purse-string thmli bir ¢ekis, prolabe mukoza FCSSWBE kapagini yerlestirilir. Cihaz
sonra tamamen diigmeyi saat yoniinde zimba gevirerek, sonuna kadar sikilir. $u anda
kirmizi gizgi yesil araligin ortasinda olmalidir.Zimba sonra ateslenir. FCSSWBE atesleme
sonra 30 saniye icin kapali konumda tutulmasi bir tamponad olarak hareket edecek ve
hemostaz tesvik edebilir. FCSSWBE sonra biraz agildi (bir buguk ti¢ dértte bir devrim) ve
ayiklanir. Son olarak, elyaf hatti PSA kullanilarak incelenir.
Onemli Noktalar
1) ates, yerinde CAD ayrildiktan sonra dikis hatti denetimi dnemli élgtide kolaylastirir. 2)
elektrokoagilasyon zimba nedeniyle hemostaz icin kaginilmalidir
ZIMBA OZELLIKLER TABLOSU
ZIMBA VE Q) BOYUT
R) YAKLASIK KAPALI ELYAF YUKSEKLIK ("B" YUKSEKLIGI)
G) SHELL DIS CAPI
ZIMBA VE T) NUMARASI
U) DOKU SIKISTIRMA GEREKSINIMI



Q R s T U
31 { 3.8Mm CJL-—) 1.5Mm 31mm 32 1.5mMm
32 [ sewm | O 15um | 32mm 32 1.5mm
33 [ sewm | O 15um | 33mm 34 1.5mm
34 { 3.8mMm CJ\L-—) 1.5Mm 34mm 34 1.5MMm

Oda sicakliginda muhafaza edin.
YUKSEK sicakliklara uzun sire maruz KAGININ.
130 yiiksek sicakliklara maruz ETMEYIN ° F (54 ° C).




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