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Circular Stapler
EN

FCSSME
& READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY BEFORE USING
PRODUCT.
IMPORTANT
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 FCSSME 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 FCSSME set includes a hemorrhoidal circular stapler, Suture Threader,
Circular Anal Dilat or Butterfly Anal Dilator and Purse-string Suture Anoscope. There are 6
stapler diameters in common use, 31 mm, 32 mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm or 36 mm.
INDICATIONS
The PANTHER FCSSME 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 trained people who are
familiar 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 FCSSME 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 2cm 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
FCSSME Hemorrhoidal Circular Stapler or accessories. Resterilisation may compromise
the integrity of the instrument or accessories, which may result in wound leakage or
disruption.

SCHEMATIC VIEW

A - FCSSME Hemorrhoidal Circular Stapler
B - Suture Threader
C - Butterfly Anal Dilator (BAD)

D - Circular Anal Dilator-Obturator

E - Purse-String Suture Anoscope(PSA)

F - Circular Anal Dilator (CAD)

INSTRUCTIONS FORUSE

1. After an accurate lubrication of the anal margin, the Circular Anal Dilator (CAD) or
Butterfly Anal Dilator (BAD), with the obturator in place, is introduced with the aid of short
rotary movements (clockwise and anti-clockwise). The introduction of the CAD or BAD
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 or BAD can
improve the reduction of the excess anoderm. After removing the obturator, the prolapsed
mucosa falls into the lumen of the CAD or BAD. As it is transparent, the CAD or BAD allows



visualization of the dentate line, allowing the surgeon to check the correct positioning. The
CAD or BAD is then stitched to the perineum with 4 stitches, at the cardinal points.

Key Points

1) The four anchoring stitches to secure the CAD or BAD can be placed out before inserting
the CAD or BAD. By applying traction on the threads the insertion can be further facilitated.
2) Insert the well-lubricated CAD or BAD 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 or BAD 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 or BAD is already in place.

5) Abort the procedure if stenosis precludes passage.

2. The Purse-string Suture Anoscope (PSA) is introduced through the CAD or BAD. 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 or BAD 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 FCSSME Hemorrhoidal Circular Stapler is opened to its maximum position. Its anvil
is introduced beyond the purse-string. The FCSSME 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 FCSSME.

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
FCSSME is introduced into the anal canal. During the introduction, it is advisable to partially
tighten the stapler.



Key Point

During this step the FCSSME 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 FCSSME. 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 FCSSME in the closed position for 30 seconds
after firing may act as a tamponade and promote hemostasis. The FCSSME 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 FCSSME,
thus requiring the extraction of the CAD or BAD and FCSSME 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 or BAD in place significantly facilitates the inspection of the
suture line.

2) Electrocoagulation must be avoided for the hemostasis because of the staples.

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

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



Cirkularni stapler
Cs

FCSSME

Dfive nez zacnete tento produkt pouzivat prectéte si pozorné nasledujici
informace.
DULEZITE
Tato brozura NENI uréena jako navod k vykonu chirurgickych technik, ale slouzi jako
doplrikovy material pro pouZziti tohoto produktu, ktery byl navrzen, testovan a vyroben pro
pouziti pouze u jednoho pacienta. NEDOPORUCUJE se tento produkt pouzivat opakované
&i resterilizovat vzhledem k riziku selhani, zranéni pacienta, kontaminaci a vzniku infekce u
pacienta.
POPIS
PANTHER FCSSME hemoroidalni cirkularni stapler umistuje cirkularni, dvojité
odstupriované fady titanovych svorek do tkaniva a resekuje pfebytecnou tkan, a tak vytvari
cirkularni anastomoézu. Sada FCSSME obsahuje hemoroidalni cirkularni stapler, naviéka¢
steht, cirkularni analni dilatator ¢i analni dilatator "motylek" (Butterfly) a anoskop pro
tabakovy steh. K dispozici je 6 primér( stapleru - 31 mm, 32 mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm ¢&i
36 mm.
INDIKACE
Hemoroidalni cirkularni stapler PANTHER FCSSME a pfisludenstvi Ize pouzit k chirurgické
lé¢bé hemoroidalniho onemocnéni v celé délce analniho kanalu.
KONTRAINDIKACE
1. Nastroj nepouzivejte, pokud je tloustka komprimované tkané vétsi nez 1,5 mm, nebo
pokud vnitfni pramér konecéniku nedokaze zcela pojmout nastroj a pfislusenstvi. Pokud je
pfistroj pouzivan na tkan o tloustce vét$i nez 1,5 mm, mize to mit za nasledek
nedostate¢nou slizniéni napravu a nedostate¢nou hemostazu.
2. Pristroj nepouzivejte na ischemickou &i nekrotickou tkari.
VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Minimalné invazivni postupy by méli provadét pouze vyskolené osoby, které maji s
minimalné invazivnimi technikami zkuSenosti. Pfed pouzitim vykonu jakéhokoliv minimalné
invazivniho postupu konzultujte lékafskou literaturu vztahujici se na techniky, komplikace a
rizika.
2. MinimaIné invazivni nastroje se mohou liit primérem v zavislosti na vyrobci. PFi
spoletném pouZziti minimalné invazivnich nastroji a pfisluSenstvi od rdznych vyrobch
ovéfte pred zahajenim vykonu kompatibilitu.
3. Nepokous$ejte se uvolnit bezpe&nostni pojistku dfiv, nez bude nastroj pfipraveny k
pouziti.
4. Hemoroidalni cirkuldrni stapler a pfislusenstvi PANTHER FCSSME neponofujte do
alkoholu ¢i jakychkoliv amonnych roztoku.
5. Vzdy zkontrolujte linii svorek kvuli dostate¢nosti hemostaze. Kovové klipsy, svorky nebo
stehy v oSetfované oblasti mohou mit vliv na integritu operované slizni¢ni tkané. Napravné
opatfeni mlze v pfipadé potfeby zahrnovat pouziti stehti ¢i elektrokauterizaci.



6. Dbejte na to, aby tloustka tkané spadala do uvedené oblasti a aby tkar bylo ve stapleru
rozlozena rovnomérné. Prebytek tkané na jedné strané mize zplsobit nedostatecny
a/nebo neuplny fez noze. To mlze vést k intraoperac¢nim ztratam.

7. PRED POUZITIM STAPLERU DBEJTE NA TO, ABY CERVENA CARA BYLA
UPROSTRED ZELENEHO ROZMEZ| V OKNE INDIKATORU.

8. Zaijistéte, aby drzak stapleru byl zcela stisknuty, aby byla zaruéena spravna formace
svorek a fezani tkané. Casteéné ¢&i nelplné stisknuti drzaku mize zpuUsobit
nedostatecny a/nebo netplny fez noze. To mlze vést k intraoperacnim ztratam.

9. Drzte linii svorek alespori 2 cm nad zubatou linii.

10. Vyhnéte se nadmérné dilataci.

11. Do resekce ¢i do linie svorek nezahrnujte spodni svalovinu.

12. Nastroje €i zafizeni, ktera jsou v kontaktu s télesnymi tekutinami, mohou vyzadovat
zvlastni likvidaci, aby nedoslo k biologické kontaminaci.

13. Zlikvidujte vSechny rozbalené nastroje, nehledé na to, zda jste je pouzili i nikoliv.
Hemoroidalni cirkularni stapler FCSSME ani prisluSenstvi neresterilizujte. Resterilizace
muZe narusit integritu nastroje ¢i pfislusenstvi a mize zplsobit naruseni rany ¢i poskozeni
nastroje.

SCHEMATICKY NAKRES

A - FCSSME Hemoroidalni cirkularni stapler

B - Navléka¢ stehd-
C - Analni dilatator "motylek” -

D - Cirkularni analni dilatator - obturator.

E - Anoskop pro tabakovy steh -

F - Cirkularni analni dilatator (CAD)~

NAVOD K POUZITi

1. Po provedeni dostate¢né lubrikace analniho otvoru zavedte cirkularni analni dilatator &i
analni dilatator "motylek" s obturatorem na misto pomoci kratkych rotacnich pohybu (ve
sméru ¢ proti sméru hodinovych rucicek). Zavedeni cirkularniho andlniho dilatatoru ¢i



analniho dilatatoru "motylek" zplsobi sniZeni prolapsu, anodermu a ¢asti rektalni sliznice.
Zavedeni chirurgické houby do analu pfed cirkularnim analnim dilatatorem ¢&i analnim
dilatatorem "motylek" mize nékdy zlepsit snizeni nadmérného anodermu. Po odstranéni
obturatoru prolapsovand sliznice spadne do lumenu cirkularniho analniho dilatatoru &i
andlniho dilatatoru "motylek". ProtoZe je pruhledny, cirkularni analni dilatator ¢i analni
dilatator "motylek” umoziiuje vizualizaci zubaté linie a chirurg tak mizZe zkontrolovat
spravné umisténi. Cirkularni analni dilatator ¢i analni dilatator "motylek" je pfisity k perineu
4 stehy na hlavnich bodech.

Poznamky

1) Ctyii ukotvovaci stehy k zajisténi cirkularniho analniho dilatatoru &i analniho dilatatoru
"motylek" je mozné umistit jeSté pfed zavedenim cirkularniho andlniho dilatatoru i
andlniho dilatatoru "motylek". Pfi pouZiti tahu za vldkna stehu Ize zavedeni jesté vice
usnadnit.

2) Zavedte dobfe lubrikovany cirkuldarni analni dilatator ¢i analni dilatator "motylek"
(butterfly) , aniz byste napinali analni sfinkter. Pro snadné&jsi vlozeni pouzijte protitah za
vlakna stehu.

3) Je mozné nejdrive zavést obturator, poté ho vytahnout a zavést cirkularni analni dilatator
¢ andlni dilatator "motylek" s nasazenym obturatorem. To usnadfiuje Uplnou dilataci
konecniku.

4) Manualné co nejvice zredukujte externi soucast, a to i po vyjmuti obturatoru, kdyz je
cirkularni analni dilatator ¢i analni dilatator "motylek" jiz zaveden.

5) Preruste proceduru, pokud stenéza brani prachodu.

2. Anoskop pro tabakovy steh zavedte prostfednictvim cirkuldrniho andlniho dilatatoru &i
andlniho dilatatoru "motylek". Tento nastroj bude pohybovat slizni€nim prolapsem podél
rektalnich stén pod Ghlem 270°, zatimco sliznici, ktera vyéniva skrz okno anoskopu pro
tabakovy steh, Ize snadno zahrnout do stehu, ktery zahrnuje pouze sliznici a submukoézu.
Tento steh musi byt proveden alespori 2-3 cm nad apexem hemoroidu, vzdalenost roste v
poméru k rozsifeni rektalniho prolapsu. Ota¢enim anoskopu pro tabakovy steh je mozné
dokongit tabakovy steh kolem celého analniho obvodu.

Poznamky

1) Podivejte se na apex hemoroidu.

2) Provedte tabakovy steh pres 2-0 monofilni vidkno na zahnuté jehle 25-30 mm.

3) Pfi kazdém stehu anoskop vyjméte, potom jim pootocte a znovu ho zavedte. Otacenim
anoskopu pfi jeho Uplném zavedeni v cirkularnim analnim dilatatoru ¢i analnim dilatatoru
"motylek" muiZze prekroutit sliznici a zptisobit asymetricky tabakovy steh.

4) Tabakovy steh ted pfili§ neutahujte. Potvrdte dostatecnost tabakového stehu bez
volnych mezer.

3. Hemoroidalni cirkularni stapler FCSSME je otevien do maximalni polohy. Jeho kovadlina
je umisténa za tabakovym stehem. FCSSME je mirné povytazen, aby bylo mozné
prohlédnout tabakovy steh. Tabakovy steh je poté uvéazan jednotlivym uzlem. Pomoci
navlékace stehu se konce vlakna protahnou ven boénimi otvory stapleru FCSSME.
Poznamka



1) Cirkularni stapler vzdy otevfete do maximalni polohy.

2) Pokud je zavedeni kovadliny za tabakovy steh obtizné, nepouzivejte silu: nejdfiv
uvolnéte tabakovy steh a poté zavedte kovadlinu znovu.

3) Zajistéte sesivaci fetézec pod pfimou kontrolou zraku.

4) Pri vytahovani kazdého vlakna stehu vidkno umistéte do protilehlého vychodu (tj.
navlékac stehu v levém otvoru, vldkno stehu je natdhnuté do pravé strany).

4. Konce stehu jsou svazané externim uzlem nebo zasvorkované. Zavedte pouzdro
FCSSME do analniho kanalu. Pfi zavadéni je doporuceno stapler ¢aste¢né utahnout.
Poznamka

Béhem tohoto kroku jemné tlacte stapler FCSSME dovnitf, zatimco chirurg vytahuje vliakna,
aby se prolapsovana sliznice v pouzdre stapleru vyrovnala.

5. Mirnym tahem za vlékna tabakového stehu se prolapsovana sliznice v pouzdre stapleru
FCSSME vyrovna. Poté pfistroj plné utdhnéte otoCenim ovladace stapleru ve sméru
hodinovych rugidek. Cervena ¢ara musi byt uprosted zeleného pasma. Poté stladte stapler.
Drzeni stapleru FCSSME v zaviené pozici po dobu 30 vtefin po spusténi stapleru muze
fungovat jako tamponada a muze podporovat hemostazu. Poté stapler FCSSME lehce
otevrete (jednu polovinu do tfi ¢tvrtin otacky) a extrahujte. Nakonec zkontroluijte linii svorek
pomoci anoskopu.

Poznamka

1) Na konci uzavéru by znacka 4 cm méla byt v irovni analniho okraje.

2) Srovnejte stapler s osou analniho kandlu a stapler zaviete a zarovei udrzujte mirny tah
za vlakna tabakového stehu.

3) V pfipadé, Ze pacientem je Zena, zkontrolujte zadni vaginalni sténu a ujistéte se, Ze
nebyla zac¢lenéna do linie svorek.

4) Jedno otoceni ovladace stapleru by mélo stacit na otevieni stapleru. Vice otac¢ek mize
zpusobit vsunuti sliznice mezi kovadlinu a horni okraj FCSSME, coz by vyZadovalo vyjmuti
cirkularniho analniho dilatatoru ¢i andlniho dilatatoru "motylek" a stapleru FCSSME
zaroven.

6. Zkontrolujte, zda linie svorek nekrvaci a v pfipadé potfeby ji zpevnéte pomoci
hemostatickych steh(i 3-0 absorbovatelného vlakna na malé jehle. Pro usnadnéni kontrol
pro pooperacni krvaceni, pro adekvatni komfort pacientovi zavedte dlouhy vihky tampon
(25 cm) s ukotvovacim stehem na spodnim konci nad linii svorek. Tampon se obvykle
odstrarniuje po 4-5 hodinach. Zkontrolujte vzorek, zda byla technika provedena spravné.
Dopliikové postupy (napf. znackovani ¢i excize papil) Ize provést bud prfed, nebo po
svorkovani.

Poznamky

1) Po spusténi stapleru ponechani cirkularniho analniho dilatatoru ¢i analniho dilatatoru
"motylek" ve stejné poloze vyrazné usnadni kontrolu linie svorek.

2) Kvili svorkam je nutné se pro hemostazi vyvarovat provedeni elektrokoagulace.
SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.

ZAMEZTE DLOUHODOBEMU PUSOBENI ZVYSENYCH TEPLOT.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM VYSSiM NEZ 130° F (54 C) .
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FCSSME
& LAS FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT F@R DU BRUGER PRODUKTET.
VIGTIGT
Dette haefte er IKKE en reference til kirurgiske teknikker, men understattende materiale til
brugen af dette produkt, som blev udviklet, testet og produceret udelukkende til
engangsbrug. Det er IKKE anbefalet, at dette produkt genanvendes eller oparbejdes, eller
steriliseres p& grund af risikoen for svigt, skade pa patienten, forurening, samt risiko for
infektion.
BESKRIVELSE
PANTHER FCSSME Cirkulzer haemoride-stapler placerer dobbelt forskudte raekker af titan
clips i veevet og skeerer det overskydende veev af, sdledes at der skabes en cirkuleer
anastomose. FCSSME-seettet indeholder en cirkuleer haemoride-stapler, Suturtrade,
Cirkulzer anal dilatator eller Sommerfugl-anal dilatator og tobakspose-sutur anoskop. Der er
6 stapler-diametre til almindeligt brug, 31 mm, 32 mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm eller 36 mm.
INDIKATIONER
PANTHER FCSSME Cirkuleere hsemoridestapler og tilbehgr har anvendelse i hele
endetarmentil udferelse af kirurgisk behandling af heemorider.
KONTRAINDIKATIONER
1. Brug ikke instrumentet, hvis den kombinerede, komprimerede veevs tykkelse er starre
end 1,5 mm, eller den indvendige diameter af endetarmen ikke kan rumme instrumentet og
tilbehgret. Hvis instrumentet bruges pa veev over 1,5 mm i tykkelsen, kan det resultere i en
utilstreekkelig slimhindekorrektion og utilstraekkelig heemostase.
2. Brug ikke instrumentet p& iskaemisk eller nekrotisk vaev.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Minimalt-invasive procedurer bgr kun udfgres af uddannede personer, som er fortrolige
med minimalt-invasive teknikker. Konsulter medicinsk litteratur i forhold til teknikker,
komplikationer og risici forud for udfgrelsen af alle minimal invasive procedurer.
2. Minimal invasive instrumenter kan variere i diameter fra producent til producent. Nar
minimalt invasive instrumenter og tilbehgr fra forskellige producenter bruges i samme
procedure, skal du kontrollere kompatibiliteten far start af proceduren.
3. Forsgg ikke at frigive sikkerhedslasen, far instrumentet er klar til at blive affyret.
4. Nedseaenk ikke PANTHER FCSSME Cirkuleere haemoride stapler og dets tilbehgr i
alkohol eller enhver form for kvaternaere ammoniumforbindelser.
5. Efterse altid satplerlinjen for hsemostase. Metalclips, heefteklammer eller suturer i
omradet, der skal heeftes, kan pavirke integriteten af det heeftedes mukosale reparation.
Korrigerende handling, hvis pakreevet, kan omfatte brug af suturer eller elektrokoagulation.
6. Sarg for, at veevets tykkelse er inden for det angivne interval, og at det er jeevnt fordelt i
instrumentet. Overskydende vaev pd den ene side kan resultere i uacceptabel
clipse-dannelse og/eller et ufuldsteendigt knivsnit. Dette kan resultere i intraoperative
leekager.



7.FOR AFFYRRING, SORG FOR AT DEN R@DE LINJE ER | MIDTEN AF DET GR@NNE
OMRADEI INDIKATORVINDUET.

8. Serg for, at affyringshandtaget presses helt i bund, for at garantere ordenlig dannelse af
en clips og skeering af veev. Delvis eller ufuldsteendig nedpresning af handtaget, kan
resultere i uacceptabel clipse-dannelse og/eller et ufuldsteendigt knivsnit. Dette kan
resultere i intraoperative laekager.

9. Hold clipselinjen mindst 2 cm over den takkede linje.

10. Undgé overdreven udvidelse.

11. Undgé inkorporering af den underliggende muskulatur i resektion eller clipselinjen.

12. Instrumenter eller anordninger, der kommer i kontakt med kropsveesker kan kraeve
speciel afskaffelse, for at forhindre biologisk forurening.

13. Bortskaf alle abnede instrumenter, benyttede og ubenyttede. FCSSME Cirkuleer
heemoridestapler eller dets tilbehear ma ikke re-steriliseres. Re-sterilisering kan
kompromittere instrumentets eller tilbehgrets integritet, hvilket kan resultere i sér-laekager
eller -fejl.

SKEMATISK AFBILDNING

A - FCSSME Cirkuleer haemoride-hzeftemaskine

- Suturtrader

o

- Sommerfugl-anal dilatator (Butterfly Anal Dilator - BAD)

o

- Cirkulzer anal dilitator - lukkelegeme

- Tobakspose-sutur anoskop (PSA)

-

- Cirkulaer anal dilatator (CAD)

BRUGERVEJLEDNING

1. Efter en korrekt smaring af analdbningen, indfares den Cirkuleere anal dilatator (CAD)
eller Sommerfugle-anal dilatator (BAD), med obturatoren pé plads, ved hjeelp af korte,
roterende beveaegelser (med uret og mod uret). Indfgrelsen af den Cirkuleere anal dilatator
(CAD) eller Sommerfugle-anal dilatator (BAD), for&rsager reduktion af prolaps, anoderm og
dele af den rektale slimhinde. Til tider kan man indfere en kirurgisk svamp i anus far
indfering af den Cirkuleere anal dilatator (CAD) eller Sommerfugle-anal dilatator (BAD), for



forbedret anoderm. Efter fiernelse af obturatoren, vil den sammenfaldne slimhinde falde ind
i lumen af den Cirkuleere anal dilatator (CAD) eller Sommerfugle-anal dilatator (BAD). Da
de er transparante, tillader den Cirkuleere anal diliaator (CAD) eller Sommerfugle-anal
dilatator (BAD) visualisering af den ujeevne linje, s& kirurgen kan kontrollere korrekt
positionering. Den Cirkulzere anal dilatator (CAD) eller Sommerfugle-anal dilatator (BAD)
syr derefter mellemkadet med 4 sting, ved kardinalpunkterne.

Hovedpunkter

1) De fire ankersting sikrer at den Cirkulzere anal dilatator (CAD) eller Sommerfugle-anal
diliaator (BAD) kan placeres, for du indfgrer den Cirkuleere anal dilatator (CAD) eller
Sommerfugle-anal dilatator (BAD). Ved at anvende traekkraft pd gevindene, kan indfgring
lettes yderligere.

2) Indfar en velsmurt Cirkulzer anal dilatator (CAD) eller Sommerfugle-anal diliaator (BAD)
uden at straekke lukkemuskel. P&far mod-traekkraft for at lette indfaring.

3) Det er muligt at indsaette obturatoren farst, derefter at traekke den ud, og indfgre den
Cirkuleere anal dilatator (CAD) eller Sommerfugle-anal dilatator (BAD) med obturatoren pa
plads. Dette letter komplet dilatation af anus.

4) Reducer den eksterne komponent s& meget som muligt manuelt, selv efter fiernelse af
obturatoren, nar den Cirkuleere anal dilator (CAD) eller Sommerfugle-anal dilator (BAD)
allerede er pa plads.

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

2. Tobakspose-sutur anoskopet (PSA) indfgres gennem CAD eller BAD. Dette instrument
vil beveege slimhinde-prolapsen langs de rektale vaegge i en 270° omkreds, mens den
slimhinde, der kommer gennem PSA-vinduet let kan sammenholdes i en sutur, som kun
omfatter slimhinde og underslimhinde. Denne sutur skal udfgres mindst 2-3 cm over toppen
af heemoriderne, hvor afstanden gges i forhold til udvidelsen den af rektale prolaps. Ved
drejning af PSA, vil det vaere muligt at gennemfgre en tobakspose-sutur omkring hele anal
omkredsen.

Hovedpunkter

1) Der henvises til hovedpunkter om haemorider.

2) Udfar tobakspose-suturen med 2-0 monofilament p& en 25-30 mm buet ndl.

3) Ved hvert sting, udtraek PSA, drej den og indfgr den igen. Rotation af PSA, mens indfart i
CAD eller BAD kan vride slimhinden og resultere i en forkert asymmetrisk
tobakspose-sutur.

4) Undgd at lukke tobakspose-suturen stramt p& dette tidspunkt. Bekreeft
tilstraekkeligheden af tobaksposen og sgrg for at der ikke er nogen huller.

3. FCSSME Cirkulzere heemoride-stapler abnes til dens maksimale position. Dens ambolt
indfgres overtobaksposen. FCSSME traeekkes lidt tilbage; nok til at sikre at
tobakspose-suturen kan visualiseres. Tobaksposen bindes derefter med en enkelt knude.
Med hijeelp af suturtrdderen (ST), traekkes enderne af suturen gennem og ud af de laterale
huller i FCSSME..

Hovedpunkter

1) Abn altid den cirkuleerestapler til dens maksimale position.



2) Hvis indszettelsen af ambolten over tobakspose-suturen viser sig at veere sveer, ma der
ikke bruges magt: lasn tobaksposen farst, og indsaet derefter ambolten igen.

3) Fastger tobaksposen under direkte visualisering.

4) For at traekke hver suturtréd ud, skal du blot placere den modsat udgangssiden (dvs. At
hvis sututtrderen er i venstre hul, udtraekkes suturtrdden i hgjre side).

4. Enderne af suturen er strammes eksternt eller holdes af en pean. Kabinettet af FCSSME
indferes i endetarmen. Under indledningen, er det tilradeligt at delvis stramme stapleren.
Hovedpunkter

Under dette trin, skal FCSSME blidt presses ind, mens tradene traekkes af kirurgen séledes
at den prolapsede slimhinde begynder at gere plads til kabinettet.

5. Via en moderat treekkraft p& tobakspose-suturen, gives den prolapsede slimhinde plads
af kabinettet pA FCSSME. Instrumentet strammes herefter helt efter, ved fuldt ud at dreje
knappen pa haeftemaskinen med uret. P& dette tidspunkt, skal den rede linje veere i midten
af det grenne omrade. Heeftemaskinen kan derefter affyres. Hold FCSSME i den lukkede
position i 30 sekunder efter affyring, da dette kan fungere som en tamponering og fremme
haemostase. FCSSME &bnes derefter en smule (en halv til tre fierdedele af en omdrejning)
og treekkes ud. Til slut undersgges heeftningen ved hjeelp af PSA.

Hovedpunkter

1) Ved slutningen af lukningen, bar 4 cm-maerket veere pa niveau med endetarmens kant.
2) Juster heeftemaskine langs kanten af endetarmen og luk heeftemaskinen mens der
samtidigt opretholdes en moderat spaending pa tobaksposen.

3) Hvis patienten er en kvinde, skal den ydre vaginale vaeg kontrolleres, for at sikre at den
ikke er inkluderet i det heeftede.

4) En drejning af knappen ber veere tilstraekkelig til at bne stapleren. Yderligere drejninger
kan forarsage indskydning af slimhinden mellem ambolten og den gverste kant af FCSSME,
hvilket kreever udtraekning af CAD eller BAD og FCSSME samtidigt.

6. Undersgg den heeftede linje for bledning og om ngdvendigt forsteerk den med
haemostatiske sting, ved hjeelp af 3-0 resorberbar sutur pa en lille nal. For at sikre mulighed
for kontrol af post-operativ blgdning, og tilbyde en rimelig komfort for patienten, seettes en
lang vad serviet (25 cm), med en sutur forankret ved den nedre ende, helt ind over den
hezeftede linje. Denne serviet fiernes efter 4-5 timer. Undersgg veevs-prgven for at bekraefte,
at teknikken er blevet korrekt udfgrt. Ekstra-procedurer (f.eks tag eller papilla udskeering)
kan udfgres enten far eller efter haeftning.

Hovedpunkter

1) Efter affyring, skal CAD eller BAD forblive pa plads, for at tillade inspektion af suturlinjen.
2) Elektrokoagulation skal undgas grundet heemostase af clips.

OPBEVARES VED OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.

UNDGA LANGVARIGT OPHOLD UNDER FORH@JEDE TEMPERATURER.

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



Grapadora circular
ES

FCSSME
& LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE ANTES DE UTILIZAR
EL PRODUCTO
IMPORTANTE
Este folleto NO es una referencia sobre técnicas quirlirgicas, sino un material de apoyo
para el uso de este producto, que ha sido disefiado, probado y producido exclusivamente
para un solo uso. NO esta indicado que este dispositivo pueda ser reutilizado o
reprocesado o esterilizado debido a los riesgos de fallo, lesiones en el paciente,
contaminacion, asi como infeccién del paciente.
DESCRIPCION
La Grapadora Circular Hemorroidal PANTHER FCSSME coloca dos filas circulares y
escalonadas de grapas de titanio en el tejido y reseca el exceso de tejido, creando asi una
anastomosis circular. El set de FCSSME incluye una grapadora circular hemorroidal,
enhebrador de sutura, dilatador anal circular o dilatador anal de mariposa y un anoscopio
para la aplicacion de la sutura. Hay 6 diametros de grapadora de uso comun, 31 mm, 32
mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm o0 36 mm.
INDICACIONES
La Grapadora Hemorroidal Circular PANTHER FCSSME y los accesorios son de
aplicacion en todo el canal anal para realizar el tratamiento quirlrgico de la enfermedad
hemorroidal.
CONTRAINDICACIONES
1. No utilice el instrumento si el espesor del tejido comprimido combinado es mayor a 1,5
mm, o el didmetro interno del recto no se acopla cémodamente en el instrumento y en los
accesorios. Si el instrumento se utiliza en un tejido superior a 1,5 mm de espesor, podria
dar lugar a una reparacion inadecuada de la mucosa y una hemostasia incompleta.
2. No utilice el instrumento en el tejido isquémico o necrético.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados Gnicamente por
personas capacitadas que estén familiarizadas con las técnicas minimamente invasivas.
Consulte la publicacion médica relativa a las técnicas, las complicaciones y los riesgos
antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.
2. Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar en diametro de un fabricante a
otro. Cuando se emplean instrumentos minimamente invasivos y accesorios de diferentes
fabricantes juntos en un procedimiento, verificar la compatibilidad antes de iniciar el
procedimiento.
3. NO intente liberar la inocuidad hasta que el instrumento esta listo para ser disparado.
NO sumergir la grapadora circular hemorroidal PANTHER FCSSME ni los accesorios en
alcohol o cualquier solucién de amonio cuaternario.
5. Siempre inspeccione la linea de grapas para la hemostasia. Clips de metal, grapas o
suturas contenidas en el area de grapado pueden afectar la integridad de la reparacién de



la mucosa con grapas. La accién correctiva, si es necesario, puede incluir el uso de suturas
o electro cauterizacion.

6. Asegurese que el espesor del tejido esta dentro del rango indicado, y que se distribuye
uniformemente en el instrumento. El exceso de tejido en un lado puede dar como resultado
una formacién de las grapas inaceptable y / o incompleta tras realizar el corte con la
cuchilla, lo cual podra ocasionar fugas intra operatorias.

7. ANTES DE HACER EL DISPARO, ASEGURARSE DE QUE LA LINEA ROJA ESTA
COMPRENDIDA EN EL CENTRO DE LA ZONA VERDE EXISTENTE EN LA VENTANA
DEL INDICADOR DE DISPARO.

8. Asegurese que el mango de disparo esta totalmente apretado para asi garantizar la
correcta formaciéon de las grapas y un corte total del tejido. Debido a un apretén
insuficiente del mango de disparo, se podran producir disparos parciales o
incompletos que pueden dar como resultado una formacién de las grapas
inaceptable y/o incompleta tras el corte de la cuchilla. Esto puede dar lugar a fugas
intraoperatorias.

9. Mantenga la linea de formacién de las grapas al menos 2 cm por encima de la linea
dentada.

10. Evite una dilatacion excesiva.

11. Evite una incorporacién de la musculatura subyacente en la linea de reseccién o de las
grapas.

12. Instrumentos o dispositivos que entran en contacto con los fluidos corporales pueden
requerir una destruccion especial para evitar la contaminacion bioldgica.

13. No re esterilizar la Grapadora Circular Hemorroidal FCSSME ni los accesorios. La re
esterilizacion puede comprometer la integridad del instrumento y los accesorios, haciendo
que esto pueda ocasionar fugas en la herida o una interrupcion de la linea de sutura.VISTA
VISTA ESQUEMATICA

A - Grapadora circular hemorroidal FCSSME

B - Enhebrador de sutura

C - Dilatador Anal de Mariposa (BAD)

D - Dilatador Anal Circular-Obturator

E - Anoscoplo para la aplicacién de la sutura (PSA)

F - Dilatador Anal Circular (CAD)




INTRUCCIONES PARA SU USO

1. Después de una lubricacion precisa del margen anal, el Dilatador Anal Circular (CAD)
o el Dilatador Anal de la Mariposa (BAD), con el obturador en su lugar, se introduce con la
ayuda de movimientos rotatorios cortos (en sentido horario y anti-horario). La introduccién
del CAD o BAD provoca la reduccién del prolapso, la anodermo y partes de la mucosa
rectal. A veces, la introduccién de una esponja quirdrgica en el ano antes del CAD o BAD
puede mejorar la reduccién del exceso de anodermo. Después de retirar el obturador, la
mucosa prolapsada cae en el lumen del CAD o BAD. Como es transparente, el CAD o BAD
permite la visualizacién de la linea dentada, lo que permite al cirujano comprobar la
correcta colocacion. EI CAD o BAD, luego se sutura en el perineo con 4 puntos, en los
puntos cardinales.

Puntos claves

1) Los cuatro puntos de anclaje para asegurar el CAD o BAD se pueden colocar antes de
insertar el CAD o BAD. Aplicando traccién en los hilos de la insercién se puede facilitar atin
mas.

2) Introducir del CAD o del BAD bien lubricado sin estirar el esfinter. Aplicar contra-traccion
para facilitar la insercion.

3) Es posible insertar el obturador en primer lugar, a continuacién, extraer e insertar el CAD
0 BAD con el obturador en su lugar. Esto facilita la dilatacion completa del ano.

4) Reducir el componente externo manualmente tanto como sea posible, incluso después
de la retirada del obturador, cuando el CAD o BAD ya esta en su lugar.

5) Anular el procedimiento si la estenosis impide el paso.

2. El Anoscopio para la aplicacion de la sutura (PSA) es introducido a través del CAD o
BAD. Este instrumento movera el prolapso de la mucosa a lo largo de las paredes del recto
a lo largo de una circunferencia de 270 °, mientras que la mucosa que sobresale a través
de la ventana de PSA puede ser facilmente contenida en una sutura que incluye sélo la
mucosa y submucosa. Esta sutura se debe realizar por lo menos 2-3 cm por encima del
apice de las hemorroides, una distancia que se incrementa en proporcién a la extension
del prolapso rectal. Mediante la rotacion del PSA, sera posible completar una sutura con el
hilo de sutura alrededor de toda la circunferencia anal.

Puntos claves

1) Revisar el apéndice sobre las hemorroides.

2) Realizar la sutura con un hilo monofilamento de 2-0 y aguja curva de 25 a 30 mm.

3) En cada puntada, extraer el PSA a continuacion, girelo y vuelva a insertarlo. La rotacion
de la PSA mientras esté insertado completamente el CAD o BAD podra torcer la mucosa y
el resultado sera una linea de sutura asimétrica.

4) No apriete la sutura con el hilo de sutura en este momento. Confirme la adecuacién de la
bolsa realizada con el hilo de sutura, asegurando que no haya vacios.

3. La grapadora circular hemorroidal FCSSME se abre a su posicion maxima el hilo se
introduce mas alla. El FCSSME se retira ligeramente; lo suficiente para asegurar el hilo de
sutura y para que se pueda visualizar. El hilo de sutura se ata con un solo nudo de cierre.
Con la ayuda del enhebrador de sutura (ST), los extremos de la sutura se pasan hacia



fuera a través de los agujeros laterales de la FCSSME.

Puntos claves

1) Abra siempre la grapadora circular a la posicion maxima.

2) En caso de que resulte dificultosa la insercién del yunque mas alla del hilo de sutura, no
utilice la fuerza: aflojar el hilo de sutura, y luego inserte el yunque nuevamente.

3) Fije el hilo de sutura para que tenga una visualizacion directa.

4) Para sacar cada hilo de sutura, simplemente coléquelo en el lado opuesto de la salida
(es decir, Sutura Enhebrador en el agujero izquierdo, hilo de sutura se extiende hacia el
lado derecho).

4. Los extremos de la sutura se anudan externamente o se pueden sujetar con una
abrazadera. La carcasa de la FCSSME se introduce en el canal anal. Durante la
introduccién, es aconsejable apretar parcialmente la grapadora.

Puntos claves

Durante este paso, el FCSSME debe ser empujado suavemente, mientras que los hilos
son arrastrados por el cirujano de manera que la mucosa prolapsada comienza a ser
alojada en la carcasa.

5. A través de una traccion moderada sobre el hilo de sutura, la mucosa prolapsada es
alojada con la carcasa de la FCSSME. El instrumento es entonces apretado hasta el final,
girando completamente el botén de la grapadora en direccién de las agujas del reloj. En
este momento, la linea roja debe estar en el centro del rango del verde. La grapadora se
dispar6. Mantener el FCSSME en la posicion cerrada durante 30 segundos después del
disparo para que pueda actuar como un taponamiento y promover la hemostasia. El
FCSSME se abre ligeramente (entre la mitad y tres cuartas partes de una revolucién) y se
extrae. Por Ultimo, la linea de grapas se examina utilizando el PSA

Puntos claves

1) Al final del cierre, la marca de 4 cm debe estar en el nivel del borde anal.

2) Alinee la grapadora a lo largo del eje del canal anal, y cierre la grapadora, manteniendo
una tensién moderada en el hilo de sutura.

3) Si el paciente es una mujer, marque la pared posterior de la vagina para tener la certeza
de que no se ha incorporado en la linea de grapas.

4) Un giro de la perilla debe ser suficiente para abrir la grapadora. Giros adicionales
podrian causar la interposicion de mucosa entre el yunque y el borde superior de la
FCSSME, por lo que requiere la extraccién del CAD o BAD y FCSSME simultaneamente.
6. Inspeccione la linea de grapas para el sangrado y si es necesario reforzarlo con suturas
hemostaticas utilizando sutura absorbible 3-0 y una pequefia aguja. A fin de asegurar una
mayor facilidad en los controles del sangrado post-operatorio, y proporcionar una mayor
comodidad para el paciente, se puede insertar por encima de la linea de grapas un hisopo
mojado de unos 25 cm de largo, con una sutura anclada en el extremo inferior. El hisopo se
elimina normalmente después de 4-5 horas. Inspeccione la muestra para confirmar que la
técnica se ha realizado correctamente. Procedimientos accesorios (por ejemplo, la
escision papilar) se pueden realizar antes o después del grapado.

Puntos claves



1) Después del disparo, si dejamos el CAD o BAD en su lugar se facilita significativamente
la inspeccién de la linea de sutura.

2) La electrocoagulacién debe evitarse para realizar la hemostasis debido a las grapas.
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

EVITAR UNA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS

NO EXPONER A TEMPERATURAS POR ENCIMA DE LOS 130° F (54 °C)



Agrafe circulaire
FR

& FCSSME

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS SUIVANTES
IMPORTANT
Cette brochure n'est PAS une référence a des techniques chirurgicales, mais plutét un
matériel de support pour l'utilisation de ce produit qui a été congu, testé et fabriqué
uniguement pour un usage unique. Il n'est pas suggéré que ces appareils soient réutilisés,
retravaillés ou ré-stérilisés en raison des risques d'échec, de blessures et dommage, de
contamination ainsi d'infections.
DESCRIPTION
L'agrafeuse circulaire hémorroidaires PANTHER FCSSME place circulaire, double
quinconce de titane agrafes dans les tissus et droit de I'excés de tissu, créant ainsi une
anastomose circulaire. L'ensemble de le FCSSME comprend d'une agrafeuse circulaire
hémorroidaire, enfile-aiguille de Suture, circulaire Dilat Anal ou papillon dilatateur Anal et
sac a main chaine de Suture anuscopie. Il y a 6 agrafeuses de diamétres d'usage courant,
31 mm, 32 mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm ou 36 mm
INDICATIONS
L'agrafeuse circulaire Hémorroidaire PANTHER FCSSME et applications accessoires par
le canal anal pour le traitement chirurgical d’hémorroides.
CONTRE-INDICATIONS
1. Ne pas utiliser l'instrument si I'épaisseur du tissu comprimé combiné est supérieure a
1,5 mm, ou le diamétre intérieur du rectum ne tient pas I'appareil et des accessoires. Si
l'instrument est utilisé sur les tissus supérieurs @ 1,5 mm d'épaisseur, une cicatrisation
insuffisante et inadéquate de la muqueuse pourrait entrainer I'hémostase.
2 Ne pas utiliser l'instrument sur les tissus ischémiques ou nécrotiques.
DANGERS ET PRECAUTIONS
1. Les procédures minimalement invasives doivent étre réalisées uniquement par des
personnes formées qui sont familiéres avec les techniques mini-invasives. Consultez la
documentation médicale par rapport aux techniques, les complications et les risques avant
I'exécution d'une procédure minimalement invasive.
2. Les instruments minimalement invasifs peuvent varier en diamétre d'un fabricant a un
autre. Lorsque les instruments minimalement invasifs et les accessoires de fabricants
différents sont utilisés ensemble dans une méme procédure, vérifiez la compatibilité avant
le début de la procédure.
3. Ne tentez pas de libérer le bouton de sécurité tant que I'instrument n’est pas prét a étre
tiré.
4. Ne trempez pas I'agrafeuse hémorroidaire circulaire PANTHER FCSSME et ses
accessoires dans de |'alcool ou des solutions d'ammonium quaternaire.
5. Inspectez toujours la ligne d’agrafes pour I'hémostase. Les clips métalliques, agrafes ou
sutures contenus dans la zone a agrafer peuvent affecter l'intégrité de la réparation de la



muqueuse agrafée. Les mesures correctives, si nécessaire, incluent I'utilisation de sutures
ou |'électrocoagulation.

6. Veillez a ce que I'épaisseur du tissu soit comprise dans la plage indiquée, et qu'il soit
réparti uniformément dans l'instrument. Un exces de tissu sur un c6té peut entrainer la
formation de base inacceptable et / ou coupe de couteau incompléte. Cela peut entrainer
des fuites peropératoires.

7. AVANT DE TIRER, ASSUREZ-VOUS QUE LA LIGNE ROUGE EST BIEN AU MILIEU DE
L’ESPACE VERT DANS LA FENETRE DE L'INDICATEUR.

8. Assurez-vous que la poignée de tir est complétement serrée afin de garantir la formation
correcte d'agrafes et de coupe de tissu. Une serre de poignée partielle ou incompléte peut
entrainer la formation de base inacceptable et/ ou coupe de couteau incompléte. Cela peut
entrainer des fuites peropératoires.

9. Gardez la ligne de base d'au moins 2 cm au-dessus de la ligne pectinée.

10. Evitez une dilatation excessive.

11. Evitez I'incorporation de la musculature sous-jacente dans la ligne de résection ou une
agrafe.

12. Les instruments ou des dispositifs qui entrent en contact avec les fluides corporels
peuvent nécessiter une élimination spéciale pour éviter la contamination biologique.

13. Disposez de tout instrument ouvert, qu'il soit utilisé ou non utilisé. Ne pas ré-stériliser
I'agrafeuse hémorroidaire circulaire FCSSME ou ses accessoires. La stérilisation peut
compromettre l'intégrité de l'instrument ou de ses accessoires, ce qui peut entrainer une
fuite, des blessures ou autre complication.

SCHEMATIC VIEW

A - Agrafeuse hémorroidaire circulaire FCSSME
B~ Enfileur de Suture.
C - Dilatateur Anal en forme de Papillon (BAD)

D - Dilatateur Osculateur Anal Circulaire.

E- Anuscope Bourse-Suture(PSA)

F - Dilatateur Anal Circulaire (CAD).

INSTRUCTIONS POUR USAGE
1. Apres lubrication adéquate de la marge anale, le Dilatateur Anal Circulaire (CAD) ou



Dilatateur Anal en forme de Papillon (BAD), avec I'obturateur en place; est introduit par des
mouvements rotatoires (sens horaire et antihoraire). L'introduction du CAD ou BAD réduit le
prolapsus de I'anoderme et de la muqueuse rectale. Parfois, I'introduction d’'une éponge
chirurgicale dans I'anus avant le CAD ou BAD peut améliorer la réduction de I'anoderme.
Apres avoir enlevé I'obturateur, la muqueuse fragilisée tombe dans le lumen du CAD ou
BAD. Comme il devient apparent, le CAD ou BAD vous permet de visualiser la ligne
pectinée, permettant ainsi au chirurgien de s’assurer que le dispositif est en bonne place.
Le CAD ou BAD est ensuite cousu au périnée avec 4 sutures aux points cardinaux.

Points Importants

1) Les quatre points d'ancrage pour fixer le CAD ou BAD peuvent étre placés avant
I'insertion du CAD ou BAD. Une traction exercée sur les fils de l'insertion peut étre facilitée.
2) Insérez le CAD bien lubrifié ou BAD sans étirer le sphincter. Appliquer une contre
traction pour faciliter l'insertion.

3) Il est possible d'insérer I'obturateur d'abord, puis de I'extraire et insérer le CAD ou BAD
avec |'obturateur en place. Ceci facilite la dilatation compléte de I'anus.

4) Réduisez le composant externe autant que possible manuellement, méme aprés le
retrait de I'obturateur, lorsque le CAD ou BAD est déja en place.

5) Mettez fin & la procédure en cas de sténose.

2. L'anuscopie pour les sutures en bourse” est introduite par le CAD ou BAD. ) Cet
instrument se déplace le long de la muqueuse rectal saillante, le long de ses parois dont la
circonférence est de 270 °, alors que la muqueuse qui fait sailli a travers la fenétre de PSA
peut étre facilement contenue par un fil de suture qui comprend uniquement la muqueuse
et sous-muqueuse. Ce fil de suture doit étre effectué au moins 2 a 3 cm au-dessus du
sommet des hémorroides, la distance doit étre augmentée en proportion de I'extension du
prolapsus rectal. En faisant tourner le PSA, il sera possible de compléter une suture en
bourse sur toute la circonférence de l'anus.

Points Importants

1) Se reporter a la pointe des hémorroides.

2) Effectuer la suture en bourse via une aiguille courbe & mono filament 2-0 25-30 mm

3) A chaque point, extraire le PSA puis tourner et I'insérer a nouveau. La rotation du PSA
peut tordre la muqueuse (tout en étant pleinement inséré dans le CAD ou BAD) et se
traduire par une asymétrie de suture de bourse.

4) Ne pas fermer hermétiquement la suture en bourse en ce moment. Confirmer
I'adéquation de la suture de bourse, en s’assurant qu’il n’y a pas de lacunes.

3. L'agrafeuse circulaire Hémorroidaire FCSSME est ouverte a sa position maximale. Son
enclume est introduite au-dela du cordon de bourse. La FCSSME est légérement retirée;
suffisamment pour s’assurer que la suture en bourse peut étre visualisée. La suture en
bourse est alors liée a un seul nceud de cloture. Avec l'aide du fil de suture, les extrémités
de la suture sont tirées a travers et hors des trous latéraux de la FCSSME.

Points Importants

1) Ouvrez toujours |'agrafeuse circulaire & la position maximale.

2) Si l'insertion de I'enclume au-dela du cordon de bourse est difficile, ne forcez pas:



desserrez le cordon puis insérez a nouveau I'enclume.

3) Fixez le cordon de bourse sous visualisation directe.

4) Pour arracher chaque fil de suture, il suffit de la placer en regard de la face de sortie (par
exemple : fil de suture dans le trou de gauche, le fil de suture s'étend sur le c6té droit)

4. Les extrémités de la suture sont nouées a l'extérieur ou maintenues par une pince. Le
boitier de la FCSSME est introduit dans le canal anal. Lors de l'introduction, il est conseillé
de serrer partiellement |'agrafeuse.

Point Important

Au cours de cette étape, la FCSSME doit étre poussée doucement, tandis que les fils sont
tirés par le chirurgien de sorte que la muqueuse saillante commence a étre logée dans le
boitier.

5. Par une traction modérée sur le cordon de bourse, la mugueuse saillante est logée par le
boitier de la FCSSME. L'instrument est ensuite serré a la fin, en tournant complétement le
bouton de I'agrafeuse dans le sens horaire. A cette époque, la ligne rouge doit étre au
milieu de la zone verte. L'agrafeuse est ensuite tirée. Garder la FCSSME dans la position
fermée pendant 30 secondes apres tirage peut agir comme une tamponnade et favoriser
I'némostase. Le FCSSME est ensuite |égérement ouvert (un demi a trois quarts de tour) et
extrait. Enfin, la ligne de base est examinée en utilisant le PSA.

Point Important

1) Alissue de la fermeture, la marque de 4 cm doit étre au niveau de la marge anale.

2) Alignez l'agrafeuse le long de l'axe du canal anal, et fermez l'agrafeuse tout en
maintenant une tension modérée sur le cordon de bourse.

3) Si le patient est une femme, vérifiez la paroi vaginale postérieure pour étre certain qu'il
n'a pas été incorporé dans la ligne de base.

4) Un tour du bouton doit étre suffisante pour ouvrir I'agrafeuse. Les spires supplémentaires
pourraient provoquer l'interposition de la muqueuse entre I'enclume et le bord supérieur de
la FCSSME, nécessitant ainsi I'extraction de la CAD ou BAD et FCSSME simultanément.

6 Vérifiez la ligne de base pour les saignements et si nécessaire, la renforcer avec des
points hémostatiques utilisant des sutures 3-0 résorbables sur une petite aiguille. Afin
d'assurer la facilité des contréles pour détecter les saignements, un coton-tige humide long
(25cm), avec une suture ancrée a I'extrémité inférieure est complétement inséré au-dessus
de la ligne de base. Le coton-tige est normalement éliminé aprés 4-5 heures. Inspectez
I'échantillon pour confirmer que la technique a été correctement effectuée. Les procédures
accessoires (par exemple, des étiquettes ou papille d’excision) peuvent étre effectuées
avant ou apres agrafage.

Points Importants

1) Aprés le tirage, laissez le CAD ou BAD en place facilite considérablement le contréle de
la ligne de suture.

2) L'électrocoagulation doit étre évitée pendant I'hémostase en raison des agrafes.
CONSERVER A LA TEMPERATURE AMBIANTE

EVITER UNE EXPOSITION PROLONGEE AUX TEMPERATURES.

NE PAS EXPOSER AUX TEMPERATURES EN DESSUS DE 130° F (54C).



Suturatrice circolare
IT

& FCSSME

LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI PRIMA DI
UTILIZZARE IL PRODOTTO
IMPORTANTE
Questo fascicolo NON tratta di tecniche chirurgiche, ma fornisce semplicemente materiale
di supporto per I'utilizzo di questo prodotto, progettato, testato e prodotto per I'utilizzo
esclusivo su di un singolo paziente. Si suggerisce di NON riutilizzare, rimettere in funzione
o ri-sterilizzare questo dispositivo per evitare un malfunzionamento, danni al paziente,
contaminazioni e conseguenti infezioni nel paziente.
DESCRIZIONE
La Suturatrice Circolare Emorroidale PANTHER FCSSME, colloca doppie file circolari di
punti chirurgici in titanio, nel tessuto e taglia quello in eccesso, realizzando in tal modo
un’anastomosi circolare. Il set FCSSME comprende Suturatrice circolare emorroidale, infila
sutura, Dilatatore anale circolare o Dilatatore Anale a farfalla e Anoscopio per creare la
borsa di tabacco. Ci sono 6 diametri di suturatrice di uso comune, 31 mm, 32 mm, 33 mm,
34 mm, 35 mm o 36 mm.
INDICAZIONI
La Suturatrice Circolare Emorroidale PANTHER FCSSME ed accessori trovano
applicazione nel canale anale per la realizzazione di trattamenti chirurgici dei disturbi da
emorroidi.
CONTROINDICAZIONI
1. Non utilizzare lo strumento se lo spessore del tessuto manipolato e pressato € maggiore
di 1.5 mm, o se il diametro interno del retto non € in grado di ospitare strumento ed
accessori. Se lo strumento viene utilizzato su tessuti di spessore superiore a 1.5 mm, ne
potrebbero risultare inadeguate la riparazione delle mucose ed I'emostasi.
2. Non utilizzare lo strumento su tessuti ischemici o necrotici.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1.Procedure minimamente invasive dovrebbero essere eseguite solo da personale
addestrato e avente dimestichezza con le tecniche chirurgiche.
Consultare la letteratura medica relative a tecniche, complicazioni e rischi prima di eseguire
una qualsiasi procedura minimamente invasiva.
2.Strumenti minimamente invasivi possono variare in diametro da produttore a produttore.
Quando, in un'operazione, vengono utilizzati insieme strumenti e accessori minimamente
invasivi provenienti da produttori diversi, verificarne la compatibilita prima di iniziare
l'intervento.
3.Non rilasciare la sicurezza finché lo strumento non & pronto per I'applicazione.
4.Non immergere la Suturatrice Circolare Emorroidale PANTHER FCSSME e gli accessori
in alcool o in alcuna soluzione di ammonio quaternario.
5.Ispezionare sempre la linea di punti per verificarne 'emostasi. Graffette di metallo, punti,
o sutura contenuti nella linea dei punti possono condizionare il rimarginarsi della mucosa



suturata. Un intervento correttivo, potrebbe richiedere I'uso di punti di sutura o
elettro-cauterizzazione.

6.Assicurarsi che il tessuto sia dello spessore compreso nell’ambito indicato e che sia
uniformemente distribuito nello strumento. Tessuto in eccesso su di un lato potrebbe
provocare il formarsi di una incompleta formazione del punto e/o un taglio incompleto da
parte della lama. Cio potrebbe causare perdite intraoperatorie.

7.PRIMA DI SPARARE, ASSICURARSI CHE LA LINEA ROSSA SIA NEL MEZZO
DELL'AREA VERDE NELLA FINESTRA DI INDICAZIONE.

8.Assicurarsi che la leva di azionamento sia completamente premuta per garantire la
corretta formazione del punto di sutura e del taglio del tessuto. Premere in modo parziale
o incompleto potrebbe causare una incompleta formazione del punto e/o un taglio
incompleto da parte della lama. Cio potrebbe causare perdite intraoperatorie.

9.Tenere la linea dei punti almeno 2cm al di sopra della linea dentellata.

10.Evitare eccessivo indugio.

11.Evitare di incorporare la muscolatura sottostante nella linea di resezione o di chiusura
dei punti.

12.Strumenti o dispositivi che vengono a contatto con fluidi corporei potrebbero richiedere
speciali precauzioni di smaltimento per prevenire contaminazione biologica.

13.Smaltire tutti gli strumenti aperti sia usati che non usati. Non ri-sterilizzare la Suturatrice
Circolare Emorroidale FCSSME o gli accessori. La ri-sterilizzazione potrebbe
compromettere I'integrita dello strumento o degli accessori, e cid potrebbe causare perdite
o rottura della ferita.

VISIONE SCHEMATICA

A =Suturatrice Circolare Emorroidale FCSSME
B - Infilatore di Sutura
C - Dilatatore Anale a Farfalla (BAD)

D - Otturatore-Dilatatore Anale Circolare

E - Anoscopio di Sutura a borsa di tabacco (PSA)

F - Dilatatore Anale Circolare (CAD)




INSTRUZIONI PER L’'USO

1. Dopo un’accurata lubrificazione del bordo anale, si introduce il Dilatatore Anale Circolare
(CAD) o il Dilatatore Anale a Farfalla (BAD), con I'otturatore in posizione, con I'aiuto di brevi
movimenti rotatori (in senso orario e anti-orario). L'introduzione di CAD o BAD provoca la
riduzione di prolasso, anoderma e parti della mucosa rettale. Talvolta I'introduzione di
spugna chirurgica nell'ano prima di CAD o BAD migliora la riduzione dell’anoderma in
eccesso. Dopo aver rimosso l'otturatore, la mucosa prolassata cade dentro I'apertura
centrale di CAD o BAD. Essendo trasparenti, il CAD o BAD permette la visualizzazione
della linea di dentellatura, consentendo al chirurgo di verificare il corretto posizionamento. Il
CAD o BAD viene quindi fissato al perineo con 4 impunture, nei punti cardinali.

Punti Chiave

1) Le quattro impunture di fissaggio per fissare il CAD o BAD possono essere posizionate
prima dell'inserimento di CAD o BAD. Applicando trazione sui fili, I'inserzione puo essere
ulteriormente facilitata.

2) Inserire CAD o BAD ben lubrificati senza stirare lo sfintere. Applicare una contro-trazione
per facilitare I'inserzione.

3) E possibile inserire prima l'otturatore, quindi estrarlo e inserire CAD o BAD con
I'otturatore in posizione. Cio facilita la completa dilatazione dell’ano.

4) Ridurre la componente esterna il piti possibile manualmente, anche dopo la rimozione
dell’otturatore, quando CAD o BAD sono gia in posizione.

5) Interrompere l'intervento se una stenosi ostruisce il passaggio.

2. L'Anoscopio di Sutura a borsa di tabacco (PSA) viene introdotto attraverso il CAD o BAD.
Questo strumento spostera il prolasso della mucosa lungo le pareti rettali lungo una
circonferenza di 270°, mentre la mucosa che sporge dalla finestra del PSA puo essere
facilmente contenuta in una sutura che include solo mucosa e sottomucosa. Questa sutura
deve essere eseguita ad almeno 2-3 cm sopra |'apice delle emorroidi, aumentando la
distanza in proporzione all’estensione del prolasso rettale. Con una rotazione del PSA, sara
possibile completare una sutura a borsa stringata tutt'intorno alla circonferenza anale.
Punti Chiave

1) Far riferimento all'apice delle emorroidi.

2) Eseguire la sutura a borsa di tabacco mediante un ago curvo monofilo 2-0 su 25-30 mm.
3) A ciascun punto, estrarre il PSA, ruotarlo e quindi inserirlo di nuovo. Ruotare il PSA
mentre € completamente inserito in CAD o BAD puo torcere la mucosa e provocare
un’inappropriata sutura della borsa di tabacco asimmetrica.

4) Non stringere eccessivamente la sutura a borsa di tabacco in questa fase. Confermare
I'adeguatezza della borsa di tabacco, assicurandosi che non ci siano varchi.

3. La Suturatrice Circolare Emorroidale FCSSME e aperta alla sua posizione massima. La
sua incudine viene introdotta oltre la borsa di tabacco. Il FCSSME viene leggermente
ritratto; abbastanza per assicurare che la borsa di tabacco possa essere visibilizzata. La
borsa di tabacco viene quindi legata con un singolo nodo di chiusura. Con l'ausilio
dell'Infilatore di Sutura (ST), le estremita della sutura vengono tirate a sufficienza attraverso
e fuori dai fori laterali del FCSSME.



Punti Chiave

1) Aprire sempre la suturatrice circolare alla posizione massima.

2) Se linserimento dell'incudine oltre la borsa di tabacco risultasse difficile, non forzare:
allentare prima la borsa di tabacco, e quindi inserire di nuovo l'incudine.

3) Fissare la borsa di tabacco in condizioni di visualizzazione diretta.

4) Per estrarre ciascun punto di sutura, semplicemente posizionarlo in direzione opposta al
lato di uscita (cioe, ad es., Infilatore di Sutura nel foro di sinistra, filo di sutura tirato verso il
lato destro).

4. Le estremita della sutura sono annodate esternamente o fissate mediante una pinza. Il
contenitore della FCSSME viene introdotto nel canale anale. Durante l'introduzione, &
preferibile stringere leggermente la pinzatrice.

Punti Chiave

Durante questa fase la FCSSME dovrebbe essere spinta dentro con gentilezza, mentre i
punti vengono tirati dal chirurgo cosi che la mucosa prolassata cominci a venire raccolta nel
contenitore.

5. mediante una trazione moderata sulla borsa di tabacco, la mucosa prolassata viene
raccolta dal contenitore del FCSSME. Lo strumento viene quindi stretto all’estremita,
mediante la completa rotazione della manopola della suturatrice in senso orario. A questo
punto, la linea rossa deve essere nel mezzo della zona verde. Quindi si spara con la
suturatrice. Tenere la FCSSME in posizione chiusa per 30 secondi dopo lo sparo pud
fungere da tamponamento e favorire I'emostasi. La FCSSME viene quindi aperta
leggermente (meta o tre-quarti di un giro completo) ed estratta. Infine, la linea di sutura
viene esaminata utilizzando la PSA.

Punti Chiave

1) Alla fine della chiusura, il segno di 4 cm dovrebbe essere a livello del bordo anale.

2) Allineare la suturatrice lungo I'asse del canale anale, e chiudere la pinzatrice mentre si
mantiene una tensione moderata sulla borse stringata.

3) Se il paziente & una donna, verificare la parete vaginale posteriore per essere sicuri che
non sia stata incorporata nella linea di punti.

4) Un giro della manopola dovrebbe essere sufficiente per aprire la suturatrice. Giri
addizionali potrebbero provocare l'interposizione della mucosa tra I'incudine e il bordo
superiore della FCSSME, richiedendo in tal modo contemporaneamente I'estrazione del
CAD o BAD e della FCSSME.

6. Ispezionare la linea di punti per verificarne il sanguinamento e se necessario rafforzarla
con punti emostatici utilizzando suture riassorbibili 3.0 su un piccolo ago. Al fine di
assicurare la facilita di verifica del sanguinamento post-operatorio, assicurando adeguato
comfort al paziente, viene completamente inserito al di sopra della linea di punti una lungo
tampone bagnato (25cm), con una sutura fissata all’estremita inferiore. Il tampone viene
normalmente rimosso dopo 4-5 ore. Ispezionare il campione per confermare che la tecnica
sia stata correttamente eseguita. Procedure accessorie (ad es. Escissione di appendice o
papilla) puo essere eseguita o prima o dopo la pinzatura.

Punti Chiave



1) Dopo lo sparo, lasciare CAD o BAD in posizione facilita in modo significativo I'ispezione
della linea di sutura.

2) L'elettro-coagulazione per 'emostasi deve essere evitata a motivo delle graffette.
CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.

EVITARE ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURA ELEVATA.

NON ESPORRE A TEMPERATURA SUPERIORE A 130° F (54C) .



Stapler okrezny hemoroidalny
PL

& FCSSME

PROSIMY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE PRZED
UZYCIEM PRODUKTU.
WAZNE
Niniejsza broszurka NIE jest materiatem opisujgcym technike chirurgiczna, ale materiatem
pomocniczym do uzytkowania produktu, ktéry zostat zaprojektowany, przebadany i
wyprodukowany w celu jednorazowego uzycia na pacjencie. NIE sugeruje si¢ ponownego
uzycia ani powtdrnej sterylizacji tego przyrzadu ze wzgledu na ryzyko niepowodzenia,
powstaniu uszczerbku na zdrowiu pacjenta, zanieczyszczenia przyrzadu oraz
zainfekowania pacjenta.
OPIS
Okrezny stapler do hemoroidéw PANTHER FCSSME umieszcza dwa rzedy przesunietych
wzgledem siebie tytanowych zszywek w tkance i usuwa nadmiar tkanki, tworzac okragte
zespolenie. Zestaw FCSSME zawiera okrezny stapler do hemoroidéw, nawlekacz do nici,
okragly rozszerzacz doodbytniczy lub motylkowy rozszerzacz doodbytniczy oraz wziernik
odbytniczy do wykonywania szwu kapciuchowego. W powszechnym uzyciu wystepuje 6
$rednic zszywek: 31 mm, 32 mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm lub 36 mm.
WSKAZANIA
Okrezny stapler do hemoroidow PANTHER FCSSME wraz z akcesoriami mozna stosowac
w catym kanale odbytniczym do chirurgicznego leczenia choroby hemoroidalne;j.
PRZECIWWSKAZANIA
1. Przyrzadu nie stosowac jesli potgczona grubo$é $cisnietej tkanki przekracza 1,5 mm lub
gdy $rednica wewngtrzna odbytnicy nie pozwala na wprowadzenie przyrzadu z
akcesoriami. W przypadku uzycia przyrzadu na tkance o grubosci przekraczajgcej 1,5 mm
mozna uzyskac¢ nieprawidtowy efekt odbudowy btony $luzowej oraz efekt hemostatyczny.
2. Nie stosowac na tkance niedokrwionej lub nekrotyczne;j.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1.Procedury o minimalnym stopniu inwazyjnosci powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez
osoby przeszkolone, obeznane z technikami chirurgicznymi minimalnie inwazyjnymi. Przed
wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy sprawdzi¢ dostgpng
literature w kwestii technik, komplikaciji i zagrozen.
2.Przyrzady do wykonywania zabiegéw minimalnie inwazyjnych sg rézne zaleznie od
producenta. Jedli do zabiegu stosowane sg przyrzady réznych producentéw, to przed
przystgpieniem do czynno$ci nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ przyrzadow.
3.Nie prébowa¢ zwalnia¢ zabezpieczenia dopdki stapler nie bedzie gotowy do wystrzelenia
4.Nie zanurza¢ przyrzadu PANTHER FCSSME i akcesoriéw w alkoholu ani roztworach
czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych.
5.Zawsze kontrolowa¢ efekt hemostatyczny linii zszycia. Obecno$¢ metalowych zaciskéw,
zszywek lub nici w leczonym miejscu moze wplynaé na ciggtos¢ zespalanej zszywkami
btony $luzowej. Dziatania korygujace, o ile okaza si¢ konieczne, moga obejmowaé



zastosowanie szwéw lub elektrokauteryzacije.

6.Dopilnowa¢ by grubos¢ tkanki miescita sie w podanym zakresie oraz zeby tkanka byt
réwnomiernie roztozona w przyrzadzie. Jednostronny nadmiar tkanki moze spowodowaé
powstanie nieprawidiowego szwu i/lub niezupetnego odciecia tkanki. Co z kolei moze
doprowadzi¢ do powstania $rédoperacyjnej nieszczelnosci.

7.PRZED WYSTRZELENIEM STAPLERA SPRAWDZIC CZY CZERWONA LINIA
ZNAJDUJE SIE W SRODKU ZIELONEGO PRZEDZIAtU W OKIENKU WSKAZNIKA.
8.Dobrze docisng¢ dzwignie by zagwarantowa¢ prawidtowe uformowanie sie linii szwu oraz
odcigcie tkanki. Czesciowe lub niepeine s$cisnigcie dzwigni moze spowodowac
powstanie nieprawidlowego szwu i/lub niezupetne odcigcie tkanki. Co z kolei moze
doprowadzi¢ do powstania $rédoperacyjnego przecieku.

9.Linia zszycia powinna sig znajdowaé co najmniej 2cm nad linig grzebieniastg

10.Unika¢ nadmiernego rozszerzania.

11.Unika¢ wigczania w linie resekciji lub zszycia lezgcych ponizej miesni.

12.Przyrzady i urzadzenia wchodzace w kontakt w ptynami ustrojowymi moga wymagac
specjalnych procedur utylizacyjnych w celu unikniecia skazenia biologicznego.
13.Utylizowa¢ wszystkie otwarte przyrzady, bez wzglgdu na to czy zostaly uzyte czy nie.
NIE sterylizowa¢ ponownie staplera FCSSME ani akcesoriéw. Ponowna sterylizacja moze
wptyng¢ na integralno$¢ przyrzadu i akcesoriow, a dalej doprowadzi¢ do przecieku i
rozerwania rany.

WIDOK POGLADOWY

A - Okrezny zszywacz do hemoroidéw FCSSME
—

B - Nawlekacz do nici.

C - Motylkowy dilatator doodbytniczy (BAD)

D - Okragly dilatator — obturator doodbytniczy

E - Wziernik iczy do wykonywania szwu okrgznego (PSA)

F - Okragly dilatator doodbytniczy (CAD)

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Po odpowiednim nasmarowaniu brzegu odbytu, wprowadzi¢ okragty dilatator
doodbytniczy (CAD) lub motylkowy dilatator doodbytniczy (BAD), przy zatozonym
obturatorze, stosujac krétkie ruchy obrotowe (zgodnie lub przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara). Wprowadzenie CAD lub BAD daje efekt redukcji wypadnigtej tkanki odbytu,



anodermy oraz czesci btony $luzowej odbytnicy. Czasem wprowadzenie gabki
chirurgicznej do odbytu przed zastosowaniem CAD lub BAD moze poprawi¢ efekt
redukcyjny przerostu anodermy. Po wyjeciu obturatora, mankiet btony $luzowej wpada do
$wiatta CAD lub BAD. Dilatator CAD lub BAD umozliwia wyrazne zobaczenie linii zebatej,
co utatwia chirurgowi ustalenie miejsca ingerencji. Nastgpnie dilatator zostaje przyszyty do
krocza 4 szwami, umieszczonymi w punktach kardynalnych.

Najwazniejsze kwestie

1) Cztery szwy kotwiczace do zabezpieczenia CAD lub BAD mozna zatozy¢ jeszcze przed
wprowadzeniem dilatatora. Kolejnym utatwieniem bedzie wcigganie za juz przygotowane
szwy.

2) Wprowadzi¢ dobrze nasmarowany CAD lub BAD, bez napinania zwieracza. Zastosowac¢
przeciwwyciag, aby utatwi¢ wprowadzanie rozszerzacza.

3) Mozna najpierw wprowadzi¢ obturator, nastgpnie go wyciggna¢ i wlozy¢ rozszerzacz
CAD lub BAD, przy zatozonym na miejscu obturatorze. Pomaga to catkowicie rozszerzy¢
odbyt.

4) Recznie zmniejszy¢ do minimum wielko$é elementu zewnetrznego, nawet po wyjeciu
obturatora, kiedy CAD lub BAD jest juz na swoim miejscu.

5) Jesli zwezenie kanatu odbytu uniemozliwia pasaz, to przerwac¢ procedure.

2. Przez rozszerzacz CAD lub BAD wprowadzi¢ wziernik odbytniczy do wykonywania szwu
okreznego (PSA). Ten przyrzad pozwoli przesungé wypadnigtg btong $luzowg wzdtuz $cian
odbytu, w promieniu 270°, podczas gdy mankiet $luzéwki bedzie mozna tatwo zmiesci¢ w
szwie obejmujgcym tylko $luzéwke i podsluzéwke. Szew nalezy wykonaé co najmniej 2-3
cm nad szczytem hemoroiddw, a odlegto$¢ te nalezy zwiekszy¢ proporcjonalnie do
rozszerzenia wypadnigtej tkanki. Obracanie anoskopu pozwoli wykona¢ szew okrezny
wzdtuz catego obwodu odbytu.

Najwazniejsze kwestie

1) Uwzgledni¢ potozenie szczytu hemoroiddw.

2) Szew okrezny wykona¢ pojedynczym wiéknem 2-0, zakrzywiong igtg 25-30 mm .

3) Przy kazdym szwie wyciggna¢ anoskop, obréci¢ go i ponownie wiozy¢. Obracanie
anoskopu przy wiozonym dilatatorze moze powodowa¢ skrecanie btony $luzowej, a tym
samy wykonanie nieprawidtowego, niesymetrycznego szwu okreznego.

4) Na tym etapie nie zaciska¢ zbyt mocno szwu okreznego. Sprawdzi¢ prawidtowos$¢
zespolenia, czy nie zostata zadna luka.

3. Zszywacz FCSSME otworzy¢é do maksimum. Wprowadzi¢ jego stopke poza linie
okreznego szwu. Lekko wyciggna¢ stapler, tak by uwidoczni¢ szew. W tym momencie szew
zacisng¢ pojedynczym weztem zamykajgcym. Przy pomocy nawlekacza do nici (ST),
przeciagna¢ konce nici przez otwory boczne przyrzagdu FCSSME.

Najwazniejsze kwestie

1) Zawsze otwiera¢ zszywacz FCSSME do maksimum.

2) Jesli jest kiopot z wprowadzaniem stopki poza linie szwu, to nie stosowaé sity -
najpierw poluzowac¢ szew i sprobowac wiozy¢ stopke jeszcze raz.

3) Zacisna¢ szew, dobrze go widzac.



4) Aby wyciggna¢ ni¢, trzeba po prostu umiescic jg z drugiej strony wyjscia (tzn. nawlekacz
w lewym otworze, a ni¢ szwu roztozona w prawo).

4. Konce nici zwigza¢ weztem na zewnatrz, albo przytrzymujgc szczypcami. Wprowadzié
obudowe FCSSME do kanatu odbytnicy. W trakcie wprowadzania zszywacza, dobrze jest
go czesciowo zacisngé.

Najwazniejsze kwestie

W tym kroku chirurg powinien delikatnie wpycha¢ stapler FCSSME, jednoczesnie ciggnac
nici, tak zeby mankiet $luzéwki zaczat dopasowywac sie do wnetrza staplera.

5. Dzigki umiarkowanemu ciggnieciu za szwy, mankiet $luzéwki wpasowuje si¢ do
obudowy FCSSME. W tym momencie zacisng¢ przyrzad do konca, przez peine obrécenie
pokretta staplera w prawo. Przy czym, czerwona linia musi si¢ znajdowa¢ po $rodku
zielonego przedziatu. Teraz nalezy wystrzeli¢ zszywke. Przytrzymanie zszywacza
FCSSME w zamknietej pozycji przez 30 sekund po wystrzeleniu dziata jak tamponada i
sprzyja zatrzymaniu krwawienia. Nastepnie zszywacz lekko sie otwiera (potowa do trzech
¢Gwierci obrotu) i wyjmuje. Na koniec, linia zszycia zszywkami jest sprawdzana anoskopem
PSA.

Najwazniejsze kwestie

1) Po wykonaniu zespolenia, na krawedzi odbytu powinno sie znajdowa¢ 4 cm znamie.

2) Wyréwnaé stapler z osig kanatu odbytniczego i zamkngé stapler, utrzymujac
jednoczesnie umiarkowane napiecie okreznego szwu.

3) Jesdli to pacjentka, to sprawdzi¢ czy na pewno linia zszywek nie weszta na tylna $ciane
pochwy.

4) Do otwarcia zszywacza powinno wystarczy¢ jedno obrécenie pokretta. Dodatkowe
obroty mogg spowodowa¢ dostanie sie btony $luzowej miedzy stopke a gérng krawedz
zszywacza FCSSME, co spowoduje konieczno$é jednoczesnego wyjecia dilatatora CAD
lub BAD i zszywacza.

6. Sprawdzi¢ czy nie wystgpuje krwawienie z zespolenia zszywkowego, w razie
koniecznosci wzmocni¢ go szwem hemostatycznymi, stosujgc nici rozpuszczalne 3-0 i
matg igte. W celu utatwienia kontroli krwawienia pooperacyjnego, nalezy przy zachowaniu
maksimum komfortu dla pacjenta - uzy¢ diugiego wilgotnego (25cm) gazika, z nicig
zaczepiong na dolnym koncu i wlozy¢é go w catosci, powyzej linii zszywek. Po okoto 4-5
godzinach gazik usung¢. Skontrolowa¢ badany materiat w celu potwierdzenia
prawidtowego wykonania zabiegu. Dodatkowe procedury (np. wycigcie brodawki lub polipa)
mozna przeprowadzi¢ przed lub po zszyciu zszywkami.

Najwazniejsze kwestie

1) Pozostawienie rozszerzacza doodbytniczego CAD lub BAD na miejscu, po wystrzeleniu
zszywki, znacznie poprawia widoczno$¢ linii zespolenia.

2) Nie wolno stosowac elektrokoagulacji do zatrzymania krwawienia z powodu obecnosci
zszywek.

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.

UNIKAC DLUGOTRWALEJ EKSPOZYCJI NA WYSOKA TEMPERATURE.

NIE NARAZAC NA DZIALANIE TEMPERATURY POWYZEJ 130 °F (54°C).



Agrafador circular
PT

FCSSME
& LEIA COM ATENGAO A SEGUINTE INFORMAGAO ANTES DE USAR O
PRODUTO.
IMPORTANTES
Este livio NAO é uma referéncia para técnicas cirdrgicas mas um material de apoio para a
utilizagdo deste produto, o qual foi desenhado, testado e produzido meramente para
utilizagdo Gnica. NAO é recomendado que este dispositivo seja reutilizado, reprocessado
ou resterilizado devido a riscos de falha, ferimentos a pacientes, contaminacéo e infecéo.
DESCRIGCAO
O Agrafador Circular Hemorroidal PANTHER FCSSME coloca linhas duplas de agrafes de
titanio no tecido e resseca o tecido em excesso, criando uma anastomose circular. O
conjunto FCSSME inclui um agrafador circular hemorroidal, e passador de sutura, dilatador
anal circular ou dilatador anal borboleta e anoscépio de sutura. Existem 6 diametros de
agrafes mais comuns: 31 mm, 32 mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm ou 36 mm.
INDICAGOES
O Agrafador Circular Hemorroidal PANTHER FCSSME e seus acessoérios fazem a
aplicacdo através do canal anal para realizar tratamento cirGrgico da doenga das
hemorroides.
CONTRA INDICAGOES
1. N&o utilize o instrumento se a grossura do tecido compresso for superior a 1.5 mm, ou o
diametro interno do recto ndo se acomodar ao instrumento e acessorios. Se o instrumento
for utilizado em tecido com grossura superior a 1.5 mm, podera acontecer uma reparacao
mucosa e heméstase inadequadas
2. Néo utilize o instrumento em tecido isquémico ou necrético.
AVISOS E PRECAUGOES
1. Os procedimentos minimamente invasivos s6 devem ser realizados por pessoas
treinadas que estejam familiarizadas com técnicas invasivas. Consulte a literatura médica
relativa as técnicas, complicagBes e perigos antes de realizar qualquer procedimento
minimamente invasivo.
2. Os instrumentos minimamente invasivos podem variar no diametro de fabricante para
fabricante. Quando os instrumentos e acessérios minimamente invasivos de diferentes
fabricantes forem ser utilizados com conjunto num procedimento, verifique a
compatibilidade antes de iniciar.
3. N&o tente libertar a seguranga antes do instrumento estar pronto a disparar.
4. Nao mergulhe o Agrafador Circular Hemorroidal PANTHER FCSSME e seus acessorios
em alcool ou qualquer outra solugdo aménia quaternaria
5. Verifiqgue sempre a linha do agrafe para a hemoéstase. Os clipes, agrafes ou suturas em
metal colocados na area a ser agrafada podem afectar a integridade da reparagdo mucosa
agrafada. Acgdo correctora, se necessaria, podera incluir a utilizagdo de suturas ou
eletrocautério.



6. Assegure-se que a grossura do tecido estd dentro do alcance indicado, e que esta
distribuido uniformemente no instrumento. O tecido em excesso de um lado podera
resultar em formacgdo de agrafe incorrecta e/ou corte incompleto. Isto podera resultar em
vazamento intra operativo.

7. ANTES DE DISPARAR, ASSEGURE-SE QUE A LINHA VERMELHA ESTA NO
CENTRO DO ALCANCE VERDE NA JANELA INDICADORA.

8. Assegure-se que o punho de disparar estd completamente apertado para garantir a
formagdo do agrafe e corte do tecido correctos. O aperto do punho parcial ou
incompleto poderé resultar na formagé&o incorrecta do agrafe e/ou corte incompleto.
Isto podera resultar em vazamentos intra operativos.

9. Mantenha a linha do agrafe com pelo menos 2 cm acima da linha denteada.

10. Evite a dilatacéo excessiva.

11. Evite a incorporacdo da musculatura subjacente na linha de resseccéo ou do agrafe.
12. Os instrumentos ou dispositivo que entrem em contacto com fluidos corporais poderao
necessitar de eliminacéo especial para prevenir a contaminag&o bioldgica.

13. Elimine todos os instrumentos abertos, quer estejam utilizados ou n&do. N&o volte a
esterilizar o Agrafador Circular Hemorroidal PANTHER FCSSME e seus acessorios, caso
contrario poderd comprometer a integridade do instrumento ou dos acessoérios, podendo
resultar em vazamento de ferida ou disrupgao.

VISUALIZAGAO ESQUEMATICA

A - Agrafador Circular Hemorroidal PANTHER FCSSME
B - Passador de Fios

C - Dilatador Anal em Borboleta (BAD)

D - Dilatador Anal Circular-Obturador

E — Anoscopico de sutura (PSA)

F - Dilatador Anal Circular (CAD)




INSTRUGOES

1. Apés a lubrificacdo correcta da margem anal, o Dilatador Anal Circular (CAD) ou o
Dilatador Anal em Borboleta (BAD), juntamente com o obturador colocado, é introduzido
com a ajuda de movimentos rotativos curtos (para a esquerda ou para a direita). A
introducdo do CAD ou BAD causam a reducéo da prolapse, anoderme e das partes da
mucosa rectal. Por vezes, introduzir uma esponja cirrgica no anus antes do CAD ou BAD
pode melhorar a redugéo do excesso de anoderme. Apds retirar o obturador, a mucose cai
no limen do CAD ou BAD. Uma vez que é transparente, o CAD ou BAD permite a
visualizagéo da linha dentada, permitindo ao cirurgido verificar o posicionamento correcto.
O CAD ou BAD é costurado ao perineo com 4 pontos, nos pontos cardinais.

Pontos Chave

1) Os quatro pontos ancora para segurar o CAD ou BAD podem ser colocados antes de
inserir o CAD ou BAD. Ao aplicar a tracgéo nos fios, a insercéo pode ser mais facil.

2) Insira o CAD ou BAD lubrificado sem esticar o esfincter. Aplique contra-traccéo para
facilitar a insergéo.

3) E possivel inserir o obturador primeiro, retire-o e insira 0 CAD ou BAD com o obturador
colocado. Isto facilita a dilatagdo completa do anus.

4) Reduza o componente externo o maximo possivel manualmente, mesmo depois da
remogéo do obturador, quando o CAD ou o BAD ja estiverem colocados.

5) Pare o procedimento se o estenose impedir a passagem.

2. O Anoscépio de Sutura (PSA) é introduzido através do CAD ou BAD. Este instrumento
ira mover o prolapso mucoso através das paredes rectais numa circunferéncia de 270°,
enquanto que a mucosa que sair através da janela do PSA pode ser faciimente contida
numa sutura que inclui unicamente a mucosa e a submucosa. Esta sutura deve ser
realizada pelo menos 2 a 3 cm acima do topo das hemorroidas, a distancia deve ser
aumentada em proporgdo a extenséo do prolapso rectal. Ao rodar o PSA, sera possivel
completar uma sutura a volta da circunferéncia anal inteira

Pontos Chave

1) Refira ao topo das hemorroidas.

2) Realize a sutura através de uma agulha curva de 2-0 de monofilamento em 25-30mm.
3) Em cada ponto, extraia o PSA e rode-o e insira-o novamente. Rodar o PSA quando
estiver completamente inserido no CAD ou BAD ira fazer com que a mucosa gire e resulte
numa sutura assimétrica incorrecta.

4) Nao feche demasiado a sutura desta vez. Confirme se néo existem espagos.

3. O Agrafador Circular Hemorroidal PANTHER FCSSME é aberto na sua posi¢do maxima.
A bigorna é introduzida para la da sutura. Retire ligeiramente o FCSSME, o suficiente para
assegurar que a sutura pode ser visualizada. Aperte a sutura com um né de fecho. Com a
ajuda do Enfiador de Sutura (ST), as pontas sdo puxadas através e para fora dos buracos
laterais do FCSSME.

Pontos Chave

1) Abra sempre o agrafador circular na posicdo maxima.

2) Se a insergdo da bigorna para além da sutura for dificil ndo force: solte um pouco a



sutura, e insira a bigorna novamente.

3) Segure a sutura sob a sua visao directa.

4) Para puxar cada fio da sutura, cologue perto da saida (por ex.: o Passador de Sutura
est& no buraco esquerdo, o fio da sutura esta no lado direito).

4. As pontas da sutura sdo apertadas num nd externo ou seguros por um agrafe. O
revestimento do FCSSME ¢é introduzido no canal anal. Durante a introdugéo,
recomendamos que aperte parcialmente o agrafador.

Ponto Chave

Durante este passo, o FCSSME deve ser introduzido gentilmente, enquanto que os fios
séo puxados pelo cirurgido para que a mucosa comece a entrar para o revestimento.

5. Através de uma traccdo moderada na sutura, a mucosa entra no revestimento do
FCSSME. O instrumento é entdo apertado no fim, ao rodar completamente o botdo do
agrafador para a direita. A linha vermelha deve estar no meio do alcance verde. Dispare o
agrafador. Mantenha o CFSSME na posicédo fechada durante 30 segundo para actuar
como um tampé&o e promover a heméstase. Abra ligeiramente o0 FCSSME (a meio ou trés
quartos de uma revolugao) e retire-o. Finalmente, a linha do agrafe é examinada utilizando
o PSA.

Pontos Chave

1) No fim de fechar, a marca de 4 cm deve estar no nivel da borda anal.

2) Alinhe o agrafador com o eixo do canal anal, e feche-o enquanto o mantém em tenséo
moderada na sutura.

3) Se o paciente é uma mulher, verifique a parede vaginal posterior para se certificar que
nao é incorporada na linha do agrafador.

4) Girar uma vez o botéo devera ser suficiente para abrir o agrafador. As voltas adicionais
podem causar interposicdo da mucosa entre a bigorna e a borda superior do FCSSME,
necessitando a extrac¢do do CAD ou BAD e do FCSSME simultaneamente.

6. Verifique se a linha do agrafe tem sangue e, se necessario, reforce com pontos
hemostaticos utilizando uma agulha pequena de sutura absorvivel 3-0. Para facilitar as
verificagfes de sangramento poés-operatério, oferecer conforto ao paciente, insira um
cotonete longo molhado (25 cm), com uma sutura na ponta inferior, sobre a linha do
agrafador. O cotonete deve ser retirado apés 4 a 5 horas. Inspeccione-o para confirmar se
a técnica foi bem realizada. Procedimentos acessoérios (por ex., excisdo de etiqueta ou
papila) podem ser realizados antes ou depois do agrafamento.

Pontos Chave

1) Apds disparar, deixe o CAD ou BAD para facilitar a inspeccéo da linha de sutura.

2) Evite a eletrocoagulacéo na hemdstase devido aos agrafes.

GUARDE EM TEMPERATURA AMBIENTE.

EVITE A EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 130° F (54C)



Stapler Circular
RO

FCSSME
& CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INFORMATII INAINTE DE A FOLOSI
PRODUSUL.
IMPORTANT
Aceasta brosura NU este o referintd catre tehnici chirurgicale, ci un material de suport
pentru utilizarea acestui produs, care a fost conceput, testat si produs doar pentru a fi
utilizat o singura data pentru un pacient. NU este sugerat faptul ca acest dispozitiv poate fi
reutilizat, reprocesat sau resterilizat, avand in vedere riscurile de eroare, vatamare a
pacientului, contaminare sau infectare a pacientului.
DESCRIERE
Staplerul circular pentru hemoroizi PANTHER FCSSME amplaseaza in tesut randuri
alternate duble, circulare, de capse din titan si rezeca tesutul in exces, creand astfel o
anastomoza circulara. Setul FCSSME include un stapler circular pentru hemoroizi, port ac
pentru suturi, dilatator anal circular sau dilatator anal fluture si anoscop sutura in bursa.
Exista 6 diametre de capsator uzuale, si anume 31 mm, 32 mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm
sau 36 mm.
INDICATII
Staplerul circular pentru hemoroizi PANTHER FCSSME si accesoriile sunt destinate pentru
aplicatie prin canalul anal pentru a efectua tratamentul chirurgical al bolii hemoroidale.
CONTRAINDICATII
1. Nu utilizati instrumentul daca grosimea tesutului comprimat este mai mare de 1,5 mm
sau daca instrumentul si accesoriile nu se potrivesc diametrului intern al rectului. Daca
instrumentul este utilizat pe un tesut cu o grosime mai mare de 1,5 mm, exista posibilitatea
unei reparari inadecvate a mucoasei si a unei hemostaze inadecvate.
2. Nu utilizati instrumentul pe {esut ischemic sau necrozat.
AVERTIZARI SI PRECAUTII
1.Procedurile minim invazive trebuie efectuate doar de persoane instruite, familiare cu
tehnicile minim invazive. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici, complicatji si
pericole inainte de a efectua orice procedura minim invaziva.
2.Instrumentele minim invazive pot varia in diametru de la un producator la altul. Atunci
cand se utilizeaza impreuna instrumente si accesorii minim invazive de la diferii
produciétori, verificati compatibilitatea inaintea inceperii procedurii.
3.Nu incercatj sa scoateti siguranta inainte ca instrumentul sa fie gata de declansare.
4.Nu introducetj staplerul circular pentru hemoroizi PANTHER FCSSME in alcool sau orice
solutie amoniacala cuaternara.
5.Inspectati intotdeauna linia capsei pentru a detecta hemostaza. Clemele de metal,
capsele sau suturile din zona care trebuie capsata ar putea afecta integritatea repararii
mucoasei capsate. Actiunea corectiva, dacd este necesara, poate include utilizarea
suturilor sau electrocauterului.
6.Asigurati faptul cd grosimea tesutului se incadreaza in intervalul indicat si ca este



distribuitd in mod egal in instrument. Tesutul in exces de pe o parte ar putea avea ca
rezultat o formare inacceptabild a capselor si/sau o taiere de cutit incompleta. Acest lucru
ar putea avea ca rezultat scurgeri intraoperative.

7.NAINTE DE DESCARCARE, ASIGURATI FAPTUL CA LINIA ROSIE ESTE IN
MIJLOCUL INTERVALULUI VERDE DIN FEREASTRA INDICATOARE.

8.Asiguratj faptul ca manerul de descarcare este strans complet, pentru a garanta formarea
adecvata de capse si tdierea adecvata a tesutului. Strangerea partiald sau incompleta a
manerului poate avea ca rezultat formarea inacceptabila de capse si/sau o taiere de
cutit incompleta. Acest lucru poate avea ca rezultat scurgeri intraoperative.

9.Tineti linia capsei la cel putin 2 cm deasupra liniei dintate.

10.Evitati dilatarea excesiva.

11.Evitati incorporarea musculaturii de dedesubt in rezectie sau in linia capsei.
12.Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu fluide corporale ar putea
necesita o eliminare speciala pentru a preveni contaminarea biologica.

13.Eliminatj toate instrumentele desfacute, fie ca au fost utilizate sau nu. Nu sterilizati din
nou staplerul circular pentru hemoroizi FCSSME sau accesoriile. Resterilizarea poate
compromite integritatea instrumentului sau a accesoriilor, ceea ce ar putea avea ca rezultat
scurgeri din rand sau ruptura.

VIZUALIZARE SCHEMATICA

A — Stapler circular pentru hemoroizi FCSSME
B - Port ac pentru suturi
C - Dilatator anal fluture (BAD)

D - Obturator dilatator anal circular

E — Anoscop sutura in bursa (PSA)

F - Dilatator anal circular (CAD)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Dupa o lubrifiere exacta a marginii anale, se introduce cu ajutorul unor scurte miscari de
rotire (in sensul acelor de ceasornic si in sens invers acelor de ceasornic) dilatatorul anal



circular (CAD) sau dilatatorul anal fluture (BAD), cu obturatorul fixat. Introducerea CAD-ului
sau BAD-ului cauzeaza reducerea prolapsului, a acoperamantului epitelial al canalului anal
si a unor parti din mucoasa rectului. Uneori, prin introducerea unui burete chirurgical in
anus nainte de CAD sau BAD se poate imbunétati reducerea de acoperamant epitelial in
exces al canalului anal. In urma scoaterii obturatorului, mucoasa prolabata intra in raza
lumenului CAD-ului sau BAD-ului. intrucat este transparent, CAD-ul sau BAD-ul permite
vizualizarea liniei dintate, oferind medicului chirurg posibilitatea de a verifica pozitionarea
corecta. CAD-ul sau BAD-ul este apoi cusut de perineu cu 4 puncte de sutura, la punctele
cardinale.

Puncte cheie

1) Cele patru punte de suturé de ancorare pentru a fixa CAD-ul sau BAD-ul pot fi stabilite
fnainte de a introduce CAD-ul sau BAD-ul. Prin aplicarea tractiunii asupra punctelor de
sutura, introducerea poate fi usurata mai departe.

2) Introduceti CAD-ul sau BAD-ul bine lubrifiat fara a intinde sfincterul. Aplicati
contra-tractiune pentru a usura introducerea.

3) Este posibil sa introduceti mai intai obturatorul, apoi sa il extrageti si sa introduceti
CAD-ul sau BAD-ul cu obturatorul fixat. Acest lucru usureaza dilatarea completa a
anusului.

4) Reduceti componenta externa cat mai mult posibil manual, chiar si dupa scoaterea
obturatorului, atunci cand CAD-ul sau BAD-ul este deja fixat.

5) Renuntatj la procedura daca stenoza impiedica trecerea.

2. Anoscopul sutura in bursa (PSA) este introdus prin CAD sau BAD. Acest instrument va
muta prolapsul mucoasei de-a lungul peretilor rectali de-a lungul unei circumferinte de 270°,
in timp ce mucoasa care iese prin fereastra PSA poate fi retinuta cu usurinta intr-o sutura
care include doar mucoasa si submucoasa. Aceastd sutura trebuie efectuata la cel putin
2-3 cm deasupra varfului hemoroizilor, iar distanta trebuie sa creasca in proportie cu
dimensiunea prolapsului rectal. Prin rotirea PSA-ului va fi posibila finalizarea unei suturi in
bursa in jurul intregii circumferinte anale.

Puncte cheie

1) Vedeti varful hemoroizilor.

2) Efectuati sutura in bursa prin intermediul unui monofilament 2-0 pe un ac curbat de
25-30 mm.

3) Extrageti si apoi rotiti si reintroduceti PSA-ul la fiecare punct de sutura. Daca PSA-ul este
rotit in timp ce este introdus complet in CAD sau BAD, mucoasa poate fi rasucita si ar
putea rezulta o sutura in bursa asimetrica, nepotrivita.

4) Nu inchideti strans sutura in acest moment. Confirmati adecvarea suturii in bursa,
asigurand lipsa spatijilor.

3. Staplerul circular pentru hemoroizi FCSSME este deschis la pozitia maxima. Nicovala
acestuia este introdusa dincolo de sutura Tn bursa.FCSSME-ul este usor retras; suficient
pentru a asigura faptul ca sutura in bursa poate fi vizualizata. Sutura in bursa este apoi
legata cu un singur nod de inchidere. Cu ajutorul port acului pentru sutura (ST), capetele
suturii sunt sunt trase prin si afara din orificiile laterale ale FCSSME.



Punct cheie

1) Deschidetj intotdeauna staplerul circular la pozitia maxima.

2) In cazul in care introducerea nicovalei dincolo de sutura in bursa este dificila, nu fortati:
slabiti mai Tntai sutura in bursa si apoi introduceti din nou nicovala.

3) Fixati sutura in bursa sub vizualizare directa.

4) Pentru a scoate fiecare fir de sutura, asezati-I pur si simplu opus fata de partea de iesire
(adica port acul pentru suturd in orificiul din stanga, firul de sutura extins catre partea
dreapta).

4. Capetele suturii sunt innodate in exterior sau tinute de o clema. Carcasa FCSSME-ului
este introdusa n canalul anal. Tn timpul introducerii, se recomandé strangerea partiala a
capsatorului.

Punct cheie

n timpul acestui pas, FCSSME-ul trebuie impins induntru usor, in timp ce firele sunt trase
de catre medicul chirurg astfel incat mucoasa prolabata incepe sa fie mentinuta in carcasa.
5. Prin intermediul unei tractiuni moderate asupra suturii in bursa, mucoasa prolabata este
mentinutad in carcasa FCSSME-ului. Instrumentul este apoi strans la capat, prin rotirea
completd a nodului capsei in sensul acelor de ceasornic. in acest moment, linia rosie
trebuie sa fie in mijlocul intervalului verde. Capsa este apoi descarcata. Daca se tine
FCSSME-ul in pozitia nchisa pentru 30 de secunde dupa descarcare, acest lucru poate
actiona ca o tamponare, cauzand hemostaza. FCSSME-ul este apoi deschis usor (o
jumétate pana la trei sferturi dintr-o rotatie) si extras. in final, linia capsei este examinata cu
ajutorul PSA-ului.

Punct cheie

1) La capatul inchiderii, marcajul de 4 cm ar trebui sa fie la nivelul liniei anocutanate.

2) Aliniati capsatorul de-a lungul axei canalului anal si inchideti capsatorul in timp ce
mentineti o tensiune moderata asupra suturii in bursa.

3) Daca pacientul este femeie, verificati peretele vaginal posterior pentru a avea siguranta
ca acesta nu a fost incorporat in linia capsei.

4) O rotire a nodului ar trebui sa fie suficientd pentru a deschide capsatorul. Rotirile
suplimentare ar putea cauza intercalarea mucoasei intre nicovala si marginea superioara a
FCSSME, necesitand astfel extragerea simultand a CAD-ului sau BAD-ului si a
FCSSME-ului.

6. Inspectati linia capsei pentru a vedea daca exista sangerari si daca este necesar,
consolidati-o cu puncte de suturd hemostatice utilizand sutura absorbabila 3-0 pe un ac mic.
Pentru a asigura usurinta verificarilor pentru sangerare postoperatorie, oferind pacientului
confortul adecvat, se introduce complet deasupra liniei capsei un tampon lung umed (25
cm), cu o suturd ancorata la capétul inferior. In mod normal, tamponul este scos dupa 4-5
ore. Inspectati mostra pentru a confirma faptul ca tehnica a fost efectuatd in mod
corespunzator. Procedurile auxiliare (de ex. excizia excrescentei anale neproblematice sau
a papilei anale) pot fi efectuate Tnainte sau dupa perforare.

Puncte cheie

1) Dupa descarcare, lasarea CAD-ului sau BAD-ului fixat usureaza inspectarea liniei suturii.



2) Electrocoagularea trebuie evitatad pentru hemostaza din cauza capselor.
A SE PASTRA LA TEMPERATURA CAMEREI.

A SE EVITA EXPUNEREA PRELUNGITA LA TEMPERATURI RIDICATE.
A NU SE EXPUNE LA TEMPERATURI DE PESTE 130° F (54° C).



Ha6op ans XxMpypruyeckoro neveHus npomnanca u reMoppos
RU
FCSSME
NPEXAE,YEM UCMONb30BATb U3OENUE, TIWATENIbHO O3HAKOMbTECH
CO CNEQYIOLWEN MHOOPMALIMEN.
BAXHO

[aHHbii 6yknet sBnsetca HE cnpaBoyHbIM nmocobvem no xupypruyeckum metodam, a
COMpPOBOAUTENbHBIM MaTepuarioM K [AaHHOMY MpoAykTy, KOTopblii Gbin paspaboTaH,
UCMbITAH U W3rOTOBMEH TOMbKO [MNS JIeYeHUs OfHOro nauueHTta. IToT npubop HE
paccyuTaH Ha MOBTOPHOE MPUMEHEHUE, MOBTOPHYIO 06paboTKy U  MOBTOPHYIO
cTepunusauuio BBAY BO3MOXHOCTW MOSIOMKU, NPUYMHEHWS Bpeaa NauueHTy, 3arpsisBHeHus,
a TaKKe UHPULMPOBaHUS NaLMeHTa.

OMUCAHUE

C nomoLLpbio remoppouaansHoro LmpkynspHoro ctennepa PANTHER FCSSME Ha TkaHu
HaknafblBaloTCs ABa PsiAa PacronoXeHHbIX B LUAXMATHOM MOpsiAke TUTAHOBbIX CKOBOK, 1
Npou3BOAUTCA yCEYEHWEe W3NULLIKOB TKaHeW, B pe3ynbTaTe Yero OCyLLEeCTBSeTCs
HanoxeHue LMPKynsipHoro aHactomo3a. B Habop FCSSME BxoasT remoppouaanbHbin
LIMPKYNSIPHbIA  CTennep, BAeBaTeSlb HUTW, LMPKYMSPHbIA aHanbHblii Aunatatop unm
aHanbHbIM gunatatop Tuna «6aGouka» U aHOCKOM [Ans HanoXeHWst KUCEeTHOro LUBa.
MoBcemecTHO npumMeHsitoTcs ckobku 6 anameTtpos: 31 MM, 32 mm, 33 MM, 34 MM, 35 Mm ©
36 Mm.

MOKA3AHUA

LinpkynsipHbin remoppoupaansHbii ctennep PANTHER FCSSME u BcnomoratensHoe
obopyaoBaH/e NPUMEHSIOTCS Ha 3aAHENPOXOAHOM KaHane Anst XMPYPruyeckoro fieyeHnst
reMopposi.

NPOTUBONOKA3AHUA

1. He npumeHsiiTe gaHHbI WHCTPYMEHT, eCni CyMMapHas TOSLMHA TKaHW B CXaToM
COCTOSiHUM npeBbiwaeT 1,5 MM, UNM ecnu BHYTPEHHWII AWaMeTp NpsIMOi KULLKWA He
no3BoIsieT UCMoNb30BaTb HCTPYMEHT W BCnomoratenibHoe obopyaosaHue. MNMpumeHeHne
MHCTPYMEHTa Ha TKaHW, TonwuHoi Gonee 1,5 MM MOXET CNpoOBOLMPOBATH HapyleHWs
BOCCTaHOBEHWsI CIIM3NCTON 06004k 1 remMocTasa.

2. He npumeHsiiTe AaHHbIA WHCTPYMEHT Ha TKaHW, MOABEPrHYBLUECS WUeMUU uiu
Hekpo3y.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

1. ManouHBasuBHble Npoueaypbl AOMKHbI NPOBOAUTLCA XUPYpPramu, VMEHLMMA OnbIT
NPUMEHeHVsi ManonHBa3nBHbLIX MeToaoB. Mepea nposeaeHneM nio6oi ManoMHBa3NBHOM



npoueaypbl CregyeT O3HaKOMUTLCS G MeMLMHCKOW NuTepaTypol, OnuchiBaloLlen
COOTBETCTBYIOLME METOAMKY, OCTTIONKHEHUS N PUCKN.

2. ManovHBa3uBHbIE WHCTPYMEHTbI pasnuyaloTcs B AWamMeTpe B 3aBUCUMOCTU OT
uarotoBuTens. MNpn MCNonb3oBaHUM B OHO NpoLieAype MaroMHBAa3NBHbLIX MHCTPYMEHTOB
M BCroMoraTtenbHoro o6opyAoBaHUS OT pasHbiX W3roToBuTenen ybeautecb B UX
COBMECTUMOCTU Nepef Hayanom npoueaypsl.

3. He ynansinte npeaoxpaHutenb MHCTPYMEHTa A0 NONHOW FOTOBHOCTM K NPOLLMBAHWIO.

4. He norpyxaiTe UMpKynsipHbIA remoppouaanbHblii ctennep PANTHER FCSSME wu
BCroMoraTensHoe 06opyAoBaH1e B CIUPT WU pacTBOPbI YETBEPTUYHOTO aMMOHUS.

5. Bcerga npoBepsiiTe NMHMIO MNPOLUMBAHMS Ha npeaMeT KpoBoTeyeHus. Hanuuve
MeTannM4yecknx KIUnc, CkoBGOK MNW LIBOB B 30He MPOLUMBAHWUS MOXET YMEHbLUUTb
Ha[eXHOCTb BOCCTAHOBIIEHWSI MPOLUMTON Cn3ncToi obonouku. Mpu HeobxogumocTu, B
Ka4yecTBe KOPPEKTUPYIOLLMX AACTBUIA MOTYT NPUMEHSITLCS [AOMNOMHUTENIbHOE NPOLUMBaHUE
UK 31eKTPoKayCTyKa.

6. YGeauTecb, 4TO TOMWMHA TKaHW HaxoAUTCS B YKasaHHbIX Npegenax, a TkaHb
paBHOMEpHO pacnpefeneHa B WHCTPyMeHTe. [pu u3bbITKE TKaHel C OAHOW M3 CTOPOH
hopmMMpyeMoro aHacTomo3a HapyllaeTcsi CMblkaHWe Ccko6GoK, W/unum npowssoguTcst
HenonHbIN Haapes. 13-3a 3Toro Bo BpeMs onepaumn MOXKEeT HaqaTbCsl KpOBOTEYEHMe.

7. NEPEQ NMPOWWMBAHMEM YBEOUTECH, YTO KPACHASA JIMHUA PACIONOXEHA B
CEPEAVHE 3ENMEHOMO CEKTOPA, PACMONOXEHHOIO B WHOWKATOPHOM
OKOLLKE.

8. YbepauTech, YTO MpoluMBalOLLasi PyKosiTKa MOJIHOCTbIO HaXuMaeTcst Ans obecrneveHns
MAOTHOTO CMbIKAHUA CKOGOK W yceueHUs TkaHW. MpyM HEMONMHOM MAM YacTUYHOM
HaXaTUW PYKOSITKU HapylUaeTCsA CMblKaHMe CKOGOK U/unv NpousBoAUTCS HENOSHbIN
Happes3. /13-3a 3T0ro Bo BpeMsi onepaLyvy MOXeT HayaTbCsl KPOBOTEYEHME.

9. JIuHns npowmBaHua [OMKHa pacnonaratbCs Kak MMHUMYM Ha 2 CM Bbille 3yByartoin
TIMHWN.

10. He ponyckaiite Ype3mepHOro pacLUuMpeHmst.

11. He ponyckaiiTe nonagaHve nofnexallero MbllLEYHOro CrOs B MVWHMIO MPOLUMBAHUS
UMW yCeueHusl.

12. IHCTpyMeHTbI 1 Npubopel, BCTyMatoLmMe B KOHTAKT ¢ (OU3NONMOTMYECKUMI XKUAKOCTSIMU,
noanexat oco6oit npouedype yTunu3auuu, npefoTBpallatoLleii  Guonornyeckoe
3arpsisHeHue.

13. Bce OTKpbITbIE UHCTPYMEHTbI AOMKHBI ObITb YTUMM3UPOBaHbI, Aa)Xe €CIN OHU He Bbinn
ucronb3oBaHbl. He  noaBepraiiTe  MOBTOPHOM — CTEPUNM3aLMM  LMPKYNSIPHBIA
reMoppoufansHbli - cTennep wnu  BcromoraTtenbHoe o6opyaosaHue FCSSME. B



pe3ynbTaTe MOBTOPHOW CTEPUNMU3ALIMM MOXET MPOU3OUTU MNONOMKA WHCTPYMEHTa unu

BCNOMOraTenbHOro 06OpyAOBaHWS!, U3-3a KOTOPON MOXET HauyaTbCs KPOBOTEYEHME Wnn

NPON30NAET PACXOXAEHUE PaHb.
CXEMATUYECKOE U30BPAXEHUE

A — UMpKYNsipHbIA reMoppouaanbHbIv cTennep

B — BaeBarenb HUTH,
C — aHanbHbIN AUNaTaTop THNa «BaBouka» (ALE)

D — uMpKynApHbIN aHanbHLIM AUnaratop ¢ o6TypaTopom

E — aHOCKON ANA HaNOXeHWA KWCETHOTo Wwia (AKLL).

F — uyvpKkynApHLIA aHanbHLIA gunatatop (LAQ)-

WHCTPYKUWUM NO NPUMEHEHUIO

1. Mocne TwaTenbHOrO CMa3sblBaHWS KPaeB aHarnbHOro OTBEPCTUSI COBEpLUAETCs BBOJ
LMpKynsipHOro  aHanbHoro aunatatopa (LALl) wnu  aHanbHoro Aunaratopa Tuna
«6abouka» (AlB) c ycTaHOBNEHHbIM 06TYpaTOPOM C MOMOLLbIO KOPOTKUX BpaLlLaTesbHbIX
nBwxeHwin. B pesynbtate BBoga LADa wnu AL npoucxoguT ymeHblueHue nponanca,
aHodepMbl U YacTel CrvancTol 0BOMOYKM NPSIMO KWLLKU. VIHOrAa BBOA XVPYPruyeckom
ry6ku B aHanbHbI kaHan neped LIAQom unn ALIB cnoco6CcTBYeT YMEHbLIEHNIO U3MULLKOB
aHofepmbl. [ocne ynaneHus obTypaTtopa BbiMasluasi CM3WUCTasi nonagaeT B MpOCBeT
LIAfla vnn AB[]. Bnarogaps npospayHoctv LIAfla unu AB[] xvpypr cnocobeH onpeaenuts
3yBuaTyto NMHUIO Ans obecneveHns NPaBUNbLHOCTM No3uuuoHupoBanus. 3atem, LIAL unu
AB[] 4 cTexKamMn NPULLMBAETCSA K MPOMEXHOCTN B OCHOBHbIX TOYKaX.

KnioyeBble MOMEHTbI

1) YeTbipe ckpennsiowwmx ctexka, yaepxusatowwmx LAL unu AlB, MoryT 6biTb coBepLUeHb!
po seoga LIAl unu ALIB. lanbHenwmin BBOA OCYLLECTBISAETCS NyTEM HATSHKEHUS HUTEN.
2) BctaBbTe TwaTtenbHo cmasaHHbii LIALL wnu AIB, He pactsaruBasi cduHkTep. [Ons

OCYLLECTBNEHNA BBOAA UCMOMNb3YNTE BCTPEYHOE HaTSAXEHMe.



3) BosMoxHO cHavana ocyLlecTBuTb BBO 06TypaTopa, Nocne Yero BbIBECTW €ro U BBECTU
LIAQ wnn AB[] c ycTaHoBreHHbIM 06TypaTopoM. Bnarogaps aTomy npoucxoauT nosiHoe
paclumpeHve aHyca.

4) Bpy4Hyt0 yMEHbLUMTE Kak MOXHO Bonblue BHELIHEro KOMMOHEHTa Jaxe nocne yaaneHus
obTypaTopa ¢ yxe BBefieHHbIMV LIAflom unn AB[.

5) MpekpaTuTe NpoLieaypa, ECriv NPOABWKEHUIO NPENSTCTBYET CTEHO3.

2. AHockon Ans HanoxeHusi kucetHoro wea (AKL) sBogutcs uvepes LIAQ wnu ABA. C
NOMOLLbIO 3TOr0 MHCTPYMEHTa Mposianc CAW3NUCTOM NPOABUHETCS BAOSb CTEHOK MPSIMON
KWLKU MO OKpyxHocTu 270°, a cnusucTasi, BbinaBwas B okowko AKLL, moxeT 6biTb
3axBayeHa LWIBOM, MCMOSb3YIOWMUM TOMBKO CIMSNUCTYI0 W MOACIM3NUCTYIO OGONOYKY.
MponoxuTe LWOB Kak MUHUMYM Ha 2-3 CM Bbillle BepXyLUeK reMoppouaanbHbix y3nos. C
yBENUYEHWEM peKTanbHOro nponarnca 370 PaccTosHWE AOMMKHO BbiTb MPOMNOPLMOHANBEHO
yBenuyeHo. Bpawernne AKLL no3sonsieT HanoXuTb KUCETHbIV LLUOB MO BCEW OKPYXXHOCTU
3a/IHENPOXOHOTO KaHana.

KnioyeBble MOMeHTbI

1) OnpefenuTte BepxyLUKy reMoppouaanbHbIX Y3ros.

2) HaknapblBaiTe KWUCETHbI LIOB C MOMOLUbI MOHOHUTM 0,3 MM, NPUKPEnNEeHHOW K
M30rHyTOM urne, pasmepom 25-30 Mm.

3) Mpu coseplueHun kaxgon ctexku nasnekute AKLL, nosepHute u BCTaBbTE CHOBA.
Bpawenune AKLL, nonHocTbio BBeaeHHoro B LIALL unu AB[], MOXeT Bbl3BaTb CKpy4MBaHue
cnuancToir 06GONoYKM, B pesynbTaTe KOTOPOTO HamnoXeHue KuceTHoro lwea Oyaet
OCYLLIECTBIIEHO aCUMMETPUYHO U HEMPaBUIbHO.

4) Ha paHHOM aTane He 3aTsrMBanTe CTEXKW KUCETHOro LwBa. [poBepbTe NpaBMIbHOCTb
KUCETHOTO LWBa, OTCYTCTBYIOT N 3a30pbl.

3. LwupkynsapHein remoppouganeHeii ctennep FCSSME packpeiBaeTcs Ao npegena.
[onoska crennepa BBOAUTCS 3a kuceTHbld woB. Ctennep FCSSME HemHoro
BbIBOAWUTCS — A0 TeX Mop, noka He ByAeT BUAEH KUCETHbIN LoB. 3aTeM KUCETHbI LIOB
3aTArvBaeTcs OfHVMM 3aBeplualomm ysnom. C nomolbto Baesatens HUTU (BH) koHUbI
wBa npofeBatoTcs Yepes bokoBble oTBepcTus ctennepa FCSSME.

KnioueBoi MOMeHT

1) Becerga packpbiBaiiTe LIMPKYNSiPHbIA cTennep Ao npeaena.

2) Ecnn BBOA rONOBKM 3@ KUCETHbIN LUOB 3aTPyAHEH, He COBepLuaiTe ycunue; cHavana
HeobxoanMMOo 0cnabunTb KUCETHBIN LLIOB, NOCNE YEro CHoBa BBECTY FONOBKY cTennepa.

3) 3aTarvMBaiTe KMCETHbI LLOB, HENOCPeACTBEHHO Habnoaas 3a HUM.

4) [Insa BbITAMVBaHWS Kagoi HUTU LUBA MOMECTUTE MX HanpoTVMB MecTa, Yepes KoTopoe
6yneT ocylecTBNATLCS BLITArMBaHWE (T. €. BAeBaTeNb HUTU pacnonaraeTcs crneea, a HUTb



BbITATMBAETCS HANpaBo).

4. KOHUbI HUTU 3aBsi3bIBAIOTCS CHapYXuW unu dukcupytotest 3axumom. Kopnyc FCSSME
BBOAMTCS B 3aAHENpOXOfHbIii kaHan. Bo Bpemsi BBoAa pekoMeHAyeTcs crierka cxaTb
cTennep.

KnioyeBoW MOMEHT

Ha atom aTtane HecunbHo npoTonkhute FCSSME BHYTpb, HaTArveas HUTV Takum o6pa3om,
YTO BbiNaBLLUasi CIIM3NCTas HAYMHaET OXBaTbIBATLCA KOPMYCOM.

5. HecunbHO HaTsirMBasi KMCETHbIA LUOB, OXBAaTWUTE BbINABLUYI CIU3UCTYIO KOPMYCOM
FCSSME. 3atem, ocyllecTBUTE NMOTHOE 3aKPbITUE WHCTPYMEHTA, MOBEPHYB PYYKY
cTennepa o 4acoBoW cTpenke Ao ynopa. Ha paHHom aTane y6eauTech, YTO kpacHas
JIMHUA pacronoXeHa B CepeavHe 3eneHoro cektopa. 3aTem cTennep MpUMBOAWTCA B
fAencTeue. YaepueaHue cTennepa B 3aKpbiTOM MONOXeHUM B TeueHne 30 cekyHA nocrne
NPOLUMBAHNSI MOXET Bbi3BaTb 3PGeEKT TamnoHagbl M Crnoco6cTBOBaTb remMocTasy.
MpuoTkpoiite ctennep FCSSME (nonoBuHa—Tpu YeTBepTM 06opoTa) W usBnekute ero. B
3aknoyeHune, ¢ nomoLpbto AKLL ocMoTpuTe NuHMIO NpoLUMBaHUS.

KnioyeBoW MOMEHT

1) B kOHLe 3aKpbITUst OTMETKA B 4 CM A0IKHA GbITh HA YPOBHE Kpasi aHyca.

2) OcyluecTBuUTe BbipaBHMBaHWE CTennepa no ocu 3aJHeNpOXOAHOro KaHana v 3akpounte
€ro, HECUIbHO HaTAMBasi KUCETHbIN LLIOB.

3) Ecnu nauMeHToM SIBRSeTCS XeHLMHa, ybeanTechb, YTO 3aAHss CTeHka Bnaranuiia He
nonana B NMMHUIO NPOLLMBAHWS.

4) Ins OTKPbLITUSI CTENNepa AOMKHO GbiTb AOCTATOYHO OAHOrO MOBOPOTA Pyyku. JULLHUE
NOBOPOTbI MOTYT MPUBECTV K MOMajaHuio Chv3ucToii B o6rnacte Mexsay rosioBkon u
nepegHum kpaem crtennepa FCSSME, wus-3a yero notpebyeTcsa opHOBpeMeHHoe
nasneyexune crennepa u LIAL unn AB[.

6. OCMOTpUTE NMWHWIO NPOLUMBAHWSI Ha NMpeaMeT KPOBOTEYEHUS!, U, MPU HeoBXoaUMOoCTH,
HanoXuTe yKpennsiowme reMocTaTuiyeckne CTeXK1 C MOMOLLbIO paccachiBatoLWencs HUTK
0,2 MM Ha ManeHbKoi urne. [ina obneryeHns NpoBepKky Ha NPeaMET KPOBOTEYEeHUs nocne
ornepauuu v Anst yCTPaHEeHWs! HEMPUSATHBIX OLLYLLEHUI MauueHTa 3a JIMHUIO NPOLLIMBAHUS
NOMHOCTLIO BBOAUTCS ANMMHHBLIA CMOYEHHbIN TaMMOH (25 CM) CO LUBOM, MPUKPENEHHbIM K
HKHEMY KoHLUy. OBblYHO TaMnoH yaansioT Yepes 4-5 yacoB. OcmoTpute obpasel, 4Tobbl
ybenuTbes, 4TO mpoleaypa Gbina npoBefeHa npaBuiibHO. [JOMONHUTENbHbIE NpoLeaypbl
(Hanpumep, yaaneHve nonuna WM cocoyka) MoryT GbiTb npoussefeHbl nNubo Ao, nuéo
nocrne ckpenmneHwsi.

KnioyeBble MOMEHTbI

1) Mocne ckpennenus He ussnekante cpasy LIAL unu AB[], NOCKOMbKY 3TO 3HAYUTENBHO



YNPOCTUT OCMOTP NIMHUM NPOLUMBAHUS.

2) BBuay Hanuumsi ckoBGOK HE OCYLLECTBMSINTE SMEKTPOKOArynsumio Ansi CBEpTbIBaHUS
KpOBY.

XPAHWUTE MPU KOMHATHOW TEMMNEPATYPE.

WU3BEFAUTE OIUTENBLHOIO BO3AENCTBMUSA NOBLILWEHHbLIX TEMMEPATYP.

HE NOABEPIrATb BO3LAENCTBUIO TEMMEPATYP BbILWE130° F (54 C.)



Cirkularny stapler
SK

FCSSME
& POZORNE S| PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE PRED POUZITIM
PRODUKTU.
DOLEZITE
Tato broztra NESLUZI ako referencia chirurgickych technik, ale ako podporny material k
pouzivaniu tohto vyrobku, ktory bol navrhnuty, testovany a vyrobeny na pouzivanie na
jednom pacientovi. NEODPORUCAME znovupouZitie alebo opétovné pripravenie, alebo
sterilizaciu tohto zariadenia, kedZe to v sebe obnasa riziko poskodenia, zranenia pacienta,
znecistenia alebo infikovania pacienta.
POPIS
Hemoroidicka kruhova zo$ivatka PANTHER FCSSME umiestriuje kruhové, dvojmo
presadzované rady titAnovych sponiek do tkaniva a odstrani nadbytoéné tkanivo,
vytvarajuc tak ciskularnu anastomézu. Sada FCSSME obsahuje hemoroidickd kruhova
zosivacku, voditko zoSivacej nite, kruhovy analny dilator alebo motylikovy analny dilator a
suturdlny rektoskop. Bezne sa pouzivaju zoSivacky so 6 priemermi: 31 mm, 32 mm, 33 mm,
34 mm, 35 mm alebo 36 mm.
INDIKACIE
Hemoroidicka kruhova zoSivacka PANTHER FCSSME a jej prisluSenstvo sa aplikuje cez
analny kandl a tak sa vykonava chirurgicka liecba hemoroidovych ochoreni.
KONTRAINDIKACIE
1. Nepouzivajte nastroj, ak kombinovana kompresna hrubka tkaniva presahuje 1,5 mm,
alebo vnutorny priemer otvoru kone¢nika nepovoluje zavedenie nastroja a prislusenstva.
Ak nastroj pouzijete na tkanive s hrubkou presahujucou 1,5 mm, moéze dojst k
neadekvatnej mukéznej naprave a neadekvatnej hemostaze.
2. NepouZzivajte nastroj na ischemickom alebo nekrotickom tkanive.
VAROVANIA A OPATRENIA
1. Minimalne invazivne postupy by mali vykonavat vyluéne osoby, ktoré poznaju minimaine
invazivne techniky. Pred vykonanim akéhokolvek minimalne invazivneho postupu,
konzultujte tentos lekarskou literatirou ohladom technik, komplikacii a nebezpecenstiev.
2. Priemery minimalne invazivnych nastrojov sa mozu v zavislosti od vyrobcu lisit. Ak
pocas postupu planujete pouzit minimalne invazivne nastroje od réznych vyrobcov, overte
si pred zacatim ich kompatibilitu.
3. Nevypinajte bezpe&nostny systém, len ak sa s nastrojom chystate pracovat.
4. Hemoroidicku kruhovu zo$ivacku PANTHER FCSSME a jej prisluSenstvo neponarajte
do alkoholu ani Ziadnych kvartérnych aménnych roztokov.
5. Vzdy skontrolujte Svy ohladom hemostazy. Kovové klipsy, sponky alebo stehy
obsiahnuté v zoSivanej oblasti m6zu ovplyvnit integritu napravy zoSivanej mukoézy.
Napravné ukony, ak su potrebné, moézZzu pozostavat z pouzivania stehov alebo
elektrokauterizacie.
6. Uistite sa, Ze hrubka tkaniva je v uvedenom rozpéti, a Ze je rovnomerne rozlozena v



nastroji. Nadbytoéné tkanivo na jednej strane mobze spésobit formovanie
neakceptovatelného $vu a/alebo neupliny rez nozom. Toto méze viest k intraoperativnym
priesakom.

7. PRED ZACATIM PRACE SA UISTITE, ZE CERVENA CIARA JE V STREDE
ZELENEHO ROZSAHU V OKNE INDIKATORA.

8. Uistite sa, Ze zoSivacia rukovat je Uplne otocena, aby ste zaistili vhodné vytvaranie $vov
a orezavanie tkaniva. Ciastoéné alebo nelpiné pootodenie rukovite méze sposobit
formovanie neakceptovatelného $vu a/alebo neuplny rez nozom. Toto méze viest k
intraoperativnym priesakom.

9. Sev vedte aspoft 2 cm nad vribkovanou giarou.

10. Vyhybajte sa nadmernej dilatacii.

11. Vyhybaijte sa zachyteniu svalstva do rezu alebo Svu.

12. Nastroje alebo zariadenia, ktoré sa dostanu do kontaktu s telesnymi tekutinami, si mézu
vyzadovat $pecidlnu likvidaciu, aby sa zamedzilo biologickej kontaminacii.

13. Zlikvidujte vSetky otvorené nastroje, bez ohladu na to, &i ste ich pouzivali alebo nie.
Hemoroidicku kruhovu zosivacku FCSSME alebo jej prislusenstvo nesterilizujte znovu.
Resterilizadcia mdze zhorsit celistvost nastroja alebo prislusenstva, ¢o moéze mat za
nasledok presakovanie alebo poskodenie.

SCHEMATICKE ZOBRAZENIE

A - Hemoroidicka kruhova zoSivacka FCSSME

B - Voditko zosivacej nite

C - Motylikovy analny dilator (BAD)

D - Kruhovy analny dilator-obturator

E - Suturalny rektoskop (PSA)

F - Kruhovy analny dilator

NAVOD NA POUZIVANIE
1. 1. Po vhodnej lubriké&cii analneho otvoru dbjde k zavedeniu Kruhového anéalneho dilatora



(CAD) alebo Motylikového analneho dilatora (BAD) spolu s nasadenym obturatorom, a to
kratkymi otacavymi pohybmi (v smere a proti smeru pohybu hodinovych ruciciek).
Zavedenie CAD-u alebo BAD-u spdsobi redukciu prelapsu, anodermy a Casti rektalnej
mukdzy. Niekedy mdze zavedenie chirurgickej $pongie do anusu pred zavedenim CAD-u
alebo BAD-u zlepsit redukciu nadmernej anodermy. Po odstraneni obturatora vyvratena
mukéza vpadne do lumenu CAD-u alebo BAD-u. KedZe je priehladny, CAD alebo BAD
umozriuje vizualizaciu vrubkovanej iary a kontrolu spravnej pozicie chirurgom. CAD alebo
BAD sa nasledne pripevni na perineum 4 stehmi, v hlavnych bodoch.

Hlavné body

1) Styri ichopné stehy na zaistenie CAD-u alebo BAD-u mézu byt vykonané pred vioZenim
CAD-u alebo BAD-u. Aplikaciou tahu na nite méze byt zasunutie dalej prispdsobené.

2) Zavedte dobre namazany CAD alebo BAD bez napnutia zvieraa. Na ufahéenie
zavedenia aplikujte protitah.

3) Modzete aj najprv zaviest obturator, nasledne ho vytiahnut a zaviest CAD alebo BAD s
obturatorom na mieste. Toto ulah&i celkovu dilataciu anusu.

4) Ruéne ¢o najviac obmedzte vonkaj$i komponent, aj po odstraneni obturatora, ked je
CAD alebo BAD uz na mieste.

5) Preruste proces, ak sten6za zamedzuje pasazi.

2. Suturdlny rektoskop (PSA) sa zavadza cez CAD alebo BAD. Tento ndstroj posunie
mukdzny prelaps po rektalnych stenach v 270° uhle po obvode, kym mukéza presahujica
cez okno PSA sa moze lahko zoSit' (steh obsahuje len mukézu a submukézu). Tento steh
sa musi vykonat aspori 2-3 cm nad apexom hemoroidov, pricom vzdialenost sa musi
zvySit priamo Umerne k presahujicemu rektalnemu prelapsu. Otaéanim PSA je mozné
vykonat' stehy okolo celého obvodu anaineho traktu.

Hlavné body

1) Pozrite si apex hemoroidov.

2) Vykonajte steh cez monofilament 2-0 na ohnutej ihle s dizkou 25-30 mm.

3) Pri kazdom stehu vytiahnite PSA, otocte ho a znovu vsurite. Ota€anie PSA, ked je Uplne
vsunuté do CAD-u alebo BAD-u, mdZe pootodit mukézu a spdsobit nespravny, asymetricky
steh.

4) Tu eSte neuzatvarajte steh. Potvrdte jeho spravnost, bez medzier.

3. Hemoroidicka kruhova zoSivatka FCSSME je otvorena do maximalnej pozicie. Nakova
sa zavedie za vldkno. FCSSME sa opatrne vyberie do takej miery, aby ste videli viakno.
VIakno sa nasledne ukonéi jednoduchym uzlom. Pomocou voditka zo$ivacej nite (ST) sa
konce stehov pretiahnu a vytiahnu z otvorov na stranach FCSSME.

Hlavny bod

1) Vzdy otvorte kruhovu zoSivacku do maximalnej polohy.

2) Ak je vsunutie nakovy za vldkno tazké, nepouzivajte silu: najprv uvolnite viakno, a
nasledne opat vsurite nakovu.

3) VlI&kno zaistite pod priamym dohladom.

4) K vytiahnutiu vlakna ho umiestnite oproti strane vybratia (napr. ak je voditko zaSivacej
nite v favom otvore, viakno je prediZené na pravu stranu).



4. Konce stehov su extérne zauzlené alebo pridrzané sponou. Kryt FCSSME je zavedeny
do analneho kanalu. Odporuc¢ame, aby ste pocas zavadzania Ciastocne zatiahli zoSivacku.
Hlavny bod

Pocas tohto kroku by mal byt FCSSME jemne vtlaeny, kym chirurg taha vlakna, aby sa
vyvratend mukéza dostala do krytu.

5. Miernym tahom vlakna sa vyvratena mukéza dostane do krytu FCSSME. Nastroj sa
nasledne upevni na konci Uplnym otoenim tladidla na zoSivacke v smere pohybu
hodinovych ruciciek. V tomto bode musi byt ¢ervena Ciara v strede zeleného rozsahu.
Zosivacka sa spusti. Drzanie FCSSME v uzavretej polohe po dobu 30 sekind po spusteni
mobze zohravat ulohu tamponady a zrychlit hemostazu. FCSSME sa nasledne jemne
pootvori (pol a2 tritvrt otacky) a vytiahne. Sev sa nasledne skontroluje pomocou PSA.
Hlavny bod

1) Na konci uzavretia by znatka 4 cm mala byt na drovni analneho otvoru.

2) Upravte zosivadku pozdiz osi analneho kanalu a zatvorte zosivacku, pricom posobite
miernym tlakom na vlakno.

3) Ak je pacientom Zena, skontrolujte zadnu vaginalnu stenu a uistite sa, Ze nebola
zachytena do $vu.

4) Jedno otogenie tlagidla by malo byt postatujice na otvorenie zo$ivagky. Dalsie
pootocenie by mohlo spdsobit interpoziciu mukézy medzi nakovou a hornym okrajom
FCSSME, ¢o by malo za nasledok potrebu vytiahnutia CAD-u alebo BAD-u a FCSSME
sucasne.

6. Skontrolujte Sev, ¢&i nekrvaca, a v pripade potreby ho posilnite hemostatickymi
absorbujucimi stehmi 3-0 na malej ihle. Aby ste mohli fahko kontrolovat poopera¢né
krvacanie, zabezpecte pacientovi primerané pohodlie, a nad Sev viozte dlhy vihky tampén
(25 cm), so stehom pripevnenym na spodny koniec. Tampén sa bezne vybera po 4-5
hodinach. Skontrolujte vzor, & bola technika pouzitd spravne. Postupy s prisluSenstvom
(napr. oznacenie alebo vyrez bradavky) je mozné vykonat pred alebo po zoSivani.

Hlavné body

1) Po nasadeni stehu ponechanim CAD-u alebo BAD-u na mieste vyrazne ulahcite
kontrolu $vu.

2) Kvéli stehom sa v pripade hemostazy vyhybaijte elektrokoagulacii.

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE.

VYHYBAJTE SA VYSTAVENIU ZVYSENYM TEPLOTAM NA DLHSIE OBDOBIE.
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM PRESAHUJUCIM 130° F (54C) .



Hemoroid Stapleri
TR

FCSSME
A BU URUNU KULLANMADAN ONCE BOLGEYi ASAGIDAKI BILGILERI
OKUYUN.
ONEMLI
Bu kitapgik cerrahi teknikleri igin bir referans DEGILDIR, sadece tek bir hastada kullanmak
igin tasarlanan ve test edilen bu rtiniin kullanimi igin bir destek malzemesidir. Bu cihazin,
kusur, hasta yaralanmasi, kilenme ve de hastanin enfeksiyon kapma risklerinden dolay:
yeniden kullaniimasi veya yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi 6nerilmez.
ACIKLAMA
PANTHER FCSSME Hemorodial Sirkiler Stapler, dairesel, cift asamali titanyum staple
dizilerini doku igerisine yerlestirir ve fazla dokulari alarak dairesel bir anostomoz saglar.
FCSSME seti bir dairesel hemorodial stapler, Dikis iplik Gegiricisi, Dairesel ~ Anal Dilat
veya Kelebek Anal Dilatér ve Kese Agzi Dikisi Dikis Anoskopu igermektedir. Genel
kullanimda 6 stapler ¢api bulunmaktadir: 31 mm, 32 mm, 33 mm, 34 mm, 35 mm veya 36
mm.
BELIRTILER
ANTHER FCSSME Hemorodial Sirkller Stapler ve aksesuarlarinin anal kanal boyunca
hemorodial hastaliklarin cerrahi tedavisini gergeklestirme uygulamasi bulunmaktadir.
KONTRA-ENDIKASYONLAR
1. Eger kombine doku kalinhdi 1.5 mm'den daha blylk veya rektumun i¢ capi alete ve
aksesuarlarina uygun degilse bu aleti kullanmayin. Eger alet 1.5 mm'den daha kalin
dokularda kullanilirsa bu kullanim yetersiz mukoza onarimi ve yetersiz hemostaz ile
sonuglanabilir.
2. Aleti iskemik veya nekrotik dolular izerinde kullanmayin.
UYARILAR VE TEDBIRLER
1. Minimal derecedeki invaziv prosedirler ancak minimal invaziv tekniklere vakif olan
egitimli kisilerce gergeklestirimelidir. Herhangi bir minimal derecede invaziv prosedir
gergeklestirmeden once, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler ile ilgili medikal literatiire
bakin.
2. Minimal derecede invaziv aletler (Ureticiden (reticiye ¢ap olarak farkliliklar
gosterebilmektedir. Farkli Ureticilerin minimal derecede invaziv aletleri ve aksesuarlari bir
prosediirde bir arada kullanildiginda prosediiriin baslamasindan 6nce uyumlulugunu teyit
edin.
3. Alet ateslemeye hazir olana dek glivenligi elden birakmayin.
4. PANTHER FCSSME Hemorodial Sirkiller Stapler ve aksesuarlarini alkol veya herhangi
bir doértli amonyum sollsyon igerisine batirmayin.
5. Staple hattinda hemostaz olup olmadigini daima kontrol edin. Staple yapilacak alandaki
metal klipler, staple'lar veya dikisler staple edilen mukoza onariminin butinlGgini
etkileyebilir. Gerektiginde diizeltici eylem dikis kullanimi veya elektrokoter ile koagiilasyon
gerekebilir..



6. Doku kalinhginin belirtilen aralikta oldugundan ve alete diizglin olarak dagitildigindan
emin olun. Bir taraftaki asiri doku kabul edilemez staple olusumuna vel/veya
tamamlanmamis bigak kesigine neden olabilir. Bu intraoperatif sizintilara neden olabilir.

7. OPERASYONU SONLANDIRMADAN ONCE KIRMIZI GiZGININ GOSTERGE
EKRANINDAKI YESIL ARALIGIN ORTASINDA OLDUGUNDAN EMIN OLUN.

8. Uygun staple olusumu ve doku kesimi icin atesleme kolunun iyice sikildigindan emin
olun. Bir taraftaki kismi veya tam olmayan sikigtirma, kabul edilemez staple
olugumuna ve/veya tamamlanmamis bigak kesigine neden olabilir. Bu intraoperatif
sizintilara neden olabilir.

9. Staple hattini disli hattinin en az 2 cm yukarisinda tutun.

10. Asiri genlesmeden kaginin.

11. Rezeksiyon veya staple hattinda alt katman kas sisteminin birlesmesinden kaginin.
12. Viicut sivilari ile temas eden alet veya cihazlar, biyolojik olarak kirlenmeye engel olmak
icin farkli bir  gikarma gerektirebilir.

13. Agilmig olan tiim aletleri kullaniimis ya da kullaniimamis olsun elden gikarin. FCSSME
Hemorodial Sirkiiler Stapler veya aksesuarlarini yeniden sterilize ETMEYIN. Yeniden
sterilize etmek alet veya aksesuarlarinin bitiinligiini bozabilir bu da yara sizintisina veya
kesilmeye neden olabilir.

SEMATIK GORUNUM

A - FCSSME Hemorodial Sirkiiler Stapler
B - Dilis Ipligi
C - Kelebek Anal Dilator (BAD)

D - Sirkiiler Anal Dilator-Obtirator.

E - Kese-Agzi Dikis Anoskopu (PSA)

C - Sirkiiler Anal Dilator (BAD)

KULLANIM TALIMATI
1. Anal marjinin uygun bir sekilde yaglanmasindan sonra, Sirkiler Anal Dilatér (CAD) veya



Kelebek Anal Dilatér (BAD), tikag takili olarak, kisa, donel hareketler yardimi ile (saat
yoninde ve saatin tersi yoniinde) igeri sokulur. CAD veya BAD'In sokulmasi sarkmanin,
anodermin ve rektal mukoza pargalarinin azalmasina neden olur. Bazen CAD veya BAD'In
onunde anuse bir cerrahi singer sokulmasi asiri anodermin azalmasini saglayabilir.
Tikacin gikariimasindan sonra, sarkmis olan mukoza CAD veya BAD |imenine duser.
Transparan oldugundan, CAD veya BAD, disli hattinin 6griinmesini saglar bu da cerrahin
dogru pozisyonda olup olmadigini kontrol etmesine olanak saglar. Daha sonra CAD veya
BAD perineye 4 dikis ile dort ana yonden tutturulur.

Temel Noktalar

1) CAD veya BAD'In sabitlenmesi igin kullanilan doért sabitieme dikisi CAD veya BAD
sokulmadan &nce yerlestirilebilir. ipliklere gekme hareketi uygulanarak sokma daha da
kolaylastirilabilir.

2) lyi yaglanmis olan CAD veya BAD' biizgen kaslari germeden sokun. Sokmayi
kolaylastirmak icin ters gekme uygulayin.

3) Ik énce tikaci sokmak daha sonra gikarmak ve tikag takili olarak CAD veya BAD'i
sokmak mimkiindur. Bu, anlsiin tamamen genislemesine yardimci olur.

4) CAD veya BAD vyerinde iken, tikacin gikarlmasindan sonra bile dis pargalari miimkiin
oldugunca azaltin.

5) Eger stenoz gegisi engellerse prosediiri durdurun.

2. Kese Agz Dikis Anoskopu (PSA) CAD veya BAD igerisinden sokulur. Bu alet miikdz
sarkmasini rektal duvarlar boyunca 270° gember seklinde hareket ettirecek, bu arada PSA
penceresinden disari gikan mukoza, sadece mukoza ve alt-mukoza igeren bir dikiste
kolaylikla toplanacaktir. Bu dikis, hemoroid tepesinden en az 2-3 cm yukariya taginmalidir,
mesafe, rektal sarkma uzunlugu oraninda artirilacaktir. PSA gevrilerek tim anal gergeve
etrafinda bir kese agz dikisi gergekestirmek miimkindiir.

Temel Noktalar

1) Hemoroidlerin tepesine bakin.

2) 25-30 mm kivrimh igne lzerinde 2-0 monofilament kullanarak kese agdzi dikisi
gerceklestirin.

3) Her bir dikiste, PSA'y1 ¢ikartin daha sonra dondiriip tekrar sokun. CAD veya BAD
icerisine sokulu iken PSA'nin tamamen doéndirilmesi mukozayi déndirebilir ve uygun
olmayan bir kese agzi dikisine neden olabilir.

4) Bu anda kese agzi dikisini siki bir sekilde kapatmayin. Hig bir bosluk kalmadigindan
emin olarak kese agzi dikisinin yeterliligini teyit edin.

3. FCSSME Hemoradial Sirkiiler Stapler azami noktasina kadar agilir. Orsii kese agzi
dikisinin 6tesine sokulur. FCSSME, kese agzi dikisi goriinene dek hafifge gikarilir. Kese
agz dikisi daha sonra tekli bir kapatma dugimii ile baglanir. Dikis ipligi Gegiricinin (Suture
Threader - ST) yardimi ile dikis uglari FCSSME'nin yan deliklerinden ve digari dogru cekilir.
Temel Noktalar

1) Her zaman sirkller stapler'i azami pozisyonuna dek agin.

2) Eger kese agz dikisi 6tesindeki 6rsiin takilmasi gii¢ olursa gli¢ uygulamayin: énce kese
agzi dikisini gevsetin ve daha sonra 6rsi tekrar sokun.



3) Kese agzi dikisini dogrudan gorerek sabitleyin.

4) Her bir dikis basini gekmek icin, sadece c¢ikis tarafinin aksine yerlestirin (6rnegin sol
delikteki Dikis ipligi gegirici, dikis basi sag tarafa uzatilir).

4. Dikis uglar harici olarak digumlenir veya bir kiska¢ kullanilir. FCSSME kilifi anal
kanala sokulur. Girig esnasinda stapler'in kismen sikistiriimasi onerilir.

Temel Noktalar

Bu adimda FCSSME nazikge igeriye itilmelidir, bu esnada dikisler cerrah tarafindan sarkan
mukosa kilif igerisinde birikecek sekilde cekilmelidir.

5. Kese agzi dikisinin orta derecede cekilmesi yoluyla, sarkan mukoza FCSSME kilifi
tarafindan biriktirilir. Daha sonra alet, stapler'in basi saat yoninde dondirilerek uca
sikistirihir. Bu esnada kirmizi gizgi yesil alanin ortasinda olmalidir. Daha sonra stapler ykilir.
FCSSME'nin yakilmadan sonra kapali pozisyonda 30 saniye tutulmasi tamponlama olarak
vazife gorir ve kanamanin durmasini saglar. FCSSME, daha sonra hafifce agilir (bir turun
yarisi ila Ug geyregi arasi) ve ¢ikarilir. En sonunda staple cizgisi PSA  kullanilarak kontrol
edilir.

Temel Noktalar

1) Kapanimin sonunda, 4 cm isareti anal  sinir seviyesinde olmalidir.

2) Stapler'i anal kanalin ekseni (izerine yayin ve kese adzi dikisi (izerinde ortalama bir
baski uygularken stapler'i kapatin.

3) Eger hasta kadin ise arka vajina duvarinin staple gizgisine birlesmediginden emin olun.
4) Stapler'in agilmasi i¢in topuzun bir tur ¢evrilmesi yeterli olacaktir. Fazla dondiirme 6rs ve
FCSSME'nin Ust kenari arasindaki mukozanin birbirine karismasina neden olabilir
sonucunda ise CAD veya BAD ve FCSSME'nin es zamanli olarak gikarilmasini gerektirir.
6. Staple hattinda kanama olup olmadigini kontrol edin ve gerekiyorsa kuglik igne Gizerinde
3-0 emilebilir stitiir kullanarak hemostatik dikisler ile kuvvetlendirin. Ameliyat sonrasi, hasta
icin yeterli konfor saglayarak kanama kontrolliinden emin olmak igin alt ucuna sutir
baglanmis uzun bir bezli gubuk (25 cm) staple hatti lizerine tamamen sokulmalidir. Bezli
gubuk normal sartlarda 4-5 saat sonra c¢ikariimalidir. Teknidin uygun bir sekilde
gerceklestirildigini teyit etmek igin numuneyi  kontrol edin. Aksesuar prosediirleri (6rnegin,
puskiil veya papil eksizyonu) staple islemi 6ncesinde ve sonrasinda gergeklestirilebilir.
Temel Noktalar

1) Ateslemeden sonra, CAD veya BAD'i yerinde birakmak, siitlir hattinin kontrolinii dnemli
derecede kolaylastirir.

2) Stapler nedeniyle hemostaz igin elektro koagiilasyondan kaginiimalidir.

ODA SICAKLIGINDA MUHAFAZA EDINiz.

YUKSEK SICAKLIKLARA UZUN SURE MARUZ BIRAKMAYINIZ.

130° F (54C) UZERINDE SICAKLIGA MARUZ BIRAKMAYINIZ.



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