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Linear Cutter Stapler

Reloading Unit for Linear Cutter Stapler
EN

SSAB/SADB
&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. It is
NOT suggested that this device be reused or reprocessed or resterilized due to the risks of
failure, patient injury, contamination as well as patient infection.
DESCRIPTION
The PANTHER SSAB Surgical Stapler and SADB Reloading Staples Unit place two double
staggered rows of titanium staples and simultaneously cut and divides tissue between the
two double rows. The SSAB Surgical Stapler is available in 60 mm, 80 mm, and 100 mm
lengths, and in two staple sizes, 3.8mm and 4.8mm, to accommodate various tissue
thickness.
Each SSAB Surgical Stapler may be reloaded up to 7 times for a total of 8 firings on one
patient in one operation.
INDICATIONS
The PANTHER SSAB Surgical Staplers can be applied in abdominal, gynecological,
pediatric and thoracic surgical procedures for resection, transection and creation of
anastomosis.
CONTRAINDICATIONS
1. This instrument is not designed, sold, or intended for use except as indicated.
2. The PANTHER SSAB surgical stapler should NOT be used on tissues that would not
tolerate conventional suture materials or conventional closure techniques if judged so by
the surgeon,.
3. The PANTHER SSAB surgical stapler should NOT be used on tissue that can not
properly compress, or that compresses to less than the specified compression
requirements. Refer to “Tissue Compression Requirement” section,if the instructions are
not followed, closure failure, tissue trauma, dehiscence, tissue tearing, and displacement
may occur, and/or hemostasis may not be obtained.
4. The SSAB Surgical staplers should not be used to staple liver, spleen, or similar tissue,
as it may be destructive to compress these tissues.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. Preoperative radiotherapy may result in tissue thickness to exceed the indicated range
for the selected staple size. Pre-surgical treatment over the patient deserves high attention.
The staple size should be carefully selected.
2. The SSAB Surgical Staplers can be reloaded up to 7 times for a total 8 firing on one
patient in one operation.
Additional applications may cause improperly formed staples resulting in leakage or



disruption of the staple line.

3. When using the instrument more than once during the same procedure, be sure that the
anvil is clear of tissue, blood and staples following each application.

4. When used in the abdomen, make sure no omental or mesenteric vessels are caught
between the cartridge and anvil assembly prior to locking the instrument.

5. The SSAB and SADB Surgical Staplers and Staples are provided STERILE and are
intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT
RESTERILIZE.

6. Ensure that SADB Surgical Staples are selected with the appropriate staple size for the
tissue thickness. Overly thick or thin tissue may result in unacceptable staple formation.

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

8. Failure to advance the handle completely may result in incomplete staple formation,
which may compromise the integrity of the staple line.

9. Do not turn the firing knob during firing. Turning the knob during firing may cause
damage and possible instrument malfunction.
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INSTRUCTIONS FOR USE

FIRING INSTRUCTIONS CAUTION: Ensure that a SSAB or SADB is selected with the
appropriate staple size for the tissue thickness. Overly thick or thin tissue may result
in unacceptable staple formation.

1.0pen the instrument by pushing in on the release button on the cartridge fork lever
handle (located at end of instrument).




2. Remove the shipping wedge from the cartridge channel by lifting and pulling it out at the
finger tabs. (Remove shipping wedge after the cartridge is fully loaded. The cartridge will
float up and down in final loaded position.)

3. Position the tissue to be stapled between the instrument cartridge and anvil fork; or, if the
tissue is to be anastomosed, place the cartridge fork in one lumen and the anvil fork into the
other lumen as appropriate. Align tissue edges equally on cartridge and anvil. This may be
accomplished with the instrument halves separated or hinged at the rear. Close the
instrument by moving the lever handle towards the instrument body until the audible click is
heard.

4. With the instrument securely closed, rotate the firing knob to either side of the instrument.

|

NOTE: In its pre-fire position, the firing knob should turn to either side of the instrument.
5. Place a thumb behind the firing knob and two fingers on the instrument shoulders. Fire
the instrument by sliding the firing knob forward to a complete stop.

ﬁ 5

CAUTION: Do not turn the firing knob during firing. Turning the knob during firing
may cause damage and possible instrument malfunction.

CAUTION: Failure to advance the handle completely may result in incomplete staple
formation, which may compromise the integrity of the staple line.

6. After firing, return firing knob all the way back to its pre-fire position.

W/ w

7. Push in the cartridge release button to open the instrument (refer to step 1). Remove the
instrument from the surgical site.

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

NOTE: When a fired instrument is opened, the lockout device will deploy. The safety
lockout prevents clamping of the instrument with a cartridge that has been fired.



RELOADING INSTRUCTIONS

1. To remove the fired cartridge, separate the instrument halves. Holding the cartridge half
of the instrument, grasp the proximal end of the cartridge tabs and pull up and out to
remove the cartridge from instrument.

4
2. To place a new reloading unit into the instrument, hold the reloading unit by the proximal
end tabs and insert into the cartridge fork at a 30 to 45 degree angle from the distal end
down until unit snaps into place. Remove shipping wedge after the reloading unit is fully
loaded. This reloading unit will “float” up and down in final loaded position.

CAUTION: Ensure that a reloading unit is selected with the appropriate staple size for
the tissue thickness. Overly thick or thin tissue may result in unacceptable staple
formation.

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

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



Linearni katr stapler
Zasobnik pro linearni katr stapler
CS
SSAB/SADB

& Dffve nei zatnete tento produkt pouZivat pfettete sipozorné nasledujiciinformace.

Dulezité informace

Tato broZura neni navodem na chirurgické operace, ale jen podplirné dokumenty
k pouzivani tohoto vyrobku, kterybyl navrzen a testovanpouzepropouziti u jednoho
pacienta. Tento nastroj by nemél byt opakované resterilizovan nebo prepracovavan
vzhledem k riziku selhani, poranéni pacienta, kontaminace nebo infekce pacienta.
Popis

PANTHER SSABchirurgickasesivackaaSADBnapli - Klade dvé dvojité linie svorek z titanu
a soucasné feze tkan mezi témito dvémi liniemi svorek. SSAB ChirurgickaSesivackaje k
dispozici v60 mm, 80 mm, 100 mmadélkach, ave dvouzékladnichvelikostech, 3,8 mma4,8
mm, pro pouziti na rizné tloustky tkani.SSAB chirurgicka sesivacka muze byt 7 krat znovu
nabita, dohromady celkem 8 nabiti na jednoho pacienta.

Indikace

SSAB mulze byt pouzit vbfisni chirurgii, hrudni chirurgii, pediatrické chirurgii a
gynekologické chirurgii.

Kontraindikace

1.Toto zafizeni by nemélo byt uréeno, prodavano nebo pouzito jinak nez v uvedenych
pfipadech.

2.SSAB chirurgicka sesivacka by neméla byt pouzita na tkanich, které lékafi povazuji za
nesnasejici bézné Sici materialy nebo tradi¢ni uzaviraci techniky

3.SSAB chirurgicka sesivacka by neméla byt pouzita na tkané, které nejsou schopny se
spravné komprimovat nebo které se komprimuji méné nez je stanoveno v kompresnich
pozadavcich. Viz " Pozadavek komprese tkané". Nedodrzeni pokynti miize mit za nasledek
selhani uzavfeni, tkarfiové trauma, dehiscence, trhani tkané nebo muze dojit k posunuti
a/nebo selhani, aby bylo dosazeno hemostaze.

4.SSAB chirurgicka sesivacka by neméla byt pouzivana k sesiti jater, sleziny, nebo
podobnych tkani, protoZe to mize byt v rozporu s kompresi téchto tkani.

Varovani a Upozornéni

5.Pfedoperacni radioterapie mlze vést k ztlusténi tkané , ktera pfesahuje vyznaceny
rozsah pro vybrané velikosti svorek. Pfedbézna chirurgicka Iécba pacienta musi byt
pecliva . Zakladni velikost svorek méla byt peclivé vybrana.

6.SSABchirurgicka sesivactka mlze byt 7 krat znovu nabita, dohromady celkem 8 nabiti na
jednoho pacienta. Pfi dalich aplikacich muZe dojit k nespravnému uzavieni svorek nebo
preruseni linie svorek coz muze mit za nasledek poskozeni pacienta.

7.Pfi opakovaném pouziti se vzdy ujistéte, Ze v kovadliné nejsou zbytky, krve tkané nebo
zbytky svorek.



8.Pfi pouzivani v dutiné bfisni se ujistéte, Ze omentum a mesenterické cévy nejsou
pfichyceny ve svorkovaci pred jeho uzavienim.

9.SSAB a SADB chirurgicky svorkova¢ a svorky jsou sterilni a jsou poztelné pouze v ramci
jednoho operaéniho postupu.

PO POUZITI ZLIKVIDUJTE, NERESTERILIZUJTE!

10.Vzdy se ujistéte , Ze jste zvolili vhodnou velikost svorek dle tloustky tkané. Nespravna
volba by mohla vést k nepfijatelné formaci svorek.

11.Po odpaéleni vzdy zkontrolujte linii svorek a hemostazu. Drobré krvaceni muzete zast
ruéné a nebo provést elektrokauterizaci.

12.Nedodrzeni navodu k pouziti mize ohrozit integritu linie svorek

13.Neotacejte odpalovacim knoflikem béhem odpalovani. Otaceni knofliku béhem
odpalovani muze zpUsobit poskozeni pfipadné poruch pfistroje.
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Navod k pouziti

POZOR: Pfed odpalenim se vzdy ujistéte, Ze jste zvolili spravnou velikost svorek dle
tloustky tkané. Nespravna volba mlze vést k poskozeni pacienta.

1.Otevrete nastroj zatlatenim na spoustéci tladitko umisténé na konci pfistroje. A oteviete

vidlice. )

\;

2.Odstrarite kdytku ze zasobniku.



3.Umistéte tkarn do svorkovace v misté kde ma byt tkar sesita nebo kde ma byt provedena
anastomoza. Srovnejte tkarn rovhomérné pres naplii a hlavu.
Zavretenastrojpohybempakysmérem k télu pfistoroje , nez uslySitecvaknuti.

E

4.Néstroj bezpecné uzaviete,pohnéte  knoflikem odpaleni na obou stranach pfistroje.

Poznamka: v pre-odpalovaci pozici by se mél knoflik pohnout na obou stranach pfistroje.
5.Umistéte palec za knoflik odpéleni a dva prsty na rameno svorkovace. Odpalte svorkovac
zatlacenim na knoflik a posurite jej UpIiné dopfedu.

Upozornéni: Nemanipulujte s tlacitkem v pribého odpaleni, mohlo by dojit k poSkozeni
svorkovace nebo nespravnimu zasvorkovani.

Upozoriieni: Pokud nepfidrzite spravné odpalovaci rukojet muze dojit k nespravné linii
seSiti.

6.Po odpaleni se knoflik odpaleni vrati do ptvodni polohy.

m

7.Zatlactetlacitkouvolnénizasobnikuotevietenastroj(viz krok1). Vyjméte pfistroj zmista

zékroku.

Upozornéni: Vzdy zkontrolujte linii seSiti a hemostazu. Drobné krvaceni je mozno sesit

ruéné nebo provést elekrokauterizaci.

Poznamka: Nastroj se po odpaleni otevie. Bezpecnostni pojistka nedovoli opétovné

odpaleni pfed nabitim.
>

Nabijeni
8. Chcete — li ostranit stary zasobnik, Oteviete svorkovac tim, Ze jej rozdélite na poloviny.
Uchopte kazetu za proximalni konec a vyjméte ji ze svorkovace smérem nahoru.



‘
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9.Chcete-li umistitnovoujednotkudo pfistroje drzte jednotku za proximalni koneca vloztedo
vidlicezasobnikuna30 az 45stupiiti oddistalniho koncedoltl, dokud nedojde k zapadnuti.
Odstrantechranic.
Od data sterilizace je vyrobek mozno pouzit po dobu 3 let.
SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
VYHNETE SE DLOUHODOBE EXPOZICI ZVYSENYCH TEPLOT.
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 130 ° F (54 ° C).



Lineeert skeerende stapler
Magasin til linesert skeerende stapler

DA
A SSAB / SADB
L/AS FOLGENDE OPLYSNINGER GRUNDIGT
FZR IBRUGTAGNING AF PRODUKTET.
VIGTIGT!

Dette heaefte er IKKE en gennemgang af kirurgiske teknikker, men er teenkt som en hjeelp
ved brug af dette produkt, som er designet, testet og produceret udelukkende til
engangsbrug. Det er ikke tilrddeligt, at dette produkt genbruges, forarbejdes eller
re-steriliseres pa grund af risikoen for fejl, skade pa patienten, forurening, savel som
infektion af patienten..

BESKRIVELSE

PANTHER SSAB kirurgiskestapler og SADB magasinklips anbringer to dobbelte forskudte
reekker af titanium klips, der samtidigt skeerer og deler vaev mellem de to dobbelte reekker.
SSAB kirurgiske stapler fas i 60 mm, 80 mm og 100 mm's leengde, og med to klipse
stgrrelser, 3,8 mm og 4,8 mm, svarende til forskellige veevstykkelser.

Hver SSAB kirurgisk stapler kan genpéfyldes op til 7 gange op til i alt 8 affyringer p& en
patient ved samme operation

INDIKATIONER

Panther SSAB kirurgiske stapler kan anvendes i abdomen, gynaekologiske, paediatriske og
thorax- kirurgiske procedurer til resektion, transektion og skabelse af anastomose.
KONTRAINDIKATIONER

1. Dette instrument er ikke designet til, eller szelges til anden anvendelse end angivet.

2. PANTHER SSAB kirurgiske stapler bar IKKE bruges pa vaev, der ikke kan tolerere
konventionelle suturmaterialer eller konventionelle lukningsteknikker, hvis det skannes
saledes af kirurgen.

3. PANTHER SSAB kirurgiske stapler bar IKKE bruges pa veev, der ikke kan komprimeres
ordentligt, eller der komprimerer mindre end de angivne kompressionskrav. Se i
"Vaevskompressionskrav" sektionen. Hvis vejledningen ikke fglges, lukkes der maske
ikke ordentligt og der kan forekomme vaevstraumer, sarruptur, veevsgdelaeggelse, og
forskydninger s& haemostase ikke kan opnas.

4. De SSAB kirurgiske stapler bar ikke anvendes til at heefte lever, milt, eller lignende veev,
da det kan veere gdeleeggende at komprimere disse vaev.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Preeoperativ strédlebehandling kan resultere i veevsfortykkelse,der overstiger den angivne
reekkevidde for den valgte klipsestarrelse. Pre-kirurgisk behandling af patienten fortjener
stor opmaerksomhed. Starrelsen pa klipsene bgr ngje udveelges..

2. SSAB kirurgiske stapler kan pafyldes op til 7 gange til ialt 8 affyringer p& én patient i én
arbejdsgang.

Yderligere genladninger kan forarsage misformede Klips, hvilket resulterer i leekage eller
afbrydelse af klipsenes linje.



3. Nar du bruger instrumentet mere end én gang i den samme procedure, skal du sgrge for
at staplerhovedet er fri af veev, blod og klips efter hver anvendelse.

4. Nar det bruges i maven, sa sgrg for at hverken omentum eller mesenteriske blodkar er
fanget mellem magasinen og staplerhovedets samling forud for I&sning af instrumentet.
5. SSAB og SADB kirurgiske stapler og klips leveres STERILE og er ikke beregnet til
genbrug.

KASSERES EFTER BRUG. MA IKKE STERILISERES IGEN.

6. Serg for, at SADB kirurgiske klips er udvalgt med passende klipsestarrelse til
veevstykkelsen. Overdrevent tykt eller tyndt vaev kan resultere i misformede
klipsudformninger.

7. Efter affyringen inspiceres linjen med klips altid for heemostase. Mindre blgdninger kan
standses ved elektrokirurgi eller manuelle suturer.

8. Hvis man ikke far fremfgrt handtaget helt, kan det resultere i en ufuldsteendig formning af
klipsene, hvilket kan gdeleegge klipsenes ubrudte linie..

9. Drej ikke affyringsknappen under affyring. Hvis man drejer knappen under
affyringen, kan det forarsage skade og eventuel instrument funktionsfejl.
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BRUGSANVISNING
AFFYRINGSINSTRUKTIONER  FORSIGTIG: Serg for, at en SSAB eller SADB
veelges med en klipsestarrelse, der passer til veevstykkelsen. Overdrevent tykt eller
tyndt veev kan resultere i misformede klips.

1. Abn instrumentet ved at trykke p& udlgserknappen pd magasingaffel h&ndtaget (placeret
ved slutningen af instrument).

-

2. Fjern forsendelseskilen fra magasi kanalen ved at |gfte og treekke den ud ved hjeelp af
fingerfanerne (Fjern forsendelseskilen, efter at klipsne er pafyldt. klipsemagasinen vil flyde
op og ned i den endelige péfyldte position.)

3. Placer det veev, der skal heeftes mellem instrumentets magasin og staplerhovedens
gaffel, eller, hvis veevet skal anastomoseres ved at placere magasinens gaffel i ét hulrum,
og staplerhovedens gaffel ind i de andre hulrum efter behov. Fordel vaevskanterne ligeligt
pé& magasin og staplerhoved. Dette kan udfgres med instrumentets halvdele adskilt eller
heengslet bagtil. Luk instrumentet ved at beveege h&ndtaget mod instrumentets krop, indtil
der hares et klik.

d

4. Med instrumentet sikkert lukket, drejes affyringsknappen pé instrumentet til en af
siderne.

BEMZAERK: | sin pree-affyringsposition, bar affyringsknappen kunne drejes til begge sider af
instrumentet.

5. Placer en tommelfinger bag affyringsknappen og to fingre pa instrumentets skuldre. Affyr
instrumentet ved at skubbe affyringsknappen frem til et komplet stop.




FORSIGTIG: Drej ikke affyringsknappen under affyring. Hvis man drejer knappen
under affyringen, kan det forarsage skader og eventuel fejl i instrumentets funktion.
FORSIGTIG: Hvis handtaget ikke fgres helt frem, kan det resultere i misformede klips,
som kan gdelaegge klipsenes linje.

6. Efter affyringen skubbes affyringsknappen hele vejen tilbage til sin tidligere position.

7. Skub pa Klipsemagasinets udlgserknap for at bne instrumentet (se trin 1). Fjern
instrumentet fra operationsstedet.

FORSIGTIG: Efter affyringen inspiceres linjen med klips for haemostase. Mindre
blgdninger kan standses ved elektrokirurgi eller manuelle suturer.

BEM/ERK: Nar et affyret instrument er &bent,vil lockoutmekanismen seette ind.
Sikkerhedslockouten forhindrer fastklemning af instrumentet med et klipsmagasin, der er
blevet affyret.

GENLADNINGSINSTRUKTIONER

1. For at fierne det affyrede magasin, skal du adskille instrumentets halvdele. Hold fast i
magasinhalvdelen af instrumentet, tag fat i neermeste ende af magasinets faner og treek op
og ud for at fierne magasinet fra instrumentet.

2. For at placere et ny klipsemagasin i instrumentet, skal du holde ladnings magasinet i de



naermeste faner og indseette det i magasingaflen i en 30 til 45 graders vinkel nedfra den
fierne ende, indtil enheden Klikker p& plads. Fjern transportkilen efter ladningsmagasinet er
péafyldt. Ladningsmagasinet vil "flyde" op og ned nar den er pafyldt.

FORSIGTIG: Sgrg for, at ladningsmagasinet veelges med passende klipsestarrelse til
veevstykkelsen. Overdrevent tykt eller tyndt veev kan resultere i misformede klips.
OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.

UNDGA LANGVARIG UDS/ATTELSE FOR HZJE TEMPERATURER.

MA IKKE UDS/ETTES FOR TEMPERATURER OVER 130 ° F (54 ° C).



Grapadora de corte lineal
Unidad de recarga para grapadora de corte lineal
ES

SSAB/SADB
ALEA DETENIDAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE ANTES DE UTILIZAR EL
PRODUCTO
NOTAS IMPORTANTES!
Este folleto NO es una referencia sobre las técnicas quirlirgicas, sino un material de
soporte para el uso de este producto, que se ha disefiado, probado y fabricado para su uso
en un Unico paciente. NO se recomienda volver a utilizar, reprocesar ni reesterilizar este
dispositivo debido a los riesgos de fallos, lesiones al paciente, contaminacién e infeccién
del paciente.
DESCRIPCION
Las grapadoras quirdrgicas SSAB de PANTHER con unidad de recarga de grapas SADB
permite colocar filas escalonadas dobles de grapas de titanio al tiempo que cortan y
dividen el tejido entre las dos filas dobles. Las grapadoras quirtrgicas SSAB estan
disponibles en longitudes de 60 mm, 80 mm y 100 mm y dos tamafios de grapas, 3,8 mmy
4,8 mm, para acomodarse a los diversos grosores de tejido.
Cada grapadora quirdrgica SSAB puede volver a cargarse hasta siete veces para aplicar
un total de ocho disparos en un paciente en una sola operacion.
INDICACIONES
Las grapadoras quirirgicas SSAB de PANTHER pueden aplicarse en las intervenciones
abdominales, ginecolégicas, pediatricas y toracicas para la reseccion, seccién transversal
y formacién de anastomosis.
CONTRAINDICACIONES
1. Este instrumento no esta disefiado y no se vende para un uso diferente al indicado.
2. Las grapadoras quirGrgicas SSAB de PANTHER NO debera utilizarse en tejidos que no
tolerarian materiales de sutura convencionales ni técnicas de cierre convencionales, de
acuerdo con la opinién el cirujano.
3. Las grapadoras quirtrgicas SSAB de PANTHER NO debera utilizarse en ningun tejido
que no se pueda comprimir con comodidad o que se comprima a un valor inferior que los
requisitos de compresion especificados. Consulte la seccion “Requisitos de Compresion
Tisular”. Si las instrucciones no son seguidas, podrian producirse fallos en el cierre,
traumatismos tisulares, dehiscencia, desgarros tisulares y desplazamientos, o podria no
alcanzarse la hemostasia.
4. Las grapadoras quirrgicas SSAB no deben utilizarse para grapar higado, bazo o tejidos
similares, ya que la compresién de estos tejidos puede resultar destructiva.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. La radioterapia preoperatoria puede resultar en un grosor de tejido que supere el
intervalo indicado para el tamafio seleccionado de grapa. El tratamiento prequirdrgico para
el paciente precisa una gran atencién. El tamafio de la grapa debe seleccionarse



cuidadosamente.

2. Las grapadoras quirtrgicas SSAB pueden volver a cargarse hasta siete veces para
aplicar un total de ocho disparos en un paciente en una sola operacion.

Si se realizan mas aplicaciones puede provocarse una formacién inadecuada de las
grapas, lo que resultara en fugas o en la dehiscencia de la linea de grapas.

3. Cuando utilice el instrumento méas de una vez durante la misma intervencion, aseglrese
de que el yunque no presente tejidos, sangre ni grapas después de cada aplicacion.

4. Cuando se utilice en el abdomen, aseglrese de que no queden atrapados vasos
epiploicos 0 mesentéricos entre el ensamblaje del cartucho y el yunque antes del bloqueo
del instrumento.

5. Las grapadoras quirdrgicas y grapas SSAB y SADB se proporcionan ESTERILES y
estan disefiadas para una UNICA intervencion. DESECHELAS DESPUES DE SU USO.
NO LAS VUELVA A ESTERILIZAR.

6. Aseglrese de que seleccione las grapas quirtrgicas SADB con el tamafio de grapa
apropiado para el grosor de tejido. Tejidos demasiado gruesos o demasiado finos podrian
producir una formacién inaceptable de las grapas.

7. Después del disparo, inspeccione siempre la linea de grapas para comprobar la
hemostasia. Una hemorragia menor puede controlarse mediante la electrocauterizaciéon o
las suturas manuales.

8. Si la manilla no se avanza hasta su limite, la formacién de la grapa podria no ser
completa, lo que comprometeria la integridad de la linea de grapas.

9. No gire la pestafia de disparo durante el disparo. Si gira la pestafia durante el
disparo, podria dafiar y afectar negativamente al funcionamiento del instrumento.

PESTANA - DE DISPARO REGULABLE
HORQUILLA - DEL YUNQUE .

; 4

HORQUILLADEL CARTUCHO. .

MANILLADE LAPALANGABLOQUEQ. . ]

BOTONDE LIBERACION. PESTANA .
& REQUIS
i e TAMA.. TAMANO To ¢
CODIGO., S D NO GRAPA coMPRE | COLOR.
P i Zer GRAPA. | CERRADA. SION
= ? = A TISULAR .
o
SSAB-50(3.8mm).. 64 60.. 3.8mm., it 1.5mm., AZUL. |*
SADB6ONE 1.5mm>
SSAB-60(4.8mm).. ago A
; 64, s0.. 4.8mm.. IO, 2.0mm. | VERDE.
SADB60D® hortocdtt
SSAB-80(3.8mm).. GO A
o) 84, 80, 3.8mm. it 1.5mm. AZUL.
SADBSON® St
SSAB-80(4.8mm).. ago .
5 84, 0., 4.8mm. vor 2.0mm. | VERDE.
SADBS0D* P el
SSAB-100(3 Sami 104, 100. 3.8mm.. i 1.5mm.. AzuL., [*
SADB100NG 1.5mm..
D 00( Ben 104, 100., 4.8mm.. 2.0mm. | VERDE. [*




INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION SOBRE LAS INSTRUCCIONES DE DISPARO: Aseglrese de que
seleccione la SSAB o SADB con el tamafio de grapa apropiado para el grosor de
tejido. Tejidos demasiado gruesos o demasiado finos podrian producir una
formacién inaceptable de las grapas.

1. Abra el instrumento apretando el botén de liberacion de la manilla de la palanca de la
horquilla del cartucho (ubicada en el extremo del instrumento).

. Retire la cuna de prot eccion del canal del cartucho levantando y tirando hacia fuera ala
altura de las pestafias para los dedos. (Retire la cufia de proteccién cuando el cartucho
esté completamente cargado. El cartucho se movera hacia arriba y hacia abajo en su
posicion de carga final).

3. Coloque el tejido que se va a grapar entre el cartucho del instrumento y la horquilla del
yunque. Si el tejido se va a anastomosar, coloque la horquilla del cartucho en un lumeny la
horquilla del yunque en otro lumen, segin sea necesario. Alinee los bordes de tejido de la
misma forma en el cartucho y el yunque. Esto puede realizarse con las mitades del
instrumento separadas o articuladas en la parte trasera. Cierre el instrumento desplazando
la manilla de la palanca hacia el cuerpo del instrumento hasta que escuche un «clic».

4. Con el instrumento bien cerrado, gire la pestafia de disparo hacia cada lado del

instrumento.

NOTA: En esta posicién de pre-disparo, la pestafia de disparo debe girar a cualquiera de
los lados del instrumento.

5. Coloque el pulgar detrés de la pestafia de disparo y dos dedos en los topes para los
dedos del instrumento. Dispare el instrumento deslizando la pestafia de disparo hacia

delante hasta aue se detenga por completo.



PRECAUCION: No gire la pestafia de disparo durante el disparo. Si gira la pestafia
durante el disparo, podria dafiar y afectar negativamente al funcionamiento del
instrumento.

PRECAUCION: Si la manilla no se avanza hasta su limite, la formacién de la grapa
podria no ser completa, lo que comprometeria la integridad de la linea de grapas.

6. Después del disparo, desplace la pestafia de disparo hacia atras hasta la posicién de
pre-disparo.
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7. Apriete el botén de liberacién del cartucho para abrir el instrumento (consulte el paso 1).
Retire el instrumento de la zona quirtrgica.

PRECAUCION: Después del disparo, inspeccione siempre la linea de grapas para
comprobar la hemostasia. Una hemorragia menor puede controlarse mediante la
electrocauterizacion o las suturas manuales.

NOTA: Si se abre un instrumento disparado, se aplicara el dispositivo de blogqueo. El
bloqueo de seguridad evita que el instrumento se cierre con un cartucho que se ha
disparado
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INSTRUCCIONES DE RECARGA

1.Para retirar un cartucho disparado, separe las mitades del instrumento. Mientras sostiene
la mitad del cartucho del instrumento, sujete el extremo proximal de las pestafias del
cartucho y tire hacia arriba y hacia fuera del cartucho del instrumento. i

2. Para colocar una unidad nueva de recarga en el instrumento, sostenga la unidad de
recarga por las pestafias del extremo proximal e insértela en la horquilla del cartucho con un
angulo de 30-45 grados desde el extremo distal hacia abajo hasta que encaje en su sitio.
Retire la cufia de proteccién cuando la unidad de recarga esté completamente cargada.
Esta unidad de recarga se movera hacia arriba y hacia abajo en su posicién de carga final.
PRECAUCION: Asegurese de que selecciona un unidad de recarga con el tamafio de
grapa apropiado para el grosor de tejido. Tejidos demasiado gruesos o demasiado
finos podrian producir una formacién inaceptable de las grapas.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

EVITAR UNA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

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




Agrafe linéaire coupante
RECHARGE POURA Agrafe linéaire coupante
FR

A SSAB/SADB
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS SUIVANTES

IMPORTANT !

Ce manuel N'EST PAS une référence des techniques de chirurgie mais un matériel d’appui
pour I'utilisation de ce produit qui a été congu, testé et produit uniquement pour un patient.
I N'EST PAS recommandé de réutiliser, retraiter ou re-stériliser cet appareil du fait de
I'exposition aux risques d’échec, blessure du patient, contamination et infection du patient.
DESCRIPTION

L'Agrafeuse chirurgicale PANTHER SSAB et I'Unité d’agrafes de recharge SADB ont des
colonnes d'agrafes en titane a deux niveaux et coupent simultanément et divisent le tissu
aux deux niveaux de colonnes. L'Agrafeuse chirurgicale SSAB est disponible en longueurs
de 60mm, 80mm et 100mm et en deux tailles d’agrafe, 3.8mm et 4.8mm pour accommoder
diverses épaisseurs de tissu.

Chaque Agrafeuse chirurgical SSAB peut étre rechargée jusqu’a 7 fois pour un total de 8
actionnements sur un patient en une opération.

INDICATIONS

Les Agrafeuses chirurgicales PANTHER SSAB peuvent étre appliquées lors des
procédures chirurgicales abdominale, gynécologique, pédiatrique et thoracique pour la
résection, la section et la création d’anastomose.

CONTREINDICATIONS

1.L'appareil n’est pas congu, vendu ou destiné & étre utilisé dans les conditions autres que
celles indiquées.

2.L’agrafeuse chirurgicale PANTHER SSAB NE doit PAS étre utilisée sur les tissus qui ne
tolérent pas les matériaux de suture conventionnels ou les techniques de fermeture
conventionnelles selon l'avis du chirurgien.

3.l'agrafeuse chirurgicale PANTHER SSAB NE doit PAS étre utilisée sur les tissus ne
pouvant pas se compresser convenablement ou qui se compressent en-degca des
conditions de compression spécifiées. Voir la section « Condition de compression du
tissu » en cas de violation des instructions, il peut s'ensuivre un échec de fermeture,
traumatisme de tissu, déhiscence, déchirure de tissu et déplacement ou alors I'hnémostase
peut ne pas s’effectuer.

4.Les agrafeuses chirurgicales SSAB ne doivent pas étre appliquées au foie, a la rate ou
d'autres tissus parce qu'il peut étre dangereux de compresser ces tissus.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1.La radiothérapie préopératoire peut entrainer une augmentation du tissu au-dela de la
gamme indiquée pour la taille d'agrafe sélectionnée. Le traitement pré-chirurgical du patient
mérite une attention particuliére. La taille d'agrafe doit étre bien choisie.



2.Les Agrafeuses chirurgicales SSAB peuvent étre rechargée jusqu’a 7 fois pour un total
de 8 actionnements sur un patient en une opération.

D’autres applications peuvent entrainer des déformations d'agrafes causant des fuites ou
une rupture de la ligne d'agrafe.

3.Lorsque I'appareil est utilisé plus d'une fois lors de la méme procédure, assurez-vous que
I'enclume ne contient pas de tissu, sang et d'agrafe aprés chaque application.

4.lorsqu’il est utilisé sur I'abdomen, assurez-vous gqu'aucun vaisseau mésentérique ou
épiploide n'est coincé entre la cartouche et I'assemblage de I'enclume avant le verrouillage
de I'appareil.

5.Les Agrafeuses et agrafes chirurgicales SSAB et SADB sont fournies STERILES et
sont destinées a une utilisation a procédure UNIQUE.

JETER APRES USAGE. NE PAS RESTERILISER

6.Assurez-vous que les Agrafeuses chirurgicales SADB sont sélectionnées avec la taille
d’agrafe appropriée a I'épaisseur du tissu. Un tissu trés épais ou trop mince peut entrainer
une formation d’agrafe inacceptable.

7.Aprés l'actionnement, toujours inspecter la ligne d'agrafe pour I'hémostase. Un
écoulement sanguin mineur peut étre contr6lé par des sutures manuelles ou la
cautérisation électrique.

8.Lorsque le manche n’est pas convenablement avant, il y a risque de formation d’agrafe
incomplete pouvant compromettre I'intégrité de la ligne d’agrafe.

9.Ne pas tourner le bouton d'actionnement pendant I'actionnement. Si ce bouton est
activé, il peut engendrer un endommagement et méme un dysfonctionnement de
I'appareil.

Bouton d'actionnement réglable+ -

Enclume+
—
Ta -
¢
-
Fouchette de cartouchet'
Manche de levierde verrouillaget
Verrou de glissigret’ Epaulet R
LONGU LONGUEU TAILL TAILLE TSI\ITED)E CcO
EUR D'AGRA
R LIGNE E COMPR uL
CODE LIGNE FE
D'AGRA DE AGR FERME ESSION EU
FE SECTION AFE E DU R
TISSU
SSAB-60 64 60 3.8m fow L5mm BL
(3.8mm m EU




SADBEON L5 mm
SSAB-60 oo
(4.8mm) 64 60 4':1"’ 2.0mm \éi
SADB60D 2,0 mm
SSAB-80(3 [ow]
38 BL
8mm) 84 80 mm Lsmm | o
SADBSON 1,5mm
SSAB-80(4 oo
4.8 L VE
8mm 84 80 mm 20mm | -
SADBSOD 2,0 mm
SSAB-100( o]
3.8mm) 104 100 3':1'" 1.5mm :LLJ
SADB100N 1,5 mm
SSAB-100( oo
4.8 L VE
4.8mm) 104 100 m 2.0mm
m 2,0mm RT
SADB100D

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

INSTRUCTIONS D’ACTIONNEMENT : Assurez-vous qu’un SSAB ou SADB est
sélectionné avec la taille d’agrafe appropriée pour I’épaisseur du tissu. Un tissu trés
épais ou trop mince peut entrainer une formation d’agrafe inacceptable.

1.0uvrez I'appareil en pressant le verrou de glissiére sur le manche du levier de la
fourchette de cartouche (situé a I'extrémité de I'appareil.)

2. Retirez le coin d’expédition du canal de la cartouche en le soulevant et en poussant a
les doigts de retenue. (retirez le coin d’expédition apres la charge compléte de la cartouche.
La cartouche flottera de haut en bas en position de charge finale).

3. Positionnez le tissu a agrafer entre la cartouche de l'appareil et la fourchette de
I'enclume, ou, su le tissue doit étre anastomosé, placez convenablement la fourchette de
cartouche dans un lumen et la fourchette de I'enclume dans l'autre. Alignez les bords du
tissu sur la cartouche et I'enclume. Ceci peut se faire avec les moitiés de I'appareil
séparées ou bloquées a l'arriére. Fermez I'appareil en déplagant le manche de levier vers
le corps de I'appareil jusqu’a ce que vous entendiez un click.




4. Lorsque l'appareil est bien fermé, faites tourner la touche d'actionnement de chaque

coté de l'appareil.

NOTE : Dans sa position de pré-actionnement, la touche d’actionnement doit tourner de
chaque coté de I'appareil.

5- Placez un pouce derriére la touche d’actionnement et deux doigts sur les épaules de
I'appareil. Actionnez I'appareil en faisant glisser la touche d'actionnement vers I'avant pour
un arrét total.

ATTENTION : Ne pas tourner la touche d’actic it p 1t Iactic

Tourner la touche pendant l'actionnement peut endommager l'instrument ou
entrainer son dysfonctionnement.

ATTENTION : Ne pas faire avancer le manche complétement peut entrainer une
formation d’agrafe incompléte et peut compromettre I'intégrité de la ligne d’agrafe.
6- Apres l'actionnement, faites revenir la touche d'actionnement dans sa position de

pré-actionnement.

7- Pressez la touche de la cartouche pour ouvrir I'appareil (voir étape 1). Retirez I'appareil
du site chirurgical.

ATTENTION : Apres I’'actionnement, inspectez la ligne d’agrafe pour une hémostase.
Un écoulement sanguin mineur peut étre contrdlé par les sutures manuelles ou par
cautérisation électrique.

NOTE : Lorsqu’un appareil actionné est ouvert, I'appareil de verrouillage va se déployer.
Le verrouillage de sécurité empéche le contact de I'appareil avec une cartouche actionnée.



INSTRUCTIONS DE RECHARGE

1. Pour retirer la cartouche actionnée, séparez les moitiés de I'appareil. En tenant la
moitié de la cartouche, saisissez I'extrémité proximale des oreilles de la cartouche et tirez
de haut en bas pour retirer la cartouche de I'appareil.

2. Pour placer une nouvelle unité de recharge dans I'appareil, tenez I'unité de recharge
par les extrémités proximales et insérez-la dans la fourchette de cartouche a 30 a 45
degrés de I'extrémité distale jusqu'a ce qu'elle se fixe. Retirez le coin d'expédition aprés la
charge compléte de I'unité de recharge’. Cette unité de recharge flottera de haut en bas en
position de charge finale.

ATTENTION : Assurez-vous qu'une unité de recharge est sélectionnée avec la taille
d’agrafe appropriée pour I’épaisseur du tissu. Un tissu trop épais ou trop mince peut
entrainer une formation d’agrafe inacceptable.

CONSERVER A LA TEMPERATURE AMBIANTE.

EVITER UNE EXPOSITION PROLONGEE AUX TEMPERATURES ELEVEES.

NE PAS EXPOSER AUX TEMPERATURES SUPERIEURES A 130°F (54°C).



Suturatrice lineare con lama
Caricatore monouso per Suturatrice lineare con lama
IT

SSAB/SADB
& LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI PRIMA DI
UTILIZZARE IL PRODOTTO
NOTE IMPORTANTI
Il presente manuale d’istruzioni NON & un punto di riferimento per quanto riguarda le
tecniche chirurgiche, ma solo un materiale di supporto per I'uso di questo prodotto che &
stato creato, collaudato e fabbricato per essere usato nei confronti di un solo paziente.
NON si raccomanda di riutilizzare, riciclare o risterilizzare il dispositivo, a causa dei rischi di
malfunzionamento, lesioni al paziente, contaminazione, nonche infezione del paziente.
DESCRIZIONE
La suturatrice chirurgica SSAB con il caricatore SADB applica due file a due righe sfalsate
di graffette in titanio e nello stesso tempo divide il tessuto tra le due file a due righe sfalsate.
La suturatrice chirurgica SSAB é disponibile con la lunghezza di 60 mm, 80 mm e 100 mm
della linea fatta dalla suturatrice, mentre le graffette sono disponibili in due misure, 3.8mm
and 4.8mm, per essere adatte ai tessuti di vario spessore. Ogni suturatrice chirurgica
SSAB puo essere ricaricata fino a 7 volte per il numero totale di 8 azioni su un paziente nel
corso di un’operazione.
INDICAZIONI
Le suturatrici chirurgiche SSAB vengono utilizzate nella chirurgia addominale, ginecologica,
pediatrica e toracica per resezione, dissezione e creazione di anastomosi.
CONTRAINDICAZIONI
1. Il presente dispositivo non € creato, venduto o inteso ad essere utilizzato in nessun altro
modo, ad eccezione del modo indicato.
2. La suturatrice chirurgica SSAB NON deve essere usata sui tessuti che non sarebbero
adatti ai materiali di sutura convenzionali o alle tecniche di chiusura convenzionali, in base
alla opinione del chirurgo. 3. La suturatrice chirurgica SSAB NON é adatta all’'uso su
qualsiasi tessuto che non pud comprimersi facilmente o che si comprime ad una misura
inferiore dei requisiti specificati per la compressione. Consultare la sezione “Requisiti della
compressione dei tessuti”. Se non si attiene a queste istruzioni, possono avere luogo la
mancata chiusura, trauma del tessuto, deiscenza, lacerazione del tessuto ed erroneo
posizionamento e/o I'emostasi forse non sara ottenuta.
4. Le suturatrici chirurgiche SSAB non devono essere usate per confezionare suture su
fegato, milza o tessuti simili, siccome puo essere dannoso comprimere questi tessuti.
AVVERTIMENTI E PRECAUZIONI
1. La radioterapia preoperatoria puo far si che lo spessore del tessuto superi la scala
indicata per la misura selezionata della graffetta. Il trattamento del paziente prima
dell’operazione richiede molta attenzione. La misura della graffetta deve essere selezionata
attentamente.



2. Le suturatrici chirurgiche SSAB possono essere ricaricate fino a 7 volte per il numero
totale di 8 azioni su un paziente nel corso di un’operazione. Applicazioni successive
possono causare una formazione irregolare delle graffette, questo puo risultare nelle
fuoruscite o nelle interruzioni della linea fatta dalla suturatrice.

3. Se lo strumento viene utilizzato piu di una volta nel corso della stessa procedura,
assicurarsi, dopo ogni applicazione, che la testina sia priva di tessuti, sangue e graffette.
4. Utilizzando lo strumento nell’'addome, prima di bloccare lo strumento, assicurarsi che
nessun vaso omentale o mesenterico sia capitato tra il gruppo testina-cartuccia.

5. Le suturatrici chirurgiche SSAB ed i caricatori SADB vengono forniti STERILI e sono
intesi ad essere usati in una SINGOLA procedura. BUTTARE VIA DOPO L’'USO. NON
RISTERILIZZARE.

6. Assicurarsi di selezionare il caricatore SADB con la misura adatta delle graffette per
quanto riguarda lo spessore del tessuto. Il tessuto troppo spesso o troppo sottile pud
risultare nella formazione inaccettabile delle graffette.

7. Dopo aver azionato la suturatrice, esaminare immancabilmente la linea, fatta dalla
suturatrice, per quanto riguarda I'emostasi. Le emorragie di lieve entita possono essere
controllate tramite elettrocauterizzazione o tramite suture fatte a mano.

8. L'incompleto movimento della leva puo risultare nella formazione incompleta delle
graffette, questo pud compromettere I'integrita della linea delle graffette.

9. Non girare la manopola d’azione durante I’azione. Se la manopola d’azione viene
girata durante I’azione, questo puo recare danni o causare un possibile
malfunzionamento dello strumento.
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ISTRUZIONI PER L’'USO

PRECAUZIONE RIGUARDO ALL’AZIONE: Assicurarsi di selezionare la suturatrice
SSAB o il caricatore SADB con la misura adatta delle graffette per quanto riguarda lo
spessore del tessuto. Il tessuto troppo spesso o troppo sottile puo risultare nella
formazione inaccettabile delle graffette.

1.Aprire lo strumento, premendo il pulsante di rilascio sulla leva (situata alla fine dello
strumento) collegata con la cartuccia.

2. Togliere il cuneo di trasporto dal canale della cartuccia, sollevandolo e tirandolo fuori con
le punta delle dita. (Dopo che la cartuccia e" stata completamente caricata, togliere il cuneo
di trasporto. Nella posizione finale caricata la cartuccia galleggera’ su e giu).

3. Posizionare il tessuto da suturare tra la cartuccia e la testina, o, se il tessuto sara
anastomosizzato, mettere la cartuccia in un’apertura e la testina in un’altra apertura, come
dovuto. Allineare gli orli del tessuto ugualmente sulla cartuccia e sulla testina. E possibile
farlo, separando le due meta dello strumento o tenendo lo strumento collegato solo nella
sua parte terminale. Chiudere lo strumento, muovendo la leva nella direzione del corpo
dello strumento, fino a che non si senta uno scatto.




4. Dopo aver chiuso in modo sicuro lo strumento, rotare la manopola d’azione a uno dei
due lati dello strumento.

NOTA: Nella sua posizione prima dell’azione la manopola d’azione deve girare a tutti e due
lati dello strumento.

5. Mettere il pollice dietro la manopola d’azione e mettere due dita sullo spallamento dello
strumento. Azionare la strumento, scorrendo la prima manopola d’azione avanti fino a un
arresto completo.

a z
PRECAUZIONE: Non girare la manopola d’azione durante I’azione. Se la manopola
d’azione viene girata durante I’azione, questo puo recare danni o causare un
possibile malfunzionamento dello strumento.

PRECAUZIONE: L’incompleto movimento della leva puo risultare nella formazione
incompleta delle graffette, questo pué compromettere I'integrita della linea delle
graffette.

6. Dopo I'azione ritornare la manopola d’azione indietro, alla sua posizione prima
dell’azione.

7. Spingere dentro il pulsante di rilascio della cartuccia per aprire lo strumento (vedi p. 1).
Rimuovere lo strumento dall’area chirurgica.

PRECAUZIONE: Dopo aver azionato la suturatrice, esaminare immancabilmente la
linea, fatta dalla suturatrice, per quanto riguarda I'’emostasi. Le emorragie di lieve
entita possono essere controllate tramite elettrocauterizzazione o tramite suture
fatte a mano.

NOTA: Quando lo strumento viene aperto dopo I'azione, si azionera' la serrata. La serrata
di sicurezza previene I'urto dello strumento contro la cartuccia che é stata scaricata.



ISTRUZIONI PER RICARICA
1. Per togliere la cartuccia scarica, separare le meta dello strumento. Tenendo la meta con
la caruccia, acchiappare la fine prossimale della cartuccia e tirare su e fuori per rimuovere

la cartuccia dallo strumento.

N )
2. Per inserire un caricatore nuovo nello strumento, tenere il caricatore alla sua fine
prossimale ed inserirlo nel contenitore della cartuccia all’angolo da 30 a 45° dalla fine
distale fino a che il caricatore faccia uno scatto. Dopo che il caricatore e stato
completamente caricato, togliere il cuneo di trasporto. Nella posizione finale caricata il
caricatore galleggera” su e giu.
PRECAUZIONE: Assicurarsi di selezionare il caricatore con la misura adatta delle

graffette per quanto riguarda lo spessore del tessuto. Il tessuto troppo spesso o
troppo sottile puo risultare nella formazione inaccettabile delle graffette.
CONSERVARE ALLA TEMPERATURA D’AMBIENTE.

EVITARE DI SOTTOPORRE A LUNGO ALLE TEMPERATURE ELEVATE.

NON SOTTOPORRE ALLA TEMPERATURA CHE SUPERA

130° F (54° C).



Stapler liniowy z nozem
tadunek do staplera liniowego z nozem
PL

SSAB/SADB
A PROSIMY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE
PRZED UZYCIEM PRODUKTU.
WAZNA INFORMACJA!
Niniejsza broszura NIE opisuje technik chirurgicznych, lecz stanowi jedynie materiat
pomochniczy na temat sposobu uzycia opisanego produktu, ktéry zostat zaprojektowany,
przetestowany i wyprodukowany do uzycia tylko u jednego pacjenta. NIE sugeruje sie
ponownego uzywania, ponownego przetwarzania ani resterylizacji tego narzgdzia ze
wzgledu na ryzyko nieskuteczno$ci, urazu u pacjenta, zanieczyszczenia, jak tez zakazenia
u pacjenta.
OPIS
Stapler chirurgiczny PANTHER SSAB i tadunki do staplera SADB pozwala zatozy¢ dwa
podwajne rzedy zszywek tytanowych i jednoczesnie podzieli¢ tkanke pomiedzy tymi
dwoma podwdjnymi rzedami. Stapler chirurgiczny SSAB jest dostepny w diugosciach 60
mm, 80 mm i 100 mm, a takze w dwdch rozmiarach zszywek, 3,8 mmi 4,8 mm, w celu
dopasowania do réznej grubosci tkanek.
Kazdy stapler chirurgiczny SSAB moze by¢ ponownie zatadowany maksymalnie 7 razy, co
pozwala wykonac tagcznie 8 uruchomien u jednego pacjenta podczas jednej operaciji.
WSKAZANIA
Staplery chirurgiczne PANTHER SSAB sg przeznaczone do wykonywania resekcji,
przecinania i zespolen podczas operacji brzusznych, ginekologicznych, pediatrycznych i
torakochirurgicznych.
PRZECIWWSKAZANIA
1. Opisane urzadzenie nie jest zaprojektowane, sprzedawane ani przeznaczone do
zadnych zastosowan innych niz opisane w dokumentacji.
2. Staplera chirurgicznego PANTHER SSAB NIE nalezy uzywac do tkanek, ktére w ocenie
chirurga nie tolerujg konwencjonalnych materiatéw szwéw lub konwencjonalnych technik
zamykania.
3. Staplera chirurgicznego SSAB NIE nalezy uzywac¢ do tkanek, ktérych nie mozna podda¢
odpowiedniej kompresji lub ktére ulegajg kompresji w stopniu mniejszym niz podane
wymagania zwigzane z kompresjg tkanek. Patrz punkt ,Wymagania dotyczace kompres;ji
tkanki”. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze doprowadzi¢ do nieskutecznosci
zamkniecia, uszkodzenia tkanek, rozejscia sig tkanek w linii zespolenia, rozerwania tkanek
oraz przemieszczenia, jak tez moga wystapi¢ trudnosci z uzyskaniem hemostazy.
4. Stapleréw chirurgicznych SSAB nie nalezy uzywac¢ do zszywania watroby, $ledziony lub
innych podobnych tkanek, poniewaz kompresja tych tkanek moze powodowac ich
zniszczenie.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac, ze grubos$¢ tkanki bedzie



przekraczata zalecany zakres dla wybranego rozmiaru zszywek. Nalezy zwrdci¢
szczegodlng uwage na leczenie stosowane u pacjenta przed zabiegiem. Nalezy tez
starannie dobra¢ rozmiar zszywek.

2. Staplery chirurgiczne SSAB moga by¢ ponownie tadowane maksymalnie 7 razy, co
pozwala wykonac tagcznie 8 uruchomien u jednego pacjenta podczas jednej operaciji.
Dodatkowe zastosowania mogg powodowac¢ nieprawidtowe formowanie zszywek, co moze
prowadzi¢ do nieszczelnosci lub rozerwania tkanek w linii zszywek.

3. W przypadku uzywania narzedzia wigcej niz jeden raz podczas tego samego zabiegu
chirurgicznego, nalezy upewnic¢ sig, czy kowadto jest wolne od tkanki, krwi i zszywek po
kazdym uzyciu urzadzenia.

4. Podczas stosowania w jamie brzusznej przed zablokowaniem narzedzia nalezy upewni¢
sie, czy pomiedzy kasetg i kowadtem nie zostaty uchwycone zadne naczynia sieci lub
krezkowe.

5. Staplery chirurgiczne i zszywki SSAB i SADB sg dostarczane w postaci STERYLNEJ i sg
przeznaczone tylko do uzycia podczas JEDNEGO zabiegu. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIE
RESTERYLIZOWAC.

6. Upewnic¢ sie, czy wybrane zszywki chirurgiczne SADB sg odpowiedniego rozmiaru do
grubosci tkanki. Zbyt gruba lub zbyt cienka tkanka moze spowodowa¢ nieprawidtowe
formowanie zszywek.

7. Po uruchomieniu nalezy zawsze sprawdzi¢ lini¢ zszywek pod katem hemostazy.
Niewielkie krwawienie mozna opanowac przy uzyciu narzedzi elektrochirurgicznych lub
przez rgczne zatozenie szwow.

8. Niecatkowite wysunigcie uchwytu moze spowodowaé niepetne formowanie zszywek, co
moze zaktdcac¢ integralnos¢ linii zszywek.

9. Nie nalezy obracac pokretta uruchamiajgcego podczas uruchamiania. Obracanie
pokretta podczas uruchamiania moze spowodowac uszkodzenie narzedzia oraz jego
nieprawidtowe dziatanie.

REGULOWANE POKRETLO
URUCHAMIAJACE , ~
RAMIE KOWADLA
|
e
vy 4 T "
-
RAMIEKASETY .
PRZYLISK UCHWYT DZWIGNI

ZWALNIAJACY., BLOKUJACEJ. KOLNIERZ
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INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA DOTYCZACA INSTRUKCJI URUCHAMIANIA: Nalezy upewni¢ sig, czy
wybrane produkty SSAB lub SADB maja odpowiedni rozmiar zszywek do grubosci
tkanki. Zbyt gruba lub zbyt cienka tkanka moze spowodowac¢ nieprawidtowe
formowanie zszywek.

1. Otworzy¢ narzedzie, popychajac przycisk zwalniajacy na uchwycie dzwigni widetek
kasety (na koncu narzedzia).

2. Zdja¢ klin transportowy z kasety, unoszac go i $ciggajac w miejscach wystepéw na palce.
(Klin transportowy nalezy usung¢ po catkowitym zatadowaniu kasety. Kaseta bedzie
unosita sie w gore i w dét w ostatecznej pozycji po zatadowaniu.)

3. Umiesci¢ tkanke przeznaczong do zszycia pomiedzy kasetg i ramieniem kowadta lub —w
przypadku zespolenia tkanki — umiesci¢ widetki kasety w jednym $wietle oraz ramie



kowadta w drugim $wietle, w odpowiedni sposéb. Wyréwna¢ jednakowo krawedzie tkanek
na kasecie i kowadle. Mozna to wykona¢ przy rozdzielonych potéwkach narzedzia lub przy
uzyciu tylnego potgczenia zawiasowego. Zamkna¢ narzedzie, przesuwajgc uchwyt dzwigni
w kierunku korpusu narzedzia az do ustyszenia kliknigcia.

4. Po bezpiecznym zamknigciu narzedzia obréci¢ pokretto uruchamiajace na ktéragkolwiek
strone narzedzia.

UWAGA: W potozeniu przed uruchomieniem pokretto uruchamiajgce powinno obracac¢ sig
w dowolng strong narzedzia.

5. Umiesci¢ kciuk za pokrettem uruchamiajgcym i dwa palce na kotnierzu urzadzenia.
Uruchomi¢ narzed2|e przesuwajgc pokretlo uruchamiajgce do przodu do oporu.

UWAGA: Nie nalezy obracac pokretta uruchamiajacego podczas uruchamiania.
Obr ie pokretta pod uruchamiania moze sp d u
narzedzia oraz jego nieprawidtowe dziatanie.

UWAGA: Niecatkowite wysunigcie uchwytu moze spowod ¢ niepetne for lie
zszywek, co moze zakitécac integralnosé linii zszywek.

6. Po uruchomieniu zwolnié pokretto uruchamiajgce i przywréci¢ je do potozenia
poczatkowego.




7. Nacisna¢ przycisk zwalniajgcy kasete w celu otworzenia narzedzia (patrz punkt 1).
Usuna¢ narzedzie z miejsca operowanego.

UWAGA: Po uruchomieniu nalezy zawsze sprawdzi¢ lini¢ zszywek pod katem
hemostazy. Niewielkie krwawienie mozna opanowac przy uzyciu narzedzi
elektrochirurgicznych lub przez reczne zatozenie szwow.

UWAGA: Podczas otwierania narzedzia po jego uruchomieniu zadziata urzgdzenie
blokujgce. Blokada bezpieczenstwa zapobiega zacisnieciu narzedzia z kasetg po jego
uruchomieniu.

- N

INSTRUKCJE PONOWNEGO £t ADOWANIA

1. Aby usung¢ kasete po uruchomieniu nalezy roztgczy¢ potéwki narzedzia. Trzymajgc
kasetg w potowie narzedzia uchwyci¢ proksymalny koniec zaczepéw kasety i pociagnac¢ za
kasete, aby wysunac¢ jg z narzedzia.

2. Aby umiesci¢ w narzedziu nowy tadunek, nalezy przytrzymac tadunek za proksymalne
zaczepy koncowe i wsungé go w widetki kasety pod katem 30 do 45 stopni od konca
dystalnego w dét az do zatrzasniecia na miejscu. Po catkowitym osadzeniu fadunku nalezy
usuna¢ klin transportowy. tadunek bedzie unosit si¢ w goére i w dét w ostatecznej pozycji po
zatadowaniu.

UWAGA: Nalezy upewnic¢ sig, czy wybrany tadunek ma odpowiedni rozmiar zszywek
do grubosci tkanki. Zbyt gruba lub zbyt cienka tkanka moze spowodowac
nieprawidtowe formowanie zszywek.

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.

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



Agrafador Linear C/Corte
Carga para agrafador linear C/Corte
PT

SSAB/SADB
A-EIA COM ATENGAO A SEGUINTE INFORMAGCAO ANTES DE USAR O
PRODUTO.
IMPORTANTE!
Este folheto NAO serve de referéncia para técnicas cirtrgicas, sendo antes um material de
suporte para a utilizagdo deste produto, que foi concebido, testado e produzido para ser
usado apenas pelo paciente individualmente. NAO se aconselha a reutilizagéo,
reprocessamento ou re-esterilizagéo deste dispositivo, devido aos riscos de falha, lesGes
para o paciente, contaminagao, assim como infec¢éo do paciente.
DESCRICAO
OAgrafador CirdrgicoPANTHERSSAB e Unidade de Recarga de Agrafoscolocam duas
filas com escalonamento duplo de agrafes de titanio e simultaneamente corta e divide o
tecido entre as duas filas duplas. O Agrafador Cirlirgico SSABesta disponivel com os
comprimentos de 60 mm, 80 mme 100 mm, e dois tamanhos de agrafos, 3,8 mm e 4,8 mm,
para acomodar diferentes espessuras de tecidos.
Cada Agrafador Cirtrgico SSAB pode ser recarregado até 7 vezes para um total de 8
disparos num paciente e numa operagéo.
INDICAGOES
O Agrafador CirirgicoPANTHERSSAB pode ser aplicado em intervengdes cirdrgicas
abdominais, ginecolégicas, pediatricas e toracicas para a ressecgao, transeccéoe criagdo
de anastomose.
CONTRA-INDICAQOES
1. O instrumento apenas é concebido, vendido ou destinado para as utilizagdes aqui
indicadas.
2. O Agrafador cirirgicoPANTHERSSAB NAO deve ser usado em tecidos que possam nao
tolerar materiais de sutura convencionais ou técnicas de oclusdo convencionais, se essa
for a opini&o do cirurgi&o.
3. O Agrafador CirGrgico PANTHERSSABNAO deve ser usado em tecido que n&o
comprima adequadamente, ou que comprima menos do que 0s requisitos de compressao
especificados. Consulte a secgao “Requisitos de Compresséao do Tecido”. Estas instrugdes
tém de ser respeitadas, sob pena de poder ocorrer falha da ocluséo, trauma do tecido,
deiscéncia, rasgo do tecido e deslocacao e/ou ndo poder ser obtida a hemdstase.
4. Osagrafadores cirirgicos SSAB ndo devem ser usados para agrafar tecidos do figado,
do bago ou outros tecidos semelhantes, pois podem ter um efeito destrutivo ao comprimir
esses tecidos.
AVISOS E PRECAUGOES
1. A radioterapia pré-operatéria pode fazer com que a espessura do tecido ultrapasse o
intervalo indicado para o tamanho do agrafo escolhido. O tratamento pré-cirirgico do
paciente merece muita atengédo, devendo o tamanho do agrafo ser escolhido com cuidado.



2. Osagrafadores cirlrgicos SSAB podem ser recarregados até 7 vezes para um total de 8
disparos num paciente e numa operagéo.

Aplicagbes adicionais podem originar formagdo incorrecta dos agrafos e provocar o
vazamento ou rompimento da linha de agrafos.

3. Quando usar o agrafador mais do que uma vez durante a mesma intervengao,
certifique-se de que ap6s cada aplicacdondo fica tecido, sangue e agrafosna bigorna.

4. Quando for usado no abdémen, certifique-se de que néo ficam presos vasos omentais
ou mesentéricos entre a montagem do cartucho e da bigorna antes de fechar o
instrumento.

5. Osagrafadores cirlrgicos SSAB e SADB sdo fornecidos ESTERILIZADOS e
destinam-se a ser usados apenas numa UNICA intervencao.

DESCARTE-O APOS A UTILIZAGAO. NAO O RE-ESTERILIZE.

6. Assegure-se de que osagrafadores cirirgicos SSAB sdo escolhidos com o tamanho do
agrafo apropriado para a espessura do tecido. Uma espessura demasiada ou insuficiente
pode originar uma formacéo do agrafo inaceitavel.

7. Depois do disparo, examine sempre a linha de agrafos para verificar a existéncia de
hemdstase. As pequenas hemorragias podem ser controladas recorrendo a electrocauteria
ou suturas manuais.

8. Se nédo avancar com o manipulo até ao fim pode provocar uma formagéo incompleta dos
agrafos, o que pode comprometer a integridade da linha de agrafos.

9. N&o rode o botéo de disparo durante o disparo. Se o fizer pode provocar danos e um
eventual funcionamento defeituoso do instrumento.

BOTAODE DISPARO AJUSTAVEL. -
GARFO DA BIGORNA.
|
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ADVERTENCIA DAS INSTRUGOES DE DISPARO: Assegure-se de que 0SSABou 0
SADBsé&o escolhidos com o tamanho do agrafo apropriado para a espessura do
tecido. Uma espessura demasiada ou insuficiente pode originar uma formacgéo do
agrafo inaceitavel.

1. Abra o instrumento empurrando para dentro o botdo de libertagdo no manipulo da
alavanca do garfo do cartucho (situado na ponta do instrumento).

2. Retire o calgo de transporte do canal do cartucho levantando-o e puxando-o para fora
nas guias dos dedos. (Retire o calgo de transporte depois de o cartucho estar totalmente
carregado. O cartucho ird deslizar para cima e para baixo na posi¢éo final de carregada.)
3. Coloque o tecido a ser agrafado entre o cartucho do instrumento e o garfo da bigorna; ou,
se o tecido tiver que ser anastomosado, coloque o garfo do cartucho num dos limens e o
garfo da bigorna no outro limen, conforme o apropriado. Alinhe os bordos do tecido tanto
no cartucho como na bigorna. Isto pode ser feito com as metades do instrumento
separadas ou articuladas na parte de tras. Feche o instrumento movendo o manipulo da
alavanca em direcgéo ao corpo do instrumento até se ouvir um clique.




4. Com o instrumento bem fechado, rode o botdo de disparo para ambos os lados do
instrumento.

NOTA: Na sua posicéo pré-disparo, o botéo de disparo deve rodar para ambos os lados do
instrumento.

5. Coloque um polegar atras do botéo de disparo e dois dedos nas abas do instrumento.
Dispare o instrumento deslizando o botdo de disparo para a frente até parar
completamente.

m

ATENGAO: N&o rode o botdo de disparo durante o disparo. Se o fizer pode provocar
danos e um eventual funcionamento defeituoso do instrumento.

ATENGAO: Se n&o avangar com o manipulo até ao fim pode provocar uma formagéo
incompleta dos agrafos, o que pode comprometer a integridade da linha de agrafos.
6. Depois do disparo, desloque o botdo de disparo tudo para trds para a sua posicdo
anterior ao disparo.




7. Empurre para dentro o botdo de libertagdo do cartucho para abrir o instrumento (ver
passo 1). Retire o instrumento do local cirtrgico.

ATENGAO: Depois do disparo, examine sempre a linha de agrafos para verificar a
existéncia de hemdstase. As pequenas hemorragias podem ser controladas
recorrendo a electrocauteria ou suturas manuais.

NOTA: Quando um instrumento disparado for aberto, o dispositivo de fecho ir4 abrir-se. O
fecho de seguranga impede que se aperte o instrumento com um cartucho que ja foi
disparado.

INSTRUQC)ES DE RECARGA
1. Para retirar o cartucho disparado, separe as metades do instrumento.

Segure a metade do cartucho do instrumento, agarre a extremidade proximal das guias do
cartucho e puxe para fora para retirar o cartucho do instrumento.

2. Para colocar uma nova unidade de recarga no instrumento, segure a unidade de recarga
nas guias da extremidade proximal e insira-a no garfo do cartucho com uma inclinagéo de
30 a 40 graus a partir da extremidade inferior distal até ficar no lugar. Retire o calco de
transporte depois de aunidade estar totalmente carregada. Esta unidade de
recarregamento ird “deslizar” para cima e para baixo na posi¢éo final de carregada.
ATENCAO: Assegure-se de que é escolhidauma unidade de recarregamento com o
tamanho do agrafo apropriado para a espessura do tecido. Uma espessura
demasiada ou insuficiente pode originar uma formagéo do agrafo inaceitavel.
GUARDAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

EVITAR EXPOSIGAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

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



Cutter Linear
Rezerva de capse pentru cutter linear
RO

i".:\ SSAB/SADB
CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INFORMATII INAINTE DE A FOLOSI PRODUSUL

IMPORTANT!

Prezenta brosura NU reprezinta date de referinta pentru tehnicile chirurgicale ci un material

ajutator pentru folosirea acestui produs, care a fost proiectat, testat si produs pur si simplu

pentru folosirea la un singur pacient. NU se recomanda sa se refoloseasca sau sa se

reproceseze sau sa se resterilizeze acest produs din cauza riscului de detectare, de ranire

a pacientului, de contaminare, precum si de infectare a pacientului.

DESCRIERE

Cutterul liniar chirurgical PANTHER SSAB si Rezerva cu Capse SADB plaseaza doua

randuri duble in zig-zag de capse din titan si simultan taie si imparte tesutul intre doua

randuri duble. Cutterul liniar chirurgical SSAB este disponibil Tn lungimile de 60 mm, 80 mm

si 100 mm, si in doua marimi de capse, 3.8 mm si 4.8 mm, pentru a se potrivi cu diverse

grosimi de tesuturi.

Fiecare Cutter liniar chirurgical SSAB poate fi reincarcat de pana la 7 ori pentru un total de

8 declansari la un pacient intr-o operatie.

INDICATII

Cutterul liniar chirurgical PANTHER SSAB poate fi aplicat in procedurile chirurgicale

abdominale, ginecologice, pediatrice si toracice pentru rezectie, sectionare si crearea de

anastomoza.

CONTRAINDICATII

1. Acest instrument nu este proiectat, comercializat, sau destinat pentru alta utilizare decat

cea indicata.

2. Cutterul liniar chirurgical PANTHER SSAB NU trebuie sa fie folosit pe tesuturile care nu

ar tolera materialele de sutura conventionale sau tehnicile de inchidere conventionale daca

astfel se considera de catre chirurg.

3. Cutterul liniar chirurgical PANTHER SSAB NU trebuie sa fie folosit pe tesut care nu se

poate comprima corect, sau care se comprima mai putin decét cerintele de comprimare.

Consultati sectiunea “Cerinta privind Comprimarea Tesuturilor”. Daca instructiunile nu sunt

urmate, poate avea loc neefectuarea inchiderii, traumatizarea tesutului, ruperea tesutului si

dislocuirea, si/sau nu se poate obtine hemostaza.

4. Cutterele liniar chirurgicale SSAB nu trebuie sa fie folosite pentru a capsa tesuturi de

ficat, splina sau similare, deoarece poate fi distructiv s& se comprime aceste tesuturi.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PREVEDERE

1. Radioterapia preoperatorie poate avea ca urmare o grosime a tesutului care sa

depaseasca intervalul indicat pentru marimea de capse selectatd. Tratamentul

pre-chirurgical asupra pacientului meritd o deosebitd atentie. Marimea capselor trebuie sa

se selecteze cu atentie.

2. Cutterul liniar chirurgical SSABs poate fi reincarcat de pana la 7 ori pentru un total de 8



declansari la un pacient intr-o operatie.

Aplicatiile suplimentare pot provoca formarea incorecta a capselor, ceea ce are ca urmare
scurgerea sau distrugerea liniei de capse.

3. Atunci cand se foloseste instrumentul mai mult de o data pe timpul aceleiasi proceduri,
asigurati-va ca nicovala este fara tesut, sange si capse dupa fiecare aplicare.

4. Atunci cand se foloseste in abdomen, asigurati-véd ca nu sunt vase omentale sau
mesenterice prinse intre cartus si ansamblul nicovalei inainte de a bloca instrumentul.

5. Cutterele liniar si Rezervele cu Capse Chirurgicale SSAB si SADB sunt furnizate
STERILE si sunt destinate pentru utilizare numai intr-o SINGURA procedura. SE
INLATURA DUPA UTILIZARE. NU RESTERILIZATI

6. Asigurati-véd cd Capsele chirurgicale SADB sunt selectate cu marimea de capse
corespunzatoare pentru grosimea tesutului. Tesutul prea gros sau prea subtire poate avea
ca urmare formarea necorespunzatoare a capsei.

7. Dupa declansare, intotdeauna examinati linia de capse pentru hemostaza. O sangerare
minora poate fi controlata prin electrocauterizare sau prin suturi manuale.

8. Daca nu se inainteaza complet manerul, aceasta poate avea ca urmare formarea
incompleta a capselor, ceea ce poate compromite integritatea liniei de capse.

9. Nu rotiti butonul de declansare pe timpul declansarii. Rotirea butonului pe timpul
declansarii poate duce la daune si posibila functionare defectuoasa a instrumentului.

BUTON DE DECLANSARE ATRAGERII.,

~
NICOVALA.,
g |
.i"“ = Y ". T -
¢ :——_r—__—h
-
| CARTUSUL .,
BRATELE INSTRUMENTULUL., |
BUTON DE DESCHIDERE UMERIIINSTRUMENTULUL.,
LUNGI LUNGI
MEA MEA INALTIME cApsa | CERWNTADE
LINIEI COMPRIMA | CULO
cob LINIEI A INCHIS
DE DE CAPSEI A REA ARE
SUTWR | o ere TESUTULUI
A
SSAB-60(3.8mm) e ALBA
4 . 1.
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84 80 3.8mm 1.5mm
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE DECLANSARE - ATENTIE: Asigurati-vd cd SSAB sau SADB este
selectat cu marimea de capse corespunzatoare pentru grosi tesutului. Tesutul
prea gros sau prea subtire poate avea ca urmare formarea necorespunzatoare a
capsei.

1.Deschideti instrumentul impingand butonul de eliberare de pe manerul parghiei cartusului
(aflat la capatul instrumentului).

2. Scoateti pana pentru transport de la canalul cartusului ridicand-o si tragand-o de suportii
pentru degete. (Scoateti pana pentru transport dupa ce cartusul este complet incércat.
Cartusul se va deplasa in sus si in jos in pozitia finald incarcata.)

3. Pozitionati tesutul de capsat intre cartusul instrumentului si furca nicovalei; sau, daca
tesutul va fi anastomozat, plasati furca cartusului intr-un lumen si furca nicovalei in
celdlalt lumen, dupa caz. Aliniati marginile tesutului in mod egal pe cartus si nicovala.
Aceasta se poate face cu jumatatile instrumentului separate sau prinse in spate. Tnchideti
instrumentul deplasand manerul parghiei spre corpul instrumentului pana cand se aude un
declic.

4.Cu instrumentul inchis, rotiti butonul de declansare imtr-o parte a instrumentului.

| .




NOTA: in pozitia de pre-declansare, butonul de declansare se roteste intr-o parte a
instrumentului.

5. Plasati degetul mare inapoia butonului de declansare si alte doud degete pe umerii
instrumentului. Declansati instrumentul prin culisarea butonului de declansare inainte pana

la oprire.

ATENTIE: Nu rotiti butonul de declansare pe timpul declansarii. Rotind butonul pe
timpul declansérii poate provoca daune si posibila functionare defectuoasa a
instrumentului.

ATENTIE: Daca manerul nu avanseaza complet, aceasta poate avea ca urmare
formarea incompleta a capsei, ceea ce poate compromite integritatea liniei de capse.
6. Dupa declansare, readuceti butonul de declansare inapoi in pozitia initiala.

7. Se apasa butonul de eliberare a cartusului pentru a se deschide instrumentul (vezi pasul
1). Scoateti instrumentul din locul de operatie.

ATENTIE: Dupa declansare, intotdeauna inati linia de capse pentru hemostaza.
O sangerare minora poate fi controlatd prin electrocauterizare sau prin suturi
manuale.

NOTE: Atunci cand un instrument declansat este deschis, dispozitivul de blocare se va
actiona. Blocarea de siguranta previne prinderea instrumentului cu un cartus care a fost
declansat.

INSTRUCTIUNI DE REINCARCARE

1. Pentru a scoate cartusul declansat, separati jumatdtile instrumentului. Tinand de
jumatatea cu cartusul a instrumentului, apucati capatul apropiat al cartusul si trageti-l afara
pentru a scoate cartusul de la instrument.



2. Pentru a plasa o noua rezerva la instrument, tineti rezerva de capetele apropiate si
introduceti in furca cartusului la un unghi de 30 la 45 de grade fata de capatul indepartat in
jos pana cand blocul se prinde la locul lui. Scoateti pana pentru transport dupa ce rezerva
este complet incarcat. Acest rezerva se va deplasa in sus si in jos in pozitia finala de
incarcare.

ATENTIE: Asigurati-vd ca o rezerva este selectatd cu marimea de capse corecte
pentru grosimea tesutului. Tesutul prea gros sau subtire poate avea ca urmare
formarea necorespunzatoare a capsei.

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).



CTtennep CLUMBaKOLLMIA XUPYPrMYeCKU CO CKOGKaMM U HOXOM
KacceTbl cMeHHBIe co cko6KkaMu Ans cTensnepa CLUMBAOLEro C HOXXOM
RU

iE SSAB/SADB
NPEXAE, YEM UCNONb30BATb W3OENMUE, TLATENbHO O3HAKOMbTECbLCO

CNEQYIOWENA UHOOPMALIMEN.

BAXHbIE 3AMEYAHUA!

OToT BykneT He npeacTaBnsieT coboii onvcaHne XMpypruyeckon TEXHUKK, a SBNSeTCS

[IOKyMeHTaLweilt Mo 1CMonb30BaHWI0 3TOro U3aenus, kotopoe 6bino paspaboTaHo,

NPOBEPEHO U M3TOTOBMEH TOMbBKO Afsi OHOPa30BOro UCMOMNb30BaHus. MoBTopHOE

1cnonb3oBaHue, nepepaboTka Unv NOBTOPHas CTepunuaaums aToro npubopa He

npeAmnonaraTCsi, NOCKOMbKY 3TO CBA3aHO C PUCKOM €ro 0Tka3sa, TEeNeCHbIX MOBPeXaeHUi,

3apaxeHus U MHPULMPOBAHWS NauneHTa.

OMUCAHUE

Xvipypruueckve clumBatowme annapatsl PANTHER SSAB v ycTpOIACTBO nepe3apsikaHus

cko6 SADB BbINOSHSIET LWBbI U3 YyCTaHABNMBAEMbIX B TKaHW B LLAXMATHOM Nopsifke

[BOVHbIX PAAOB CKOD 13 TUTaHa U OQHOBPEMEHHO pPeXeT U pasfensieT TkaHb Ha ABa psaa.

[locTynHbl AnuHbI Xpypriwveckoro ctennepa SSAB senuuuHoi 60 mm, 80 Mm 1 100 MM, 1

ABa pasmepa ckob - 3.8MM 1 4.8MM, 4TO NO3BONSET NOACTPANBATLCS MO Pa3NUYHbIE

TOMLWMHBI TKaHel. Kaxabiii xupypruyeckuii clumatowmin annapat SSAB mMoxeT 6biTb

nepesapsixeH 7 pas, 4To MO3BOSISIET B CyMMe MPUMEHUTb ero 8 pas Ansi O4HOro naLuueHTa.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Xupyprudeckue cumsatowme annapatsl PANTHER SSAB MoryT npuMeHsTbCS B GPHOLLHOW,

TMHEKOIIOTMYECKOA, e TCKOW 1 TopakarnbHOW XVPYprv At pe3eKLmnmn, pacceyeHus n

CO3/1aHNs aHacToMo3a.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. 3TOT MHCTPYMEHT pa3paboTaH, npoAaeTcs U NpeAHa3HayYeH ToNbKo Ans LeneBoro

MCMOmb30BaHWs, yKa3aHHOTO B JaHHOM [JOKYMEHTE.

2. Xupyprudeckuin clumsatomii annapat PANTHER SSAB He fomkeH “cnonb3oBaTthbes Ha

TKaHsIX, KOTOpble He CNOCOGHbI BblAepXaTb NMPUMEHEHVE TPaANULIMOHHBIX LLIOBHBIX

MaTepuarnoB UK TPaAULIMOHHbIX METOAOB YLUMBAHWS B COOTBETCTBUM C OLIEHKOW XMpypra.

3. Xupyprudeckuii cluvsatoLmin annapat PANTHER SSAB HE npeaHasHaueH ans

MCMOMNb30BaHNA Ha Mool TkaHK, KoTopas He cnocobHa 6e3 NoBpeXAEeHUIN CKUMATLCA UM

CXUMaTbCA MeHbLUE, YeM yKa3aHHble NoTpebHoCcTU B cxatun. Cm. pasgen “TpeboBaHus k

CKMMaeMoCTH TkaHW”. AT PeKOMEHAALMN JOIDKHbI BbIMONHSATLCS; B MPOTUBHOM Cry4ae,

MOXET MMeTb MECTO NIoX0e Ka4yecTBO YLMBaHUS, TPaBMa TKaHU, PacXoxaeHue, paspbis

TKaHW 1 ee cMeLleHne, W/ He CMOoXeT ObiTb NoNyYeH remMocTas.

4. Xvipypryeckue clumBatoLine annapatel SSAB He criefyeT UCMonb3oBaThb A4St

CLUMBaHWA ckobamu TkaHel neyYeHun, ceneseHkn Unu NoaobHbIX MM TKaHel, MOCKOMbKY X

yCTaHOBKa MOXeT GbITb Pa3pyLUNTENBHON AMs 9TUX TKaHEN.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

1. [loonepaLuoHHas paanoTepanus MOXeT NPUBECTU K TOMY, YTO TOMLIMHA TKaHW



NPEBbICUT YKa3aHHbIN AnanasoH Ans BeIopaHHOro pasmepa ckob6. CreagyeT npoBoanTb
TLaTenbHOe PacCMOTPeHne Noboro 40oNepaLoHHOTO NIEHEHNs!, KOTOPOMY MOXeT
NoABEPrHYTLCA NaLmneHT. Paamep ckob creayeT BbiGUpaTth TLiaTENbHO.

2. Kaxablin Xvpypruyeckuii clumsarowmii annapat SSAB mMoxeT 6biTb NepesapsixeH 7 pas,
4YTO MO3BOJISIET B CyMME NPUMEHWUTb ero 8 pas Ans oAHoro naumeHTa. MNpuvexHeHne
VHCTPYMEHTa CBEPX 3TOTO KONMYECTBa pa3 MOXET Bbl3BaTb HEMPaBUIbHOE
opmoobpasoBaHue cko6, YTO NPMBOAUT K KPOBOTEYEHWMIO UMW pa3spbiBy LUBA U3 CKOG.
3. Vicnornb3ayst MHCTPYMEHT HeCKorbKo pa3 BO BpeMsi OAHOI 1 TOM xe npoueaypsbl, nocrne
KaXKAoro npuMeHeHust ybeanTech, YTO Ha yrope OTCYTCTBYIOT TKaHb, KPOBb U CKOGbI.

4. Bo BpeMmsi MCMOMNb30BaHUs B GPIOLLHON NOMOCTU, YAOCTOBEPLTECH, YTO Nepes
BrIOKMPOBKOW MHCTPYMEHTA CanbHUKOBbIV UMW BpbiKeeYHbI COCy He oka3anuch
3axBaYeHHbIMI Mexzy KapTpUIXXeM W y3roMm yropa.

5. Xupyprudeckue clumBaioLve annapatbl u ckobbl SSAB 1 SADB noctasnsioTcs B
CTEPUNN30OBAHHOM cocTtosiHuM 1 npegHasHadeHsl Tonbko ans OQHOPA30BOIO
ucnonb3oBaHus. BBIBPOCUTb MOCIE MCMNOMb30BAHUA. HE CTEPUMU3OBATb
NMOBTOPHO.

6. Y6eauTecs, 4to pasmep ckob SADB BbiGpaH NpaBUbHO B COOTBETCTBUM C TOSLLMHOM
TKaHU. YpeamMepHO TOHKasi UNK TONcTas TkaHb MOXeT NPUBECTU K HENpaBUbHOMY
hopmoo6pasoBaHuo CKoBbI.

7. Mocne okoHYaHWst paBoTbl HCTPYMEHTa 06A3aTeNlbHO OCMOTPUTE NUHMIO LLUBA Ha
remocTas. HesHaunTerbHoe KPOBOTEHYEHNE MOXHO OCTAHOBUTb C MOMOLLIbIO
3MeKTPOKAYyCTUKN UM BbINOHEHHbIX BPYYHYIO LLBOB.

8. HenonHasi nogaya pykosiTkv Briepes, MOXET NPUBECTN K HEMOMHOMY
hopmMoo6pa3oBaHmMio CKOBI, HTO MOXET YXY/ALUMTb LIeNOCTHOCTL CTEMMEPHOTO LLBA.

9. He BpalaiiTe NyCkoBYI0 KHOMKY BO BpeMsi paGoTbl MHCTPYMeHTa. ATO MoXeT
BbI3BaTb TeNecHble NOBPEXAEHNUS 1 BO3MOXHbIW C60M B paboTe MHCTPYMEHTa.

Perynupyeman nyckoBas kHonka« —
YnopHas Bunka+

| Bunes ¢ xaprpuaxem

PyxoaTra 6n0KIPOBOUHOro prikars .,

Knomea |,
0c2060XASHNA DUKCSTOPS | 3anneyunkus
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WHCTPYKUWUM NO UCMNOJIb3OBAHUIO

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU NEPEA 3AMYCKOM: y6eautech, 4To pasmepbl CKOG
SSAB unu SADB BbIGpaHbl NpaBUIbHO B COOTBETCTBUM C TOSNLUMHOWN TKaHM.
Ype3MepHO TOHKas UNKU TONCTasi TKAHb MOXeT NPUBECTU K HenpaBUIIbHOMY
cdopmMooGpa3oBaHmMIo CKOGbI.

1. Pa3soMKHUTE MHCTPYMEHT, HaXVUMas Ha MyCcKOBYIO KHOMKY Ha PYKOSITKE pblyara BUIKN
KapTpuaxa (PacnonoXeHHYIo Ha KOHLIe MHCTPYMeHTa).

2. W3BnekuTe NoaaloLLmMin KK U3 KaHana kapTpuaxa, NoAHUMasi ero BBEPX W BbITArMBas
3a CYeT ycunusi, NpunaraeMoro nogylueykamu nanbLes. (M3snekute nogatowmin KvH
rnocre Toro, kak kapTpuax ByAeT NONHOCTLIO 3apsikeH. KapTpuak B MOMoXeHUn
OKOHUaTenbHOM 3apsaku 6yaeT cBOGOAHO BpaLLaTLCs BBEPX U BHU3).

3. MoMecTUTE TKaHb, KOTOPasi NOAMEXUT HAMOXKEHWIO LIBA, MEXAY KapTPUMKEM
VHCTPYMEHTa U1 BUNKOI ynopa; nGo, ecnm TkaHb A0MKHa BbiTb aHaCTOMO3NpOBaHa,
NOMECTUTE BUIIKY KapTpuaka B OAHY MOSIOCTb, @ BUMKY yrnopa - B APYryto NonocTb
COOTBETCTBYIOLMM 0GPa3oM. BbIpOBHsITE Kpasi TKaHU, YTOBbI OHU Nexany OAUHAKOBO Ha
KapTpuake 1 ynope. To MOXHO BbINOHWUTL, OTAENUB NOMOBUHKNA UHCTPYMEHTa 1N




LUIGPHUPHO COEAMHUB UX B 3aAHEN YacTu. 3aKpoWTe UHCTPYMEHT, NepeMeLLas PyKOsITKY
pblyara B CTOPOHY KOpryca MHCTPYMEHTA, MOKa He pasfacTcs 3BYK LUenyka.

4. HapexHo 3apmKCMpOBaB MHCTPYMEHT B 3aKPLITOM MOSTOXEHNM, NOBEPHUTE MyCKOBYIO
KHOMKY B J'IPOGyIO CTOPOHY OTHOCUTENbHO NHCTPYMEHTA.

MNPUMEYAHUE: B nonoxeHnn nepes BKMNIOYEHNEM MyCKOBYIO KHOMKY MOXHO KpYTUTb B
n0Byo CTOPOHY OTHOCUTENBHO MHCTPYMEHTA.

5. MocTaBbTe GornbLUOK Nanew, No3aau NyckoBoW KHOMKK, @ elle ABa nanbua - Ha
3anneynkax MHCTPyMeHTa. BKounTe NHCTPYMEHT, HaXuMas Ha NycKoBYIO KHOMKY Brepea
1o ynopa.

ﬁ 5
NPEOOCTEPEXEHME: He BpawaiTe NyCKOBYIO KHOMKY BO Bpems paGoTbi
MHCTPYMeHTa. ATO MOXeT BbI3BaTh TeNECHbLIE NOBPEXAECHUA U BO3MOXHbIN c6oi B
pa6oTe MHCTPYMeHTa.

NMPEAOCTEPEXEHME: HenonHas nopgaya pykoATKM Bnepes MoXeT NPUBECTU K
Henc y hopMoo6pa3oBaHMIO CKOGLI, YTO MOXET YXYALWNTL LENOCTHOCTL
CTennepHoro LWBea.

6. Mocne okoHYaHUs paboyero LyKna BO3BpaTUTE NYCKOBYIO KHOMKY Ha3aj B ee
UCXOAHOE NOoNnoXeHue nepes BKNYEHNEM NHCTPYMEHTA.

7. HapaBuTe Ha KHOMKY pa3briokMpoBKu kapTpuaKa, YToBbl Pa3OMKHYTb UHCTPYMEHT (CM.
war 1). M3BnekuTe MHCTPYMEHT 13 OMepaLyoHHOro norsi.




NMPEAOCTEPEXEHME: NMocne okoH4YaHusA pabo4ero uukna o6s3aTenbHO ocMOTpUTe
OB 13 cKo6 Ha remMocTa3s. HesHauuTenbHoOe KPOBOTEUEHNE MOXHO OCTaHOBUTL C
MOMOLLbLIO 3TIeKTPoKayTepa UMK HanoXeHHbIX BPYYHYIO LIBOB.

NPUMEYAHME: Koraa nocne okoH4aHWsi paboyero Lukna UHCTPYMeHT ByeT OTKpbIT,
BKITIOUMUTCSI GIOKVPOBOYHOE YCTPOMCTBO. 3aluuTHasi 6rokvMpoBka NpeaoTBpaLiaeT 3axum
WHCTPYMEHTa NpU UCTONb30BaHHOM KapTpuake.

WHCTPYKLIMM NO NEPE3APAOKE

1. Y106bl U3BMEYL UCMOSIb30BAHHbIV KAPTPWUIK, OTAECNUTE NONOBUHKA MHCTPYMEHTA.
YaepxuBas KapTpuaX NonoBUHKOW MHCTPYMEHTa, 3axBaTuTe nanbuamu 6nvxanwmin
KOHeL| kapTpuKa, NoTSHUTE ero BBEPX U U3BMEKUTE KapTPUAK U3 UHCTPYMEHTA.

2. YT0o6bl yCTaHOBUTL HOBOE YCTPOWCTBO Nepe3apsikaHusi B UHCTPYMEHT, yaepXuBanTe
YCTPOWCTBO NepesapsikaHus nanbuamm 3a 6nmxaiilunii KoHel, v BCTaBbTe B BUIMKY
kapTpuaxa nog yrnom 30 - 45° 0THOCUTENBHO AanbHETO KOHLA, HaAaBnMBas Ha
YCTPOVICTBO BHU3, MOKa OHO He 3alLerikHeTCst Ha CBoeM MecTe. V3BnekuTe nopatoLmii KuH
nocre Toro, Kak yCTPOMCTBO Nepe3apsikaHus ByAeT NonHOCTL0 3apsikeHo. B nonoxeHun
NOMHON 3apsiaKv YCTPOWCTBO NepesapsikaHns 6yaeT cBoboaHo "nnasath” BBEpX U BHU3.

NPEAOCTEPEXEHUE: y6eauTech, 4To yCTPOWCTBO Nepe3ay BbliGpaHO
npaBubHO B COOTBETCTBUM C pa3Mepammn CKob Ans AaHHOW TOMLWMHbI TKAHW.
Ype3MepHO TOHKas MK ToNCTan TKaHb MOXET NPUBECTU K HeNpaBUIIbHOMY
copmoo6pazoBaHUIO CKOGBI.

XPAHUTE NMPU KOMHATHOW TEMMNEPATYPE.

V3BEFAVTE ANUTENBHOIrO BO3AENCTBUSA MOBBLIWEHHbIX TEMMEPATYP.
HE NOABEPIATb BO3OENCTBUIO TEMMEPATYP BbILLE 54 C.



Linearny rezaci stapler
Napli do linearneho rezacieho staplera
SK
SSAB/SADB

CITAJTE POZORNE NASLEDUJUCU INFORMACIU PRED POUZITIM VYROBKU.
Doélezité upozornenie
Téato brozura poskytuje doplnkové informécie tykajlce sa pouZzitia tohto vyrobku, ktory bol
navrhnuty, testovany a vyrobeny pre pouZzitie iba u jedného pacienta a nie je navodom k
chirurgickej technike. Tento produkt nie je mozné pouzivat opakovane, nesmie byt
resterilizovany vzhladom k riziku zlyhania, mozZnosti zranenia pacienta, kontaminacii a
prenosu infekcie na pacienta.
Popis
PANTHER SSAB chirurgicky stapler a SADB z&sobnikova jednotka vklada dvojmo
rozlozenu radu titanovych klipov, zarover reze a rozdeluje tkanivo medzi dve rady. SSAB
chirurgicky stapler je dostupny v 60 mm, 80 mm, a 100 mm dizke a dvoch velkostiach
klipov pri otvoreni: 3.8mm a 4.8mm, pre rézne hrabky tkaniva. Pozorne Citajte tabulku na
konci tohto dokumentu pre spravny vyber velkosti staplera a zasobnikovej jednotky.
Kazdy SSAB chirurgicky stapler moze byt znovu az 7-krat naplneny, pre celkové
osemnasobné pouZzitie u jedného pacienta pocas jednej operacie.
Indikéacie
PANTHER SSAB chirurgicky stapler méze byt pouzity pri abdominalnych, gynekologickych,
pediatrickych a hrudnych chirurgickych vykonoch, pri resekcii, transsekcii a vytvarani
anastomozy.
Kontraindikacie
1. Tento vyrobok nie je navrhnuty, predavany a urceny pre iné pouzitie ako je uvedené.
2. PANTHER SSAB chirurgicky stapler NESMIE byt pouZity na tkanivo, o ktorom lekar
predpokladd, Ze nebude tolerovat konvenény Sici material alebo konvenéné uzatvaracie
techniky.
3. PANTHER SSAB chirurgicky stapler NESMIE byt pouzity na tkanivo, ktoré nie je
schopny spravne skomprimovat, alebo u ktorych kompresia je mensia ako doporu¢ena
$pecifickd pozadovana kompresia. Vid ¢ast “Poziadavky na kompresiu”. Nedodrzanie
nasledujucich pokynov moze viest k uzavretiu, zlyhaniu, tkanivovej traume, dehiscencii,
potrhaniu tkaniva a méze dojst k posunutiu alebo zlyhaniu pri snahe o dosiahnutie
hemostazy.
4. PANTHER SSAB chirurgicky stapler NESMIE byt pouZity k zoSivaniu peéene, sleziny a
podobného tkaniva, pretoze mdze kompresiou viest k destrukcii tychto tkaniv.
Upozornenia a bezpeénostné opatrenia
1. Predoperacna radioterapia méze viest k zhrubnutiu tkaniva, tkanivo tym méze prekrogit’
dany rozsah pre vybranu velkost staplera. Predoperacna lie¢ba musi byt vzata na vedomie.
Staplovacia velkost musi byt zvolena velmi pozorne.
2. PANTHER SSAB chirurgicky stapler méze byt naplneny znovu 7x, takze ho mozno
pouzit' 8x pri jednej operacii jedného pacienta.



Dalsie aplikacie mdzu viest k nespravne uzavretej svorke a nasledne k vypadnutiu, alebo k
naruseniu zakladnej linie staplovania.
3. Ak pouzivate zariadenie viac ako raz pocas jedného vykonu, uistite sa Ze kovadlina je
bez tkaniva, krvi a svoriek po kazdej aplikécii.
4. Pri pouziti v brusnej dutine sa uistite, Ze medzi kovadlinou a kazetou nie je zachytena
Ziadna omentalna alebo mezentericka cieva este pred uzamknutim staplera.
5. PANTHER SSAB a SADB chirurgické staplery a klipy st dodavané sterilné a uréené pre
pouzitie potas JEDNEHO vykonu. PO POUZITI VYRADTE. NERESTERILIZUJTE.
6. Uistite sa, Ze je zvolena zodpovedajuca velkost ILCR chirurgického staplera a klipov pre
danu hrubku tkaniva. Prehnane silné alebo tenké tkanivo méze viest k neprijatelnym
staplovacim forméaciam.
7. Po pouziti, vzdy skontrolujte liniu staplovania z hfadiska hemostazy. Drobné krvacanie
mozno zastavit pomocou elektrokauteru alebo ruénym $itim.
8. Nedostatocné stisnutie rukovati méze viest k vzniku nedplnych strihov, ktoré mézu
narusit integritu staplovacej linie.

9. Neotacajte staplovacim tlacidlom pocas staplovania. Otacanie tlacidla behom
staplovania méze viest’ k poskodeniu inStrumentu.
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Navod na pouzitie

UPOZORNENIE PRE STAPLOVANIE: Uistite sa, Ze SSAB alebo SADB je zvoleny s
zodpovedajicou velkost'ou klipov pre dant hrubku tkaniva. Prili$ silné alebo prilis
tenké tkanivo méze viest’ k vzniku neprijatelnych staplovacich formacii.

1.O0tvorte nastroj stlaéenim uvoltiovacieho tlacidla na Uchyte drziaku (umiestneny na konci
nastroja).
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2. Odstrante ochrannu kartu z kanala zasobnika zatiahnutim a vytiahnutim prstami, potom
¢o je zasobnik plne zasadeny do staplera.
3. Umiestnite tkanivo uréené k staplovaniu medzi kazetu a kovadlinu staplera, ak je tkanivo
uréené k anastoméze, umiestnite vidlicu zasobnika do jedného prierezu a vidlicu kovadliny
do druhého prierezu podla potreby. Narovnajte konce tkaniva rovnako na kovadline a
zasobniku. Toto mdze byt vykonané rozdelenymi ¢astami staplera alebo ich zavesenim na
zadnej strane. Uzavrite nastroj pohybom paky k telu inStrumentu pokial' nezacujete zretelné
cvaknutie.

4. S bezpetne uzatvorenym nastrojom otocte staplovacie tlacidlo, na oboch stranach
staplera.




Poznamka: v polohe pred staplovanim musi byt staplovacie tlacidlo oto¢ené na oboch
stranach staplera.

5. Polozte palec na staplovacie tlacidlo a dva prsty na rameno staplera. Spustite stapler
posuvanim staplovacieho tlacidla celkom dopredu az sa Uplne nezastavi.

m

UPOZORNENIE: Neotacajte staplovacim tlacidlom behom staplovania. Ota¢anim
staplovacim tla¢idlom behom staplovania méze viest' k poSkodeniu a zlyhaniu
staplera.

UPOZORNENIE: Nedostatoéné drzanie rukovite moéze viest' k riziku nekompletnych
staplovacich formacii a potencialne narusit' integritu staplovacej linie.

6. Po staplovani, vratte staplovacie tlagidlo na oboch stranach do polohy pred staplovanim.

7.Stisnite tlacidlo uvolnenia zasobnika k otvoreniu staplera (bod ¢.1). Odstrarite inStrument

z chirurgického priestoru.

UPOZORNENI: Po staplovani, vzdy skontrolujte staplovaciu liniu s ohfadom na

hemostazu. Drobné krvacanie mozno zvladnut’ kauterizaciou alebo ruénym S$itim.
POZNAMKA: Ak je stapler po staplovani otvoreny ,bude spustené zaistovacie zariadenie.

Bezpecnostné uzamknutie brani spusteniu staplera so zasobnikom, ktory uz bol
vyprazdneny.

InStrukcie pre naplnenie zariadenia

1. Ak chcete odstranit vyprazdneny zasobnik, oddelte od seba ¢asti staplera. Drzte
polovicu so zasobnikom, uchopte proximalny koniec zasobnika a tahajte nahor a von k
odstraneniu zasobnika z inStrumentu.



2. Ak chcete vloZit novy zasobnik do staplera, uchopte zasobnik za proximalny koniec a
vlozte do vidlice kazety pod uhlom 30 az 45 stupriov od distalneho konca nadol, pokial
jednotka nie je uchytena na mieste. Odstrarite ochrannu kartu po Uplnom nasadeni
zasobnikovej kazety. Tato zasobnikova jednotka bude “plavat” nahor a dole vo finalnej
pozicii.

3. Uistite sa, Ze zasobnikova jednotka je zodpovedajuca k stapleru. Prosim &itajte tabulku
na konci dokumentu.

UPOZORNENIE: Uistite sa, ze zasobnikova jednotka je zodpovedajtica vefkost'ou
klipov hrubke tkaniva. Prehnane silné alebo tenké tkanivo méze viest' k
neprijatelnym staplovacim formaciam.

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE.

ZABRANTE DLHODOBEMU VYSTAVENIU ZVYSENYM TEPLOTAM.
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 130° F (54° C).



Kesici Stapler
Kesici Stapler Yiikleme Unitesi
TR

SSAB/SADB
A URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERI DIKKATLICE
OKUYUN
ONEMLI
Bu kitapgik cerrahi teknikler igin bir referans olmamakla birlikte, bu Grtiniin kullaniimasi igin
destekleyici bir unsurdur ki sadece tek bir hasta kulan ilimi igin tasarlanmig,test edilmis ve
retilmistir.Bu cihazin tekrar kullaniimasi veya tekrardan isleme tutulmasi veya tekrardan
sterile edilmesi, basarisizliga ugrama riski, hastanin sakatligi, kontaminasyon ve ayni
zamanda mikrop kapma risklerinden dolayi tavsiye EDILMEZ.
TANIM
PANTHER SSAB tel zimbalari 60,80 ve 100 mm uzunlukta mevcut olup, iki Gift yonli zit
parelel titanyumzimba teli ki bunlar organlari ve dokulari iki sira seklinde birbiriini takip
edecek bir sekilde iki sira seklinde kesip, bélmek igindir.iki zimba teli élgileri 3.8 mm ve 4.8
mm olmak Uzere degisik kalinliktaki dokulara uygulanmak tizere mevcuttur.
ENDIKASYONLAR
PANTHER SSAB mide , kadin hastaliklari, pediyatrik ve rezeksiyon icin torasik cerrahi
prosiddrler, transeksiyon ve anastomislerin meydana getirilmesi igin kullanilir.
KONTRENDIKASYON
1.Bu arag belirtilinen durumlarin haricinde, tasarlanip, satilamaz veya kullanilanamaz.
2. PANTHER SSAB cerrahi zimba telleri , geleneksel yara dikisi malzemelerine karsive
doctor tarafindan yapilan geleneksel kapatma tekniklerine tolorantli olmayan dokularda
KULLANILMAMALIDIR.
3. PANTHER SSAB cerrahi zimba telleri, dogru diizgiin kompres yapilamayan dokularda
veya gerekli olan kompresin yapilmasina izin vermeyen kopreslerde
KULLANILMAMALIDIR.'Gerekli Doku Kompres’ béliimiine bakin.Eger talimatlar
uygulanmaz ise, kapali basarisizliklar, doku tromasi,agiimalar, doku yirtilmalari ve yanhs
yere yerlestirme belkis meydana gelebilir ve belki de hopastaz olugmayabilir.
4. PANTHER SSAB cerrahi zimba teller, cigerlerin, dalak ve benzeri dokularin
zimbalanmasinda, bu dokularin kopresinde bir engel teskil edebileceginden kullaniimaz.
UYARILAR VE ONLEMLER
1.Preoperativ radioterapi doku kalinhginin meydana gelmesine neden olabilir ki bu segilen
zimba teli boyu sinirini gegmesine neden olabilir. Ameliyattan once hasta iyi bir sekilde
control edilmelidir.Zimba teli boyu dikkatli bir sekilde segcilmelidir.
2. PANTHER SSAB cerrahi zimba telleri, her bir hastada toplam 8 defa zimbalanmak tizere
7 defa tekrar doldurulabilinir.Bunun disina gikilarak ekstradan yapilmasi durumunda bu,
bigimsiz zimbalarin olusmasina neden olur ki bu da, kanamalarin olusmasina veya zimba
izinin bozulmasina neden olur.
3.Araci ayni prostdir igin bir den fazla kullaniyor iseniz, érstin, her bir islem igin, doku,kan
ve zimba tellerinden arinmig oldugundan emin olun.



4.Midede kullanirken,omental ve mesenteric damarlarinin, kartri¢ ve 6rs kemigine araci
kilittemeye baslamadan once yakalanmadigina emin olun.

5.SSAB ve SADB cerrahi zimbalar SITERILE olmus bir sekilde ve sadece BIR kullanimlik
olmak Gzere temin edilrler.Kullandiktan sonra atin ve bird aha siterilize etmeyin.

6.SADB cerrahi zimba tellerini, doku kalinligi ile uyumlu bir sekilde segildiginden emin
olun.Haddinden fazla kalin veya ince dokular igin kullanilmis uugunsuz zimbalar sekilsiz bie
gizginin olusmasina neden olabilir.

7.Homastasis igin, her zimbalanmadan sonra gizgiyi control edin.Kiiglik kanamalar elekro
aleti veya elle yapilacak dikis ile control edilebilinir.

8.Zimba aletinin tam kavranamamasi, bigimsiz bir gizginin olusmasina meydan verebilir ki
bu zimba ¢izgisinin igeriginin bozulmasi demektir.

9.Aletin zimbalama ayarlama mekanizmasini zimbalarken ayarlamayin.Aleti
zimbalarken doéndiirmek, aletin iyi calismamasina ve zarara meydan verebilir.
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KULLANMA TALIMATLARI

ZIMBALAMA TALIMATLARINDA DIKKAT EDILMES|I GEREKEN. SSAB ve SADB
zimba teli boyutlari dokunun kalinhgina gore segildiginden emin olun.Kalin veya ince
dokularda kullaniimasi, Kabul edilemez zimba formasyonlarinin olugmasina neden
olabilir.

1.Kartri¢ gatali kolundaki bosaltma diigmesine basarak aleti agin.(Aletin ucunda
yealmaktadir

2.Parmak uglarini ile aleti, kartric kanalindan gekerek, yukariya dogru kaldirin.(Aleti kart i¢
tamami ile dolduktan sonra ayirin.Kartic asagiya ve yukariya dogru son pozisyonun da iken
hareket etmelidir.)

3.Zimbalanacak dokuyu &rs ¢ali ve aletin kartigine gelecek bir sekilde getirin veya eger
doku gok anostomaset ise karti¢ ¢atalini sadece bir lumene ve eger gerekli ise 6rs gatalini
da diger lumenin arasina getirin.Doku uglarini esit bir sekilde kartri¢ ve 6rse getirin.Belki bu
araci ayirarak ve arkasina takilarak elde edilebilinir.Aleti kilitme digmesini, aletin vucuduna
dogru sesli br sekilde duyucaginiz tik sesi ile itin.

4. Aracin guvenli bir sekilde kapandigina emin olduktan sonra , zimbalama diigmesini
aracin her iki yanina dogru getirin.

NOT: Zimbalama pozisyonu 6ncesi, zimbalama diigmesi, aracin her iki yaninda da yer
alabilir.
5.Bas parmaginizi zimbalama digmesinin arkasina ve iki parmaginizida aletin omuzuna



gelecek bir sekilde getirin.Araci zimbalama diigmesini kaydirark atesletin ve zimbalama
dugmesini ileriye dogru getirerek zimbalamayi durdurun.

ﬁ

DIKKAT : Zimbalama diigmesini zimbalama boyunca ayarlamayin.Aksi takdirde bu
aracin iyi caliglmamasina ve zarara yol agablllr

DIKKAT : Araci tam ile kavray t | s zimba
formasyonunun olugmasina neden olur ki bu da zimpa gizgisinin iyi bir sekilde
olugmasini engelleyebilir.

6.Zimbalamadan sonra,zimbalama diigmesini uygulamadan 6énceki pozisyonuna
getirebilmek igin tamami ile aracin arka bélimiine dogru getirin.

7. Aleti agabilmek igin, kartri¢c bosaltma digmesine basin.(Adim 1’e bakin)Aleti
uygulamanin yapildigi alandan uzaklastirin.

DIKKAT:Zimbaladiktan sonra her zaman zimba gizgisini, Homastasis igin control
edin.Kiigiik kanamalar elektro aleti ile veya manuel olarak yapilacak dikigle control
edilebilinir.

NOTE:Arag agildigi zaman,kilitteme mekenizmasi éne dogru gelir.Giivenli bir sekilde
yapilacak kilitteme, aracin zimbalama iseminin yapildigi kartricinde tutukluk olusmasini
engeller

TEKRARDAN DOLDURMA TALIMATLARI
1. Zimbalanan Kartigin ¢ikariimasi icin, aleti ikiye ayirin.Aracin yarisindaki katrtigi tutarak,
kartri¢ tubtiniin ucundan tutarak, ¢ekip kartici aletden cikarin.



2. Yeni doldurulmus Uniteyi araca yerlestirmek igin, yeni unite tipiniin ucundan tutarak, 30
ile 45 derecelik bir ag! ile karti¢ ¢atalina tik sesini duyuncaya kadar bastirarak
yerlestirin.Koruma kenarliligini alet tamami ile doldurulduktan sonra ¢ikarin.Bu yeniden
doldurulmus unite ‘asagdi ve yukariya dogru ‘ son doldurma pozisyonunda hareket eder.
DIKKAT:Yeniden doldurulan unite, doku kalinhig élgiisiine gore uyumlu olduguna
emin olun.Kalin veya ince dokularin tizerinde kullaniimasi, Kabul edilemez zimba
formasyonlarin olugmasina neden olabilir.

ODA SICAKLIPINDA MUHAFAZA EDiNiz.

YUKSEK SICAKLARA MURUZ BIRAKMAYINIZ.

130°F 54° C DEN FAZLA SICAKLIGA MARUZ BIRAKMAYIN.



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