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Endo Linear Cutter Stapler
Reloading Unit for Endo Linear Cutter Stapler
EN

/N BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY
IMPORTANT
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.
This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device
may lead to its failure and subsequent patient injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.
DESCRIPTION
The Endo Linear Cutter Stapler places two, triple-staggered rows of titanium staples and simultaneously divides the
tissue between the two triple-staggered rows. The size of the staples is determined by the selection of the
2.0mm,2.5mm, 3.5mm,3.8mm,4.0mm,4.2mm or 4.4mm Reloading Unit for Endo Linear Cutter Stapler (RU). The
Endo Linear Cutter Stapler will accommodate any of the reloading unit sizes that are available in the 30mm, 45mm,
and 60mm stapling lines.

All Reloading units must be used with trocars of 12mm or larger.

The CEAG stapler can be used with Panther Healthcare's CADG  reloading units. Each stapler can be used with
reloading units up to 25 times.

INDICATIONS

The Endo Linear Cutter Stapler has applications in abdominal and thoracic surgery for resection, transection, and
creation of anastomosis.

CONTRAINDICATIONS

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

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

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

DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

8. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with
endoscopic techniques. Prior to performance of any endoscopic procedures, consult the medical literature relative
to techniques, complications and hazards.

9. A though understanding of the principles involved in laser and electrosurgical procedures is essential to avoid
shock and burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

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

11.The anvil must be completely visible, (past the trocar sleeve) prior to opening the RU within the body cavity.
12. When using a staple line buttressing material, follow the instructions provided by the manufacturer of the buttress
material, as performance of the stapler may be affected when using buttress materials.

13. The instrument and reloading unit are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE procedure only.
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DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.
14. The device cannot be used in direct contact with the heart, the central circulatory system or the central
nervous system.

@O SCHEMATIC VIEW

1.Pin

2.Shaft

3.Non-stop articulation lever

4.Reverse knob

5.Shell

6.Reset button

7.Handle

8.Jaw closing trigger

9.Firing trigger

10.Reloading unit UNLOAD/UNLOCK BUTTON
11.ROTATION COLLAR

12.Anvil

13.Reloadiing unit SHAFT - o
14.Assemble interface Yoo e s
15.Knife

16.Cartridge holder

17.Cartridge

18. Protective cover

@ LOADING

1. The RU is packaged in the open position. Do not attempt to close the RU.

WARNING: SELECT A RU WITH THE APPROPRIATE STAPLES SIZE FOR THE TISSUE THICKNESS. -
OVERLY THICK OR THIN TISSUE MAY RESULT IN UNACCEPTABLE STAPLE FORMATION. ALWAYS
INCLUDE THE COMBINED THICKNESS OF THE TISSUE AND OF ANY STAPLE LINE REINFORCEMENT
MATERIAL IN USE WHEN CHOOSING THE PROPER STAPLE CARTRIDGE.

CAUTION: Do not attempt to remove the shipping wedge until the RU is loaded into the instrument.

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

-LOAD ALIGNMENT INDICATOR (RU)
-LOAD ALIGNMENT INDICATOR (SHAFT)

3. Remove the shipping wedge from the RU prior to inserting the instrument into the trocar.
CAUTION: Do not close the jaw prior to removing shipping wedge.

4. Squeeze the close trigger to close the jaw and press the reset button to open the jaw)

® UNLOADING




The knife must be in its original position and the jaw must be open when unload the reloading unit.

After firing, press down the reverse knob and squeeze the firing trigger to withdraw the knife to original position.
Then press the Reset button to open the jaw.

Push down the UNLOAD/UNLOCK button and rotate the reloading unit 45 degrees counterclockwise to remove
the reloading unit from the instrument.

@ INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: The jaws of the RU must be closed prior to introducing the instrument into the trocar sleeve.

The instrument shaft can be rotated 360° by using the rotation collar. The CEAG instrument can control the reloading
unit to rotate 60 degrees to the left and right.

ST T i

Apply the Endo Linear Cutter Stapler across the tissue to be
transected. Caution: Ensure that no obstructions (such as clips)
are incorporated in the instrument jaws. Firing over an
obstruction may result in incomplete cutting action and/or
improperly formed staples.

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

Insert the tissue to be cut into the jaws of the device, ensuring there are no other obstructions within the jaws,
as this could result in incomplete cutting or poor staple formation.

< i
Squeeze the firing trigger until a ‘click’ sound be heard, indicating that the jaws are closed. Continuously squeeze
the firing trigger to activate the stapler and cut the tissue until the cutting blade reaches the end of the staple
cartridge base and the trigger cannot be pressed any further, signaling the completion of the firing.

1. CAUTION: The reload unit is equipped with a safety device, and once it has been triggered, it cannot

be triggered again.

Before firing, the jaw can be opened by pressing the reset button, allowing for readjustment of the tissue clamping
position.

The total number of squeezes is relative to the length of the RU (30, 45 or 60). The window on the handle displays

the number of firings. For the 30mm RU, squeezing the trigger twice consecutively will display the number 2 in the

window, indicating completion of the firing sequence. For the 45mm RU, squeezing the trigger three times

consecutively will display the number 3 in the window, indicating completion of the firing sequence. For the 60mm
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RU, squeezing the trigger four times consecutively will display the number 4 in the window, indicating completion
of the firing sequence.

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

2. After firing, press down the reverse knob ,and then squeeze the firing trigger to return the cutting knife to its
initial position. Then, press the reset button to open the jaws and release the tissue. Please gently remove the
instrument from the tissue. After removal, check if the suture site is hemostatic. Minor bleeding can be stopped
with electrocautery or manual suturing.

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

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

T) INSTRUMENT CODES

U) RU CODES

V) STAPE LINE LENGTH

W) COLOR

X) OPEN STAPLE SIZE

Y) CLOSED STAPLE SIZE

T U \Y% w X Y
CADG-30G 3Imm Brown 2.0mm 0.75mm
CADG-30T 31mm White 2.5mm 1.0mm
CADG-30N 3Imm Blue 3.5mm 1.2mm
CADG-30P 31mm Purple 3.8mm 1.35mm
CADG-30S 31mm Gold 4.0mm 1.5mm
CADG-30D 3Imm Green 4.2mm 1.8mm
CADG-30R 31mm Black 4.4mm 2.0mm
CEA-30 CADG-45G 47mm Brown 2.0mm 0.75mm
CEAG-45 CADG-45T 47mm White 2.5mm 1.0mm
CEAG-60 CADG-45N 47mm Blue 3.5mm 1.2mm
CEAG-30NY | CADG-45P 47mm Purple 3.8mm 1.35mm
CEAG-45NY | CADG-45S 47mm Gold 4.0mm 1.5mm
CEAG-60NY | CADG-45D 47mm Green 4.2mm 1.8mm
CADG-45R 47mm Black 4.4mm 2.0mm
CADG-60G 59mm Brown 2.0mm 0.75mm
CADG-60T 59mm White 2.5mm 1.0mm
CADG-60N 59mm Blue 3.5mm 1.2mm
CADG-60P 59mm Purple 3.8mm 1.35mm
CADG-60S 59mm Gold 4.0mm 1.5mm
CADG-60D 59mm Green 4.2mm 1.8mm
CADG-60R 59mm Black 4.4mm 2.0mm

Benefits: Use the product, patient can have lower blood loss, shorten hospital stay time, fewer postoperative
complications, faster recovery and so on.




MR Information

MRI Safety Information

A person implanted with the Disposable endoscopic linear cutting staple may be safely scanned under the
following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

Device Name

Endo Linear Cutter Stapler

Static Magnetic Field Strength (B0)

1.5T or 3.0T

Maximum Spatial Field Gradient

720 gauss/cm

RF Excitation

Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type There are no Transmit Coil restrictions
Operating Mode Normal Operating Mode

Maximum Whole-Body SAR 2 W/kg (Normal Operating Mode)
Maximum Head SAR NA

Scan Duration

Staple rises maximum 1.5°C for 15 min of scanning as defined
above

MR Image Artifact

Under T1 SE and GRE pulse sequence, Staple extended maximum
4.46mm artifact size compared to its original shape

The Implantable Staples are MR Conditional when the above conditions are met.

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

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

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




I/IHCTPYMeHT 3a EHAOCKOIICKAa XMPYPIrus ¢ €IHOBPEMEHHO HaJlaraHe Ha JIMHEECH 11IeB
IIbanuTen 3a HHCTPYMEHT 3a €HAOCKOIICKA XUPYPIrusi ¢ € AHOBPEMEHHO IMOJIaraHe Ha JIMHECH 1IEB

BG

/N IPOYETETE BHUMATEJHO CIEJHATA HH®OPMAIUA INPEIU JA MH3IIO0J3BATE
INPOAYKTA

BAKHO

Tasu Opomrypa e mpenHa3sHaueHa a TOMOTHE TP HM3IMIOI3BAHETO HA TO3HM NPOAYKT. TsI HE € mpemparka KbM
XUPYPTUYHH TEXHUKH.

ToBa uzzenue e NPOEKTUPAHO, TECTBAHO U IPOU3BEIEHO caMo 3a yrnoTpeba ¢ equH naiuent. [loBropHata ynorpebda
Wi nipepaboTka Ha TOBa HM3JENINE MOXKE Jla JIOBeJe J0 MOBpeda W TOCIeABAIlO HapaHsBaHe Ha manueHta. He
U3IOJI3BANTE MIOBTOPHO, HE MPpepadOoTBaiiTe MOBTOPHO U HE CTEPUIIM3UPAITE TOBTOPHO TOBA U3/EIHE.

OIIMCAHHUE

WMHCTpyMEHT 3a C€HIIOCKOIICKa XHPYpPTHS C €JHOBPEMEHHO HallaraHe Ha JIMHECH IIEeB ITOCTaBs JBa TPOWHU
3UI'3arOBUIHU pejla THTAHOBU CKOOU M €THOBPEMEHHO pa3/iesis ThKaHTa MEXy JBaTa TPOWHM 3UTr3arOBUIHU pefa.
PasmepsT Ha ckoOuTe ce onpenens ot uzdopa Ha 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm wiu 4,4 mm
ITBJTHAUTEI 32 MHCTPYMEHT 32 €H/IOCKOIICKA XHUPYPTUs C €THOBPEMEHHO Tonarane Ha jauHeeH meB (“IIpmauten’).
MHCTpYMEHTBT 32 €HAO0CKOIICKAa XHPYPTHUs C €THOBPEMEHHO ITOJIaraHe Ha JIMHECH IIeB MOIIbPKa BCUYKH pa3MepH
Ha IIBJIHUTEJS, KOUTO ce Tpenjarar B meBHU JuHud 30 mm, 45 mm u 60 mm.

Benuku meaHATENH TPAOBa Aa C€ M3IMOI3BAT C TPOAKAPH OT 12 mm WIIN IO-TOJIEMH.

VYumparenat CEAG moxe aa ce usnons3sa ¢ neiaautenn CADG  Ha Panther Healthcare. Beexu ymmBaren moxe
Jla Ce U3II0N3Ba C IBJIHUTENH J10 25 IBTH.

INOKA3AHUA

WNHCTpyMEHTBT 3a €HIOCKOICKAa XUPYPrus C €IHOBPEMEHHO HallaraHe Ha JIMHEeH IUEeB MMa IMPHUJIOKEHUS B
KOpEMHaTa M IphJHATa XUPYPIH 32 PE3EKIHs, TPAHCEKLUS U Ch3aBaHe Ha aHACTOMO3a.

ITPOTUBOIIOKA3AHUSA

1.IHCTpYMEHTBT 3a SHIOCKOIICKA XUPYPIUs ¢ SAHOBPEMEHHO HallaraHe Ha JIMHEEH IIeB He TPsiOBa 1a ce U3Moi3Ba
BBPXY TBKaH KaTo YepeH Apo0 WM Cle3Ka, KbJIETO CBUBAEMOCTTA € TaKaBa, Ye 3aTBAPSHETO Ha MHCTPYMEHTa Ou
OUII0 pa3pyIIUTEIHO.

2.He u3nosn3paiite MHCTpyMEHTa 3a €HAO0CKOIICKA XUPYPTHUs C €JHOBPEMEHHO HajlaraHe Ha JIMHEEH 11IeB, KOraTo Clie]l
MPUJIOKEHHE HE € Bb3MOXKHO Jla C€ MPOBEPU BU3YaIHO Al XeMOCTa3ara € MOoAXO0/IIIa.

3.Tes3u uznenus ce npenoctapsit CTEPUJIHU u ca npennazHaueHu 3a uznonspane camo ¢ EJTHA mponenypa.
JA CE U3XBbBPJIN CIIEA YIIOTPEBA. 1A HE CE CTEPUJIM3UPA TIOBTOPHO.
HOPEAYNPEXIEHUA U ITPEAITAZHA MEPKH

1.Pagunorepanus npeau onepanusTa Moxke J1a I0BeZe 0 M3MEHEHU B ThKaHTa. Te3u N3MEHEHUs MOTaT, HallpuMep,
Ila I0BeJaT 10 yBeJIMYaBaHe Ha JeOe/IHaTa Ha ThKaHTa, Taka 4e TS Ja He ce MOKPHBa OT N30paHus pasMep ckoba.
Bcsko mpenomnepaTHBHO JiedeHHE, HA KOETO MOXE Ja € OWJ MOUIOXKEH IMalWeHTHT, TpsAOBa 1a ce MpeneHH
BHUMATEJIHO U IIPU CHOTBETHHS N300p Ha pa3Mep Ha cKobara.

2.Bunaru BrirouBaiitTe odmiara 1edeHa Ha ThKaHTa M Ha MaTepuaa 3a MoJACUIIBaHE Ha JIMHUATA, H3TIOJI3BaH MIPH
n300pa Ha MOAXOASIIHUS MAaTPOH 3a YIIUBATEIs.

3.Bunaru 3aTBap5[I>iTe YCIIHIOCTUTC HAa MHCTPYMEHTA 3a CHAOCKOIICKA XUPYpPrus C CTHOBPEMCHHO HaJlaraHe Ha JIMHCCH
meB , Mpean Aa NOCTaBUTE U U3BA/IUTEC YIINUBATECIIA OT TPOAKaAPHUS PbKaB.

4.CJ'IG,I[ H3CTPCIIBAHEC NMPOBEPECTE OCHOBHATA JIMHUA Ha YIIMBATCIIA 3a XEMOCTAas3a. Hesnaunreanoro KbpPBCHC MOXKE
Aa C€ KOHTPOJIMpa Ype3 CIICKTPUICCKO 06rap;1He HJIM PBYHO 3allIMBAHC.
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5.ITocTaBsiHETO HA THKaH, NPOKCUMAIHO HA ThKAHHUTE CTONEPH (Ha ITBJIHUTEINA), MOXKeE J1a IOBEIE 10 HEM3MPABHOCT
Ha ymuBaresns. ThKaHu, U3NMN3aIlN U3BBH pa3pesa, HiMa aa Obie pa3ps3aHi.

6.Koraro u3noxns3eare ymuBareis IoBeve OT BeIHBXK 1o BpeMe Ha EJ/IHA xupypruuna nporienypa, He 3abpapsiiite
Jla U3BaUTe MPa3HUA BIHUTEN U J1a TocTaBuTe HOB. OCUTYpeHa € 3alUTHa OJIOKUPOBKA, KOSTO MPEJOTBpAaTIBa
MIOBTOPEH M3CTpeN ¢ MBIHUTENS. He ce onmTBaiite na 3a00MKOIMTE 3aIIUTHATAa OJIOKUPOBKA.

7.Koraro noszunuonupare yuuBaresis Ha TPETUPaHUs y4acTbK, yBEpETeE Ce, Ue B YEJIIOCTUTE Ha MHCTPYMEHTA HIMa
HUKaKBH MPEUKH, KaTO HalpuUMep INUMKH. V3CTpenBaHEeTO Ha HHCTPYMEHTA HaJl MPEISITCTBIE MOXKE Ja JIOBEE 70
HE3aBbPILIECH pa3pe3 W/WIN HeNPaBUITHO 0(OPMEHH CKOOH.

8.EHITOCKOTICKUTE TIPOIIelypH TPsIOBA J]a ce U3BBPIIBAT CAMO OT JICKapH C MOIXOAII0 00pa3oBaHUe U MTO3HAHUS 32
€H/IOCKOIICKUTE TeXHUKHU. [Ipeau na u3BbpIINTE KAKBUTO U J1a OMIIO €HIOCKOIICKH MPOLIEAYpH, HalpaBeTe CIpaBKa
¢ MeIMIIMHCKATa JIuTeparypa OTHOCHO TEXHUKH, YCIIOKHEHHSI U PUCKOBE.

9.3anpa0049eHOTO pazdbupaHe HA MPHUHITUINTE, CBBP3aHHU C JIA3EPHUTE H CIEKTPOXUPYPTHIHAUTE MPOLEAYPH, € OT
CBIIECTBEHA BAXKHOCT 32 30AIBaHE HAa ONIACHOCT OT YAap U U3rapsiHe KaKTo 3a MMalleHTa, Taka U 3a oneparopa(ure),
Y Ha MOBpea Ha HHCTPYMEHTA.

10.ITpu u3non3BaHe Ha €HAOCKOIICKY MHCTPYMEHTH U aKCECOapH Ha pa3IMiHU [IPOU3BOJUTEH 3a€AHO B IIPOLIEAYPA,
MIPOBEPETE CbBMECTUMOCTTA U CE€ YBEPETE, Ue eJIEKTpUUecKaTa H301alus I 3a3€MIBaHETO HE Ca KOMIIPOMETHPAHH.

11.HaxoBanHsaTa Tpsi0Ba 1a Ob/e HATBIHO BUAUMA (TIOKpail TpoakapHaTa KaHIoNa) Mpeay OTBapsHE HA IIbIHUTENS]
B KyXHMHAaTa Ha TSUIOTO.

12 Koraro u3nosnssare Marepuall 3a ypeBaHe Ha IMHUATA Ha YILUBaTeNs, ClleIBaiTe HHCTPYKLUUUTE, IPEIOCTaBEHU
OT MPOU3BOAMTEISI HA MaTepraa 3a yKpelBaHe, Thid KaTo IPOU3BOANTEIIHOCTTA Ha YIIIUBATeNs MOXe Ja Ce TIOBJIHsIe
OT U3IO0JI3BAHETO Ha MaTepUalu 3a YKpeIBaHe.

13.MHCcTpyMeHTHT U mBIHATEIAT ce npenocTaBaT CTEPMJIHU u ca npennasHaueHu 3a ynorpeba camo B EJJTHA
npouenypa. JA CE U3XBBPJIM CJIE[] YIIOTPEBA. 1A HE CE CTEPUJIN3MUPA TTIOBTOPHO.

14.M3nenuero He MOXe Ja Ce M3I0JI3Ba B IIPSK KOHTAKT ChC CHPIIETO, IEHTPAJIHATAa KPbBOHOCHA CHCTEMa MJIHM Ha
L[EHTpaJIHATA HEPBHA CUCTEMA.

@O CXEMATUYEH MN3IIIE]
1.Pin
2.Shaft

3. CpuJIeHEeH JIOCT 33 HENPEeKbCHATO AeiiCTBHE
4. BytoH 3a oOpbIaHe
5.Shell

6. byTtoH 3a HynupaHe

7. dpbxka

8. Ciychk 3a 3aTBapsiHE Ha YEIIOCTUTE

9. Cychbk 3a U3CTpeIBaHe

10. BYTOH 3A OCBOBOX/JJABAHE/OTKJIFOUBAHE Ha neinHuTENS
11. BEPTAILLIA CE SIKA N
12.Anvil =~

13. BAJI Ha bsiHUTENS
14. MoHTaxeH uaTepdeiic
15. Hox

16. Ibpxay Ha maTpoHa
17. Ilarpon

18. 3amuren kanax



® 3APEXKJIAHE

1. ITpHUTENAT € OmaKoBaH B OTBOPEHO MojoxkeHue. He ce onuTBaiiTe Aa 3aTBapsTE MHIHUTEIS.

HNPEAYIIPEXXAEHUE: U3BEPETE ITHJIHUTEJI C IOAXOAALINA PASMEP CKOBU 3A IEGEJIMHATA HA
TBKAHTA. - AKO TBbKBHTA E TBBPJIE JIEBEJIA NJIX TBBPIE ThHKA, TOBA MOXE JJIA JIOBEJE 10
HEIPUEMJIUBA ®OPMA HA CKOBUTE. BUHATU BKJIIOUBAWTE OBILIATA JIEBEJIMHA HA
TBKAHTA U HA YKPEIBAIISA MATEPUAJI HA JIMHUSITA HA VILIUBATEJIA, KOUTO U3ITOJI3BATE,
KOI'ATO M3BUPATE ITOJAXOAAILNA [TATPOH 3A VIIIMBATEJIA.

BHUMAHMUE: He ce onuTBaiiTe Aa N3BajiNTe TPAHCNIOPTHHUS KJIMH, J0KATO ITbJIHUTEJSAT He Ob/Jie 3ape/ieH B
HHCTPYMEHTA.

2. 3a ;1a 3apeuTe HHCTPYMEHTA 33 CHIOCKOIICKA XUPYPTHUs ¢ €JHOBPEMEHHO HajlaraHe Ha JIMHEEH IIEB C MOAXO/ISII
IIBITHUTEI, TIOCTaBEeTe IU(TA, HAMHPAI CE B JUCTAHISI Kpall Ha Bajla HA HHCTPYMEHTA, B ITBITHAUTEIS. YBEpETe ce,
ye wHAuKatopbT 3a mnoApaBHsBane npu 3APEXJIAHE na mbnauTens ce moapaBHsIBA C HWHAMKATOpa 32
nonpaBHsaBaHe npu 3APEXXJIAHE na Bana. HarucHere mbiaHHWTENS HaBbTpEe M 3aBbpTeTe Ha 45° copsamo
HWHCTPYMEHTA I10 I0COKa Ha YaCOBHUKOBATa CTPEJIKa, TaKa Ye ITbJIHUTEINAT Aa C€ 3aKII0Ud Ha MACTO. IHIuKaTopbT
3a nonpasHsiBane npu 3APEXK/IAHE na Bana me ce nogpaBau ¢ nHAMKaTopa 3a nonpasHsBane npu 3APEX/IAHE
Ha ITBJIHUTEJIS.

- UTHIUKATOP 3A ITOAPABHABAHE ITPU 3APEXXIDKAHE (ITBJIHUTEJL
- UTHIIUKATOP 3A ITOAPABHABAHE ITPU 3APEXXIAHE (BAJI)

3. M3Bajere TpaHCHOPTHUS KJIMH OT IIBJIHUTES, IPEIH a IOCTaBUTEe HHCTPYMEHTA B Tpoakapa.

BHUMAHME: He 3aTBapsiiiTe 4yeJi0cTUTE, MPEIN 12 OTCTPAHUTE TPAHCTIOPTHUS KJIVH.

4. HarucHere criyChbKa 3a 3aTBapsiHe, 3a /1a 3aTBOPHUTE YCIIOCTHTE, M HATHCHETe OyTOHA 3a HYJHMPAaHe, 3a /] OTBOPHUTE
YEJFOCTHTE.

® OCBOBOKJIABAHE

mﬂ_ﬂ!\: | —

HoxsT TpsiOBa na Obie B IbPBOHAYATIHOTO CH MONOXKEHHE M YENIOCTUTE TpsiOBa Aa ca OTBOPEHH, KOTraTo
0cBOOOXKIaBaTe MHJIHATEIS.

CHG}I H3CTPCIIBAHC HATUCHETE GYTOHa 3a o6puuaHe 1 HaTUCHETEC CITYChKa 3a U3CTPCJIBAHEC, 3a da USTCITIUTEC HOXKa B
MbPBOHAYAIHOTO MY ITOJIOKCHHUC. Ilocne HatucHeTe 6YTOHa 3a HYJIMpPAHEC, 3a 1a OTBOPUTEC YCIHOCTUTE.

Hatucuete 0ytona 3a OCBOBOXJABAHE/OTKITIOUBAHE u 3aBbpTeTe mbaHUTENS HA 45 Tpagyca oOpaTHO Ha
JaCOBHUKOBATa CTPEJIKA, 32 /1a TO U3BAJUTE OT HHCTPYMEHTA.
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@ MHCTPYKIIUM 3A YIIOTPEBA

3ABEJIEXKKA: YentocTuTe Ha MBJIHUTENS TPsAOBa Aa ObAAT 3aTBOPEHH MPEIH BbBEXKIAHETO HA WHCTPYMEHTA B

TpoakapHara KaHIoJa.

BanbT Ha MHCTpyYMEHTa MOXe Ja ce 3aBbpTH Ha 360° ¢ moMoliTa Ha BbpTAIaTa ce sika. MHcTpymeHTsT CEAG Moxe
Jla yIpaBIIsiBa IIBJIHUTEIS Ja ce 3aBbpTH Ha 60 rpagyca HaIsBO U HAISACHO.

=TT

H3non3BaiiTe MHCTPYMEHTAa 3a EHAOCKOIICKAa XUPYPrHs C
eIHOBPEMEHHO HajaraHe Ha JIMHECH IIeB BBbPXY THKaHTa,
KOSITO IIe ce pasps3Ba. BHumanume: VYBepere ce, 4e B
YeJIIOCTHTE Ha WHCTPYMEHTa HE ca IONAIHAIM HHKaKBU
mpensrcTBus  (kato  mmnkw).  M3cTtpenBameto  Ha
WHCTPYMEHTa HaJ NpENiTCTBUE MOXe Ja JOBexe JIo
HE3aBbpILICH pa3pe3 U/UIK HEMIPABUIHO 0hOpMEHU CKOOH.

WuCTpyMEHTHT HsIMAa Jda peke TbKaH W3BBH UCpHHUTE
OdYepTaHus, OTOCISA3aHH BBPXY IBIHHTENII. Moke na e
HE0OXOAMMO WHCTPYMEHTHT 3a €HJOCKOIICKAa XHUPYPrus ¢
€IHOBPEMEHHO HajlaraHe Ha JIMHEEH IIeB Jia C€ M3II0I3Ba
OTHOBO 32 THKaH, HA/BUIIABAIIA JHJDKAHATA HA ITBIHUTEIS
(30 mm, 45 mm wim 60 mm).

Bxapaiite TbKaHTa, KOSTO TPsiOBa Aa ce pa3peke, B USMIOCTHTE Ha U3/ICIHNETO, KaTo Ce YBEpUTE, Ue HIMA IPYTH
MIPEYKH B YESIMIOCTHUTE. B IpoTHBEH cirydaii € Bb3MOXKECH HEIIBJICH pa3pe3 WiIH HEelpaBIIHA (opMa Ha CKOOHTE.

Harucuere CITYCBhKa 3a U3CTPECIBAHEC, JOKATO CC€ 4y€ HIpaKBaHC, KOCTO IIOKa3Ba, 4€ YCIIIOCTUTE Ca 3aTBOPCHU.
HereK’LCHaTO HaTUCKaiTe CITyCbhbKa 3a HU3CTPEJIBAHEC, 3a J1a aKTUBUPATC YIIUBATCIIA U Ja PCIKETE ThKAHTA,
JOKAaTO pEKECIIOTO OCTPUEC JOCTUTHE Kpasi HAa OCHOBATa Ha MaTpoOHa U CIIYCBKBT HE MOXKE Ja C€ HATHUCKA IMOBECYUC,
KOC€TO O3Ha4YaBa 3aBbPHIBAHC HA U3CTPECIBAHETO.

1.BHUMAHME: [IIbanuTtensit e 06opyisan ¢ npeanazurted. Cien karo ce 3ajeiicTBa, Toi He Moxe 1a Obje

3ajeiicTBaH OTHOBO.

Hpezm H3CTPEJIBAHE YCITIOCTUTE MOT'aT J1a CE€ OTBOPAT YPC3 HATUCKAHC Ha GYTOHa 3a HYJIUpaHE, KOCTO IMO3BOJIsIBA
TIIOBTOpHA HﬁCTpOﬁKa Ha Mo3unusATa 3a CTAraHe Ha ThbKaHTa.

OO0umsT Opoii HATUCKAHUS € CIIPSIMO AbJDKHHATA Ha hIHUTENS (30, 45 mim 60). [Ipo3opensT Ha APHIKKaTa MOKa3Ba
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Opost m3ctpenu. [lpu 30-MUIMMETPOBUS IBIHHUTEN, aKO CHOYCHKHT € HATUCHAT JBa I'BTU IOCICIOBATEIHO, B
Ipo3opena IIe ce Mmokaxe Iudpara 2, KOeTo 03HaYaBa, Y€ IMOCIEI0BATEITHOCTTA Ha H3CTPEIBAHETO € 3aBbPIICHA.
[Ipu 45-MuITMMETPOBHS IHIHUTEN, aKO CIYCHKBT € HATUCHAT TPH IBTH MOCIEAOBATENHO, B IpO30pera Ie ce
nokaxe mudpara 3, KoeTo O3HayaBa, Y€ IIOCIEIOBATEIHOCTTa Ha M3CTPENBaHETO € 3aBbpiueHa [Ipu 60-
MIUIMMETPOBUS IBIHUTEN, aKO CIICHKBT € HATHCHAT YETUPH MOCIEIOBATEIHN IBTH, B IPO30peIa IIie ce MOKaKe
mudpara 4, KOETO O3HAUABA, Y€ ITOCIIEIOBATETHOCTTA HA M3CTPEIBAHETO € 3aBbPIICHA

HEITBJIEH U3CTPEJI HA ITBJIHUTEJA IIE JOBEJE A0 HEI'BJIEH PA3PE3 M/MJIM HE3ABBPIIEHO
MOCTABAHE HA CKOBH, KOETO MOXE JA JOBEJE J10 JIOIHA XEMOCTAS3A.

2.Cnen u3cTpenBaHe HaTUCHETEe OyTOHA 3a OOPBIIIaHE U TOC/IE HATUCHETE CIyChKa 3a U3CTPEIIBaHeE, 3a Jja BbpHETE
PEeXerus HOXX B TbPBOHAYATIHOTO My TosioxkeHue. Ciiex ToBa HaTUCHETe OyTOHA 3a HyJIHpaHe, 3a 1a OTBOPUTE
YEIIOCTUTE U JIa OCBOOOMUTE ThKaHTa. BHUMaTeIHO U3BaieTe MHCTpyMEHTa OT ThKaHTa. Ciel n3BakaaHe
MpoBepeTe Jaji KpbBTa Ha MICTOTO Ha IIeBa € crpsiia. JIEKoTo KbpBeHe MOXe Jja ObJe CIIPSHO C eJEKTPUIECKO
oOrapsiHe WM PHYHO 3alliBaHe.

3ABEJIEXKKA: He ce omuTBaiiTe a BKapBare WIM W3BAKIATe WHCTPYMEHTA OT TpOaKapHaTa KaHIONA, aKo
WHCTPYMEHTHT € B ChUJICHEHA TO3HIIUS.

HNHCTPpYMEHTBT 32 eHI0CKONCKA XHPYPrusi ¢ eIHOBPEMEHHO HAajlaraHe Ha JIMHeeH IIeB MOXe aa Oble
npe3apesieH U U3CTPeJIsiH 10 25 NbTH B eHA Npoueaypa.

® TEXHUYECKH XAPAKTEPUCTUKH HA VIIIUBATEJISI
T) KOJIOBE HA UHCTPYMEHTA

U) KOJIOBE HA IThJIHUTEJIST

V) IBJDKAHA HA JIMHUSITA HA YIIUBATEJIS

W) LIBSIT

X) PASMEP HA OTBOPEHA CKOBA

Y) PASMEP HA 3ATBOPEHA CKOBATA

T U \ W X Y
CADG-30G 31 mm Kadsso 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Bso 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm CHHBO 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm JIunaso 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm 3maro 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm 3eneHo 4.2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm UepHo 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Kadsso 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Bsuio 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm CHHBO 3,5 mm 1,2 mm
giig:ggNY CADG-45P 47 mm JIunaso 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm 3maro 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm 3eneHo 4.2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm YepHo 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Kadsso 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Bsino 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm CHHBO 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm JIunaso 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm 3naro 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm 3eneHo 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm YepHo 4,4 mm 2,0 mm

IIpenumcTra: M3non3BaHeTo HA MPOLYKTA MOYKE 1a HAMaJIH 3arydara Ha KpbB 3a MallMeHTa, 1a ChKPAaTH BPEMETO 32
OOJTHIUECH MIPECTOH, Ia JOBEE J0 ITO-MAJIKO CIICIOTIEPATHBHU YCIOKHEHIS, 1a YCKOPH B3CTAHOBSIBAHETO U T.H.
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Nudopmanus 3a MP

Wndopmanns 3a 6esonacuoct npu SIMP

JIOBEJIE 10 HapaHsIBaHe.

HI/IL[e C UMIUTaHTHPAaHU CKO6I/I, MOCTaBCHU C MHCTPYMEHT 3a €HOKpaTHa yrIOTpe6a 3a CHAOCKOIICKa XUpyprusa ¢ €ATHOBPEMEHHO
HaJlaraH¢ Ha JIMHCCH 1ICB, MOXKEC 0e30IacHO Ja 6’[)[[6 CKaHUPAHO NpU CICAHUTE YCIIOBUA. Hecnaszsaue Ha Te3un YCJI0BHSA MOXKE a

Nwme Ha ycTpoiicTBOTO

I/IHCprMGHT 3a CHAOCKOIICKa XUPYypTrusa ¢ €IHOBPEMECHHO HajlalraHC Ha JIMHECH
1B

Cra Ha CTaTHYHO MarHuTHO moje (B0)

1,5T wm 3,0T

MakcuMareH rpaJueHT Ha MPOCTPAHCTBEHOTO
1oJie

720 gauss/cm

PagrouecToTHO BB30YXKIaHE:

Kpsroso nomspuzupana (CP)

Bun na pagmouecrorHara (RF) npenaBarenna
600mHa

Hsima orpannyenus 3a npenaBarenHara 6001Ha

Pexxum Ha pabora

Hopwmasen pexxum Ha pabora

MakcumanHa — crenduyHa  CKOPOCT — Ha
noreiiane (SAR) 3a 11070 TSII0

2 W/kg (HopMaiieH pexxuM Ha paboTa)

MakcumanHa — crienuduyuHa
nonmbiiae (SAR) 3a rmaBara

CKOpOCT Ha

Hsma

[TpoaeKUTENHOCT HA CKAHUPAHETO

Ckobara ce noBumraBa makcumyM 1,5°C 3a 15 MHMHYTH CKaHHMpaHe, KakTo €
OTIPENIENICHO TI0-TOpe

Apredaxr Bpxy IMP u3obpakenuero

[pu nmnyncua nocnenoarenHoct T1 SE u GRE, ckobara ynwikaBa pasmepa
Ha apredakra 10 4,46 mm B cpaBHEHHUE C MbPBOHAYAJIHATA CU (hopMa

I/IMHJ'IaHTI/IpyeMI/ITe CKOOH no4JICKaT Ha HMP, KOraro €a U3NbJIHCHU TOPHUTE YyCIIOBUA.

JIA CE CbXPAHSIBA TP CTAMHA TEMIIEPATYPA.
U3BATBAWTE MPOIBJIKUTETHOTO U3JIATAHE HA TIOBUIIIEHU TEMITEPATYPH.
JIA HE CE U3JIJIATA HA TEMITEPATYPH HAJI 130°F (54°C).

CpoK Ha TOTHOCT Ha MIPOAYKTA OT JlaTara Ha CTEPUIN3ANNS C ETHICHOB OKCH]I € 5 TOJANHH.
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Endoskopicky linearni stapler s noZem (katr)
Zasobnik pro endoskopicky linearni stapler s noZem (katr)

CzZ

/\PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE
DULEZITE

Tato brozura byla vytvofena tak, aby vadm pomohla pifi pouzivani tohoto vyrobku. Nejedna se o navod k
chirurgickym technikam.

Tento prostfedek byl zkonstruovan, testovan a vyroben pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti nebo
zpracovani tohoto prostiedku miZze vést k jeho selhani a naslednému zranéni pacienta. Tento prostiedek opakované
nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte.

POPIS

Endoskopicky linearni stapler s nozem (katr) umistuje dveé trojité fady titanovych svorek a soucasné rozdéluje tkan
mezi dvé trojité fady. Velikost svorek je ur¢ena vybérem 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm nebo
4,4 mm zasobniku (RU) pro endoskopicky linearni stapler s nozem (katr). Endoskopicky linedrni stapler s noZzem
(katr) je vhodny pro vSechny velikosti zasobnik, které jsou k dispozici v fadach se§ivani 30 mm, 45 mm a 60 mm.

Vsechny zasobniky musi byt pouzity s trokarem o priméru 12 mm nebo veétsim.

Stapler CEAG lze pouzit se zasobniky CADG od spole¢nosti Panther Healthcare. Kazdy stapler lze se zasobniky
pouzit az 25krat.

INDIKACE

Endoskopicky linearni stapler s nozem (katr) se pouziva pfi bfiSni a hrudni chirurgii pro resekci, transekci a
vytvofeni anastomazy.

KONTRAINDIKACE

1.Endoskopicky linearni stapler s nozem (katr) by se nemél pouzivat na tkan, jako jsou jatra nebo slezina, kde je
stlacitelnost takova, ze by uzavieni nastroje bylo destruktivni.

2.Nepouzivejte endoskopicky linearni stapler s nozem (katr) tam, kde nelze po aplikacich vizualn€ ovéfit
adekvatnost hemostazy.

3.Tyto prostiedky jsou doddvany STERILNI a jsou uréena pouze pro JEDNORAZOVE pouziti.
PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.
UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI ZASADY

1.Pfedoperacni radioterapie muze vést ke zménam tkané. Tyto zmény mohou napiiklad zplsobit, ze tloustka tkané
prekro¢i uvedeny rozsah pro zvolenou velikost svorky. Je tfeba peclive zvazit jakékoli predoperacni oSetieni, které
pacient mohl podstoupit, a vybrat odpovidajici velikost svorek.

2.Pti vybéru spravné kazety se svorkami vzdy zapoditejte kombinovanou tloustku tkané a jakéhokoli pouzitého
vyztuzovaciho materialu svorek.

3.Pfed zavedenim a vyjmutim stapleru z pouzdra trokaru vzdy uzaviete Celisti endoskopického linearniho stapleru
s nozem (katr).

4.Po nastieleni vzdy zkontrolujte, zda na fad€ svorek ne dochdzi k hemostazi. Mensi krvaceni lze kontrolovat
elektrokauterizaci nebo ru¢nimi stehy.

5.Umisténi tkdn€ proximalné k tkanovym zarazkam (na RU) miize vést k poruse stapleru. Tkan piesahujici znacku
fezu nebude profiznuta.

6.Pfi pouziti stapleru vice nez jednou béhem JEDNOHO chirurgického zékroku zkontrolujte, zda jste vyjmuli
prazdnou RU a nasadili novou. Prostfedek je vybaven bezpecnostnim blokovanim, které¢ zabranuje dal$imu
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nastfeleni z prdzdného RU. Nepokousejte se toto bezpecnostni blokovani obejit.

7.Pfi umistovani stapleru na misto aplikace se ujistéte, ze v Celistech nastroje nejsou zadné prekazky, napiiklad
svorky. V piipad¢ nastieleni pres piekazku mize dojit k netiplnému profiznuti a/nebo nespravnému tvarovani svorek.

8.Endoskopické vykony by méli provadét pouze 1ékati s odpovidajicim Skolenim, ktefi jsou obeznameni s
endoskopickymi technikami. Pred provadénim jakychkoli endoskopickych vykond si prostudujte 1ékaiskou
literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

9.Je nezbytné porozumét principtim spojenym s laserovymi a elektrochirurgickymi postupy, abyste se vyhnuli riziku
$oku a popaleni pro pacienta i operatora (operatory) a poskozeni piistroje.

10.Kdyz maji byt pfi vykonu spole¢né pouzity endoskopické nastroje a prislusenstvi od riznych vyrobcil, ovéite
kompatibilitu a zajistéte, aby nebyla narusena elektricka izolace nebo uzemnéni.

11.Pfed otevienim RU v te€lesné dutiné musi byt kovadlinka zcela viditelna (za pouzdrem trokaru).

12.P1i pouziti podsivaciho materialu stapleru dodrzujte pokyny poskytnuté vyrobcem materidlu, protoze pouziti
téchto materiali miize omezit vykon stapleru.

13.Prostfedek a zasobnik jsou dodavany STERILNI a jsou uréeny pouze k JEDNORAZOVEMU pouziti. PO
POUZITI ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.

14.Tento prostfedek nelze pouzit v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim
nervovym systémem.

@ POPISNE ZOBRAZENI
. Cep
. Diik

. Kloubové péka proti zastaveni
. Reverzni knoflik
. Plast

. Resetovaci tlaCitko
. Rukojet’

. Spoust zavirani Celisti

O 0 3 O L kB~ W N =

. Nasttelovaci spoust’

. TLACITKO UVOLNENI{/ODEKMNUTI zasobniku

. OTOCNY LIMEC
. Kovadlinka ==
. DRIK zasobniku Y

—_
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[ —
AW

. Rozhrani sestavy

. Naz

—_ =
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. Drzak kazety

—_
~

. Kazeta

. Ochranny kryt

—_
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@ NABIJENI
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1. RU je dodavan v oteviené poloze. Nepokousejte se RU zavtit.

VAROVANI{: VYBERTE RU S VELIKOSTI SVOREK, KTERA ODPOVIDA TLOUSTCE TKANE. -
NADMERNE SILNA NEBO TENKA TKAN MUZE ZPUSOBIT NEVHODNY TVAR SVOREK. PRI VYBERU
SPRAVNEHO ZASOBNIiKU SVOREK VZDY ZAPOCITEJTE TLOUSTKU TKANE A JAKEHOKOLI
MATERIALU PRO PODSITI SVORKOVYCH RADKU.

UPOZORNENI: Dokud neni RU vloZen do p¥istroje, nepokousejte se odstranit piepravni klin.

2. Pti vkladani vhodného RU do endoskopického linearniho stapleru s nozem (katru), vlozte ¢ep umistény na
distalnim konci diiku nastroje do RU. Ujistéte se, ze indikator zarovnani LOAD na RU je zarovnany s indikatorem
zarovnani LOAD na dfiku. Zatlacte RU dovnitf a otocte ve sméru hodinovych rucicek o 45°vzhledem k pfistroji
tak, aby RU zapadl na misto. Indikator zarovnani LOAD na diiku pfistroje se zarovna s indikatorem zarovnani
LOAD na RU.

- INDIKATOR ZAROVNANI LOAD (RU)
- INDIKATOR ZAROVNANI LOAD (DRIK)

3. Pfed vloZenim nastroje do trokaru odstraiite z RU pfepravni klin.

UPOZORNENI: Pied odstranénim piepravniho klinu nezavirejte &elist.

4. Stisknutim spousté zavtete Celist a stisknutim resetovaciho tlacitko celist oteviete.)

® VYJMUTI

Pii vyjiméni zasobniku musi byt ndz v ptivodni poloze a ¢elist musi byt oteviena.

Po nastieleni stisknéte reverzni knoflik a stisknéte spoust’, aby se ntiz vratil do piivodni polohy. Poté oteviete Celisti
stisknutim resetovaciho tlacitka.

Stisknéte tlacitko UNLOAD/UNLOCK, otocte zasobnik o 45 stupiiti proti sméru hodinovych ruéicek a vyjméte ji
Z nastroje.

@ NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Pied zavedenim néstroje do pouzdra trokaru musi byt éelisti RU uzavieny.

Drik nastroje 1ze otacet o 360° pomoci otocné objimky. Nastroj CEAG miize ovladat zasobnik tak, aby se otacel o
60 stupiit doleva a doprava.
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Aplikujte endoskopicky linearni stapler s nozem (katr)
na tkani, u které ma byt provedena transekce.
Upozoméni: Ujistéte se, Zze v Celistech nastroje nejsou
zadné prekazky (naptiklad svorky). V piipad¢€ nastreleni
ptes prekazku mtize dojit k netiplnému profiznuti a/nebo
nespravnému tvarovani svorek.

Nastroj neprofizne tkan za cernou znacku fezu
vyznac¢enou na RU. U tkané ptesahujici délku RU (30
mm, 45 mm nebo 60 mm) bude zapotiebi pouzit
endoskopicky linearni stapler s nozem (katr) vicekrat.

Vlozte tkan, u které ma byt provedena transekce, do Celisti zafizeni a ujistéte se, Ze v Celistech nejsou zadné
dalsi ptekazky, protoze by to mohlo mit za nasledek neuplné protfiznuti a/nebo nespravnému tvarovani svorek.

P = ="T%

Stisknéte spoust’, dokud neuslysite ,,cvaknuti®, coz znamena, Ze Celisti jsou seviené. Opakovanym stisknutim
nastielovaci spousté aktivujte stapler a fezte tkan, dokud tezaci cepel nedosdhne konce zakladny zasobniku
svorek a spoust’ jiz nelze stisknout, coz znamena dokonceni nastielovani.

1.UPOZORNENI: Zasobnik je vybaven bezpe&nostnim zaiizenim a po prvni aktivaci jej jiZ nelze aktivovat
Znovu.

‘«%Eil I II 1=

Pred nastielenim Ize Celist oteviit stisknutim resetovaciho tlacitka, coz umoziuje op&tovné nastaveni polohy upnuti
tkane.

Celkovy pocet stisknuti odpovida délce RU (30, 45 nebo 60). V okénku na rukojeti se zobrazuje pocet nastielt. V
pfipadé¢ 30mm RU: stisknutim spousté dvakrat za sebou se v okénku zobrazi ¢islo 2, coz znamena dokonceni
sekvence nastield. V piipadé 45mm RU: stisknutim spousté tfikrat za sebou se v okénku zobrazi ¢islo 3, coz
znamend dokonceni sekvence nastrelti. V piipadé 60mm RU: stisknutim spousté Ctyfikrat za sebou se v okénku
zobrazi ¢islo 4, coz znamena dokonéeni sekvence nastielu.

NEUPLNE NASTRELEN{ RU ZPUSOBI NEUPLNE PRORIZNUTI A/NEBO NEUPLNE SVORKOVANI, COZ
MUZE ZPUSOBIT SPADNOU HEMOSTAZI.

2.Po nastteleni stisknéte reverzni knoflik a potom stisknutim nastfelovaci spouste vrat’te ntiz do jeho vychozi polohy.
Poté stisknutim resetovaciho tlacitka oteviete Celisti a uvolnéte tkan. Opatrné vyjméte nastroj z tkan€. Po vyjmuti
zkontrolujte, zda je zasité misto hemostatické. Drobné krvaceni Ize zastavit elektrokauterizaci nebo ruénim sesitim.

POZNAMKA: Pokud je nastroj v zak¥ivené poloze, nepokousejte se jej vlozit nebo vyjmout z pouzdra trokaru.

Endoskopicky linearni stapler s noZem (katr) lze v jednom postupu znovu nabit a nastielovat az 25krat.
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® SPECIFIKACE SVOREK

T) KODY NASTROJU

U) KODY RU

V) DELKA RADY SVOREK

W) BARVA

X) VELIKOST OTEVRENE SVORKY
Y) VELIKOST UZAVRENE SVORKY

T U \ S X Y
CADG-30G 31 mm Hnéda 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Bila 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Modra 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Fialova 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Zlata 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Zelena 4.2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Cerna 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Hnéda 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Bil4 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Modra 3,5 mm 1,2 mm
CEAG-60 CADG-45P 47 mm Fialova 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-30NY . > >
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Zlata 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Zvelené 4.2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Cerna 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Hnéda 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Bila 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Modra 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Fialova 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Zlata 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Zelena 4.2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Cerna 4,4 mm 2,0 mm

Vyhody: Pouziti tohoto vyrobku miize mit pro pacienta fadu vyhod: mensi krevni ztraty, krat$i doba hospitalizace,
mén¢ pooperacnich komplikaci, kratsi doba zotaveni atd.
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Informace o MR

Bezpecnostni informace NMR

Osoba s implantovanou jednorazovou endoskopickou linearni svorkou miize byt bezpecné skenovana za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek miize vést ke zranéni.

Nazev prostiedku

Endoskopicky linedrni stapler s nozem (katr)

Sila statického magnetického pole (B0O)

1,5T nebo 3,0T

Maximalni gradient prostorového pole

720 gausst/cm

Radiofrekven¢ni excitace

Kruhova polarizace (CP)

Typ radiofrekvencni vysilaci civky

Neexistuji zadna omezeni pro vysilaci civku

Provozni reZzim

Normalni provozni rezim

Maximalni SAR na celé télo

2 W/kg (normalni provozni rezim)

Maximalni SAR hlavy

Neuvedeno

Délka skenovani

Béhem 15minutového snimani, jak je definovano vyse, se teplota svorky zvysi
maximalné o 1,5 °C

Artefakt na obrazu MR

V ramci pulzni sekvence T1 SE a GRE rozsifila svorka maximalni velikost
artefaktu o 4,46 mm ve srovnani s ptivodnim tvarem

Pokud jsou splnény vyse uvedené podminky, jsou implantovatelné svorky slucitelné s MR.

UCHOVAVEJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
ZABRANTE DLOUHODOBEMU VYSTAVENI ZVYSENE TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 130 °F (54 °C).

Vyrobek je pouzitelna do 5 let od data sterilizace EO.
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Endo Linezr stapler
Endo Lineaer magasin

DA

/N FOR DU BRUGER PRODUKTET, BEDES DU LASE FOLGENDE OPLYSNINGER OMHYGGELIGT
VIGTIGT
Disse instruktioner er designet til at lette brugen af dette produkt. Dette er ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.

Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genbrug eller fornyelse af denne enhed kan
resultere i enhedssvigt og skade pa patienten. Ma ikke genbruge, genbehandle eller gensterilisere denne enhed.

DESCRIPTION

Endo Lineer stapler placerer to reekker af triple-forskydning titanium clips og deler samtidig stoffet mellem de to
triple-forskydning reekker. stapleren sterrelse bestemmes af dens valg af 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm,
4,2 mm eller 4,4 mm for Endo Linesr magasiner. Endo Linezar stapleren passer til alle storrelser af magasiner, der
fas 1 30 mm, 45 mm og 60 mm staplerlinjer.

Alle magasiner skal bruges med trokarer pd 12 mm eller sterre.

CEAG-stapleren kan bruges sammen med Panther Healthcare CADG magasiner. Hver stapler kan affyres op til 25
gange.

INDIKATIONER

Endo Lineer stapleren har anvendelser inden for abdominal- og thoraxkirurgi til resektion, transektion og dannelse
af anastomoser.

KONTRAINDIKATIONER

1.Endo Lineer magasiner ber ikke bruges i vaev som leveren eller milten, hvor kompressibiliteten er saddan, at
lukningen af instrumentet ville veere edeleeggende.

2.Brug ikke Endo Lineer stapleren, nér egnetheden af haemostase ikke kan verificeres visuelt efter pafering.
3.Disse enheder leveres STERILE og er beregnet til brug i en enkelt procedure.

KASSER EFTER BRUG. IKKE RESTERILISERE.

ADVARSEL OG FORSIGTIGHED

1.Praeoperativ stralebehandling kan forarsage @ndringer i vav. Disse @ndringer kan for eksempel medfere, at
tykkelsen af vaevet overstiger det angivne omrade for sterrelsen af det valgte magasin.  Der ber leegges serlig vegt
pa enhver praeoperativ behandling, som patienten matte have gennemgaet, og pa det tilsvarende valg af magasin
storrelse.

2.Medtag altid den kombinerede tykkelse af stoffet og eventuelt forsteerkningsmateriale til stapler linjen, der bruges,
nar du veelger det korrekte magasin.

3.Luk altid kaeberne pa magsinet for du indsetter og fjerner stapleren fra trokarhylsteret.

4.Efter affyring skal du altid inspicere stapler linjen for hamostase. Smd bledninger kan kontrolleres ved
elektrokauteri eller manuel suturering.

5.Placering af stof i nerheden af stofklemmerne (i RU) kan fa stapleren til at fungere forkert. Ethvert stof, der
overstiger skeremarket, vil ikke blive skaret.

6.Nar du bruger stapleren mere end én gang under en ENKELT kirurgisk procedure, skal du serge for at fjerne det
brugte magasin og pafere et nyt. Der er en sikkerhedslas, der forhindrer en anden aktivering af en tom magasin.
Forseg ikke at omgé sikkerhedslasen.

7.Nar du placerer magasinet pa applikationsstedet, skal du serge for, at der ikke er nogen forhindringer, sdsom clips,
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i vaerktejskaberne. Affyring over en forhindring kan resultere i et ufuldsteendigt snit og/eller misdannede stapler
linje.
8.Endoskopisk procedurer ber kun udferes af leeger med tilstreekkelig treening og kendskab til endoskopiske

teknikker. For du udferer en endoskopisk procedurer, skal du konsultere den medicinske litteratur om teknikker,
komplikationer og farer.

9.Et indgéende kendskab til principperne involveret i laser- og elektrokirurgiske procedurer er afgerende for at
undga risici for elektrisk sted og forbreendinger for patienten og operatererne samt beskadigelse af instrumentet.

10.Nar endoskopiske instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter bruges sammen i én procedure, skal du
kontrollere kompatibiliteten og serge for, at elektrisk isolering eller jordforbindelse ikke kompromitteres.

11.Ambolten skal vaere fuldt synlig (ud over trokarhylsteret), for RU &bnes ind i kropshulrummet.

12.Nar du bruger forsteerkningsmaterialet til stapler linjen, skal du folge instruktionerne fra producenten af
forsteerkningsmaterialet, da din staplers ydeevne kan blive pavirket af brugen af forsteerkningsmaterialet.

13.Instrumentet og omladning enhed leveres STERILE og skal anvendes i en enkelt procedure. KASSER EFTER
BRUG. IKKE RESTERILISERE.

14.Apparatet ma ikke anvendes i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredsleb eller centralnervesystemet.

@ SKEMATISK VISNING
. Pin
. Aksler

. uden opher artikulation klemtaenger
. Omvendt knob
. Shell

. Nulstilling knappen
. Handtag

. Kabelukningsudleser

O 0 9 O U A~ W N =

. Affyring aftreekkeren

10. Omladning enhed aflaesning / 14se op knappen

11. KRAVEROTATION N
12. Ambolt =~
13. AKSEL Genladningsenhed

14. Saml interface

15. Kniv

16. Patronholder

17. Patron

18. Beskyttelseskappe

@ INDLASER

= T

1. RU er pakket i &ben position. Forseg ikke at lukke RU.
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ADVARSEL: VELG EN RU MED DEN PASSENDE magasin STORRELSESE VEVSTYKKELSEN. FOR
TYKKE ELLER FOR TYNDE STOFFER KAN FORE TIL UACCEPTABEL DANNELSE AF stapleren.
MEDTAG ALTID DEN KOMBINEREDE TYKKELSE AF STOFFET OG EVENTUELT stapler LINJE
FORSTZARKNING MATERIALE, DER ANVENDES VED VALG AF DEt PASSENDE magasin.

FORSIGTIG: Forseg ikke at fjerne bzerekilen, for EF er sat pa instrumentet.

2. For at belastnings Endo Linezr stapler med det korrekte magasin skal du indsztte stiften placeret i den distale
ende af instrumentstangen i RU. Serg for, at BELASTNINGS -justeringsindikator i RU er justeret med
BELASTNINGS -justeringsindikator i akslen. Skub RU'en og drej den 45° med uret i forhold til instrumentet, s
RU'en er last pa plads. BELASTNINGS -justeringsindikator pa instrumentaksen vil flugte med BELASTNINGS
justeringsindikator pd RU.

- BELASTNINGS JUSTERINGSINDIKATOR (RU)
- BELASTNINGS JUSTERING INDIKATOR (AKSE)

3. Fjern RU -transportkilen, for instrumentet sattes i trokaren.

FORSIGTIG: Luk ikke keben, for du fjerner bzerekilen.

4. Tryk pa lukkeudleseren for at lukke keeben, og tryk pa nulstilling knappen for at &bne kaben)
® aflesning

Kniven skal vaere 1 sin oprindelige position, og keeben skal vaere dben ved aflaesning af genopfyldningsenheden.

Efter affyring skal du trykke pa den omvendte knap og trykke pa affyring aftraekkeren for at returnere kniven til sin
oprindelige position. Tryk derefter pa knappen Nulstil for at 4bne keben.

Tryk pa afleesning / 1ase op knappen og drej omladning enhed 45 grader mod uret for at fjerne den fra instrumentet.

@ BRUGSANVISNING
BEMARKNING: RU -kaberne skal lukkes, for instrumentet indsettes i trokarhylsteret.

P =N | 1T =

Instrument akslen kan drejes 360° gennem den roterende krave. ceag-instrument kan styre omladning enhed til at
rotere 60 grader til venstre og hajre.
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Pafer Endo Linezr magasinet pa veavet, der skal
sektioneres. Forsigtig: Serg for, at der ikke er nogen
forhindringer (sdsom klip) indlejret i instrumentet
kaeber. Affyring over en forhindring kan resultere i et
ufuldsteendigt snit og/eller misdannede stapling.

Instrumentet vil ikke skaer ud over det sorte snitmerke
RU. Mere end én péfering af Endo Lineaer skerende
magasin kan vere pakravet for vav, der overstiger
leengden af RU(30 mm, 45 mm eller 60 mm).

Indszt vaevet, der skal skaeres, i kaeberne pa enheden, og serg for, at der ikke er andre forhindringer inde i
kaberne, da det kan resultere i et ufuldstendigt snit eller darlig stapling.

| =="T%

Tryk pd affyring aftreekkeren, indtil du herer en “klik”, der angiver, at kaeberne er lukkede. Tryk kontinuerligt
pa affyring aftraekkeren for at aktivere stapleren og klip stoffet, indtil skerebladet nar enden af magasinet nar
bunden,og aftraekkeren ikke lengere kan trykkes ned, hvilket signalerer slutningen af affyring.

3. FORSIGTIG: Ladeenheden er udstyret med en sikkerhedsanordning og kan, nir den er aktiveret,
ikke genaktiveres.

For aftyring kan keeben &bnes ved at trykke pé nulstilling knappen, sd vavsgriberens position kan justeres igen.

Det samlede antal kompressioner er relateret til lengden af RU (30, 45 eller 60). Vinduet pa handtaget viser antallet
af affyring. For 30 mm RU vil et tryk pé aftreekkeren to gange i traek vise tallet 2 i vinduet, hvilket angiver slutningen
af affyring sekvensen. For RU 45 mm skal du trykke pa udleseren tre gange i traek, tallet 3 vises i vinduet, hvilket
angiver slutningen af affyring sekvensen. For 60 mm RU skal du trykke pa udleseren fire gange i traek, tallet 4 vil
blive vist 1 vinduet, hvilket angiver slutningen af affyringssekvensen.

HVIS RU'EN IKKE TRZAKKES HELT, ER DANNELSEN AF SNITTET OG/ELLER stapling UFULDSTZANDIG,
HVILKET KAN RESULTERE I DARLIG HEAMOSTASE.

4. Efter affyring skal du trykke pa den omvendte knap og derefter trykke pa affyring aftreekkeren for at bringe
skerekniv tilbage til sin oprindelige position. Tryk derefter pd nulstilling knappen for at 4bne keberne og lasne
vaevet. Fjern forsigtigt instrumentet fra stoffet. Efter ablation skal du kontrollere, om suturstedet er hemostatisk.
Smaé bladninger kan stoppes ved elektrokauteri eller manuel suturering.

BEMA RKNING: Forsegg ikke at indsette eller fjerne instrumentet fra trokarhylsteret, hvis instrumentet er i
hangslet position.

Endo Linezr stapleren kan genoplades og affyres op til 25 gange i én procedure.
® Stapler SPECIFIKATIONER
T) INSTRUMENTET KODER
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U) KODER RU

V) LENGDE AF STIGB@OJLELINJEN
W) FARVE

X) ABENT clipse storrelse

Y) LUKKket clipse storrelse

T U \ \ X Y
CADG-30G 31 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Hvidt 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Bla 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Lilla 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Guld 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Gren 4,2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Sort 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Hvidt 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Bli 3,5 mm 1,2 mm
gﬁig:ggNY CADG-45P 47 mm Lilla 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Guld 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Gron 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Sort 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Hvidt 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Bla 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Lilla 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Guld 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Gron 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Sort 4,4 mm 2,0 mm

Fordele: Ved brug af produktet kan patienten have mindre blodtab, kortere hospitalsophold, feerre postoperative
komplikationer, hurtigere restitution osv.
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MR information

MRI ikkerhedsoplysninger

En person implanteret med den endoskopiske Linear stapler kan sikkert underseges under felgende forhold. Manglende
overholdelse af disse betingelser kan resultere i skade.

Enhedsnavn

Endo Linear stapler

Statisk magnetfelt intensitet (B0)

1,5T eller 3,0T

Maksimal rumlig feltgradient

720 Gauss/cm

RF magnetisering

Cirkuler polarisation (CP)

Type RF transmissionsspole

Der er ingen begransninger af transmissionsspolen

Driftstilstand

Normal driftstilstand

Fuld krop maksimal SAR

2 W/kg (normal driftstilstand)

SAR med maksimalt hoved

NA

Analysevarighed

Stapleren stiger til maksimalt 1,5 °C i lgbet af 15 min scanning som defineret
ovenfor

MR -billeddannelsesartefakt

Efter T1 SE- og GRE-impulser udvidede, Clips den maksimale artefaktstorrelse
med 4,46 mm fra dens oprindelige form

Implanterbare clips er betinget af MR, nar ovenstaende betingelser er opfyldt.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.
UNDGA LANGVARIG UDSATTELSE FOR HOJE TEMPERATURER.
UDSAT IKKE FOR TEMPERATURER STORRE END 130°F (54 °C).

Fra datoen for sterilisering med OE er produktet gyldigti 5 &r.
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Endo Lineares Klammernahtinstrument Nachladeeinheit fiir das endoskopische lineare
Klammernahtinstrument

DE

ALESFT.N SIE VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTES DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCH

WICHTIG

Diese Broschiire soll Ihnen bei der Verwendung dieses Produktes helfen. Es handelt sich nicht um einen Verweis
auf chirurgische Techniken.

Dieses Instrument wurde nur fiir die Verwendung bei einem einzigen Patienten entwickelt, getestet und hergestellt.
Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung dieses Instrumentes kann zu dessen Ausfall und in der Folge zu
Verletzungen des Patienten fithren. Dieses Instrument darf nicht wiederverwendet, erneut aufbereitet oder erneut
sterilisiert werden.

BESCHREIBUNG

Das endoskopische lineare Klammernahtinstrument platziert zwei dreifach versetzte Reihen von Titanklammern
und teilt gleichzeitig das Gewebe zwischen den beiden dreifach versetzten Reihen. Die Grofle der Klammern wird
durch die Auswahl der 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm oder 4,4 mm Nachladeeinheit (RU) fiir
das endoskopische lineare Klammernahtinstrument bestimmt. Das Instrument ist mit allen Grofen und Léngen der
Nachladeeinheiten kompatibel, die in den Nahtléngen 30 mm, 45 mm und 60 mm verfiigbar sind.

Alle Nachladeeinheiten miissen mit Trokaren von 12 mm oder groBer verwendet werden.

Das CEAG-Instrument kann mit den CADG Nachladeeinheiten von Panther Healthcare verwendet werden. Jedes
Instrument ist mit Nachladeeinheiten bis zu 25-mal verwendbar.

INDIKATIONEN

Das CEAG-Instrument wird in der Bauch- und Thoraxchirurgie zur Resektion, Durchtrennung und
Anastomosenbildung eingesetzt.

KONTRAINDIKATIONEN

1.Das endoskopische lineare Klammernahtinstrument darf nicht bei Gewebe wie Leber oder Milz verwendet werden,
bei denen die Kompressibilitit so grof} ist, dass das Schlielen des Instruments destruktiv wire.

2.Verwenden Sie das endoskopische lineare Klammernahtinstrument nicht, wenn die ausreichende Himostase nach
der Anwendung nicht visuell tiberpriift werden kann.

3.Diese Instrumente werden STERIL geliefert und sind nur fiir die Verwendung bei EINEM EINZIGEN Eingriff
vorgesehen.

NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT erneut STERILISIEREN.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1.Durch eine pridoperative Strahlentherapie kann es zu Gewebeveridnderungen kommen. Diese Verdnderungen
konnen beispielsweise dazu fiihren, dass die Gewebedicke den angegebenen Bereich fiir die gewihlte Klammerhdhe
iiberschreitet. Die eventuelle priaoperative Behandlung des Patienten muss sorgfaltig beriicksichtigt werden und die
Klammerhohe muss entsprechend ausgewahlt werden.

2.Beriicksichtigen Sie bei der Auswahl des richtigen Klammermagazins immer die Gesamtdicke des Gewebes und
des eventuell verwendeten Klammernahtverstirkungsmaterials.
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3.Schlieflen Sie stets die Backen des endoskopischen linearen Magazins, bevor Sie das Klammernahtinstrument in
die Trokarhiilse einfiihren bzw. daraus entfernen.

4 Uberpriifen Sie nach dem Auslosen stets die Klammernaht auf Blutstillung. Leichte Blutungen koénnen durch
manuelle Kompression oder Nahte gestillt werden.

5.Die Platzierung von Gewebe proximal zu den Gewebeanschlidgen (auf der Nachladeeinheit) kann zu einer
Fehlfunktion des Klammernahtinstrumentes fiihren. Uber die Schnittmarkierung hinausragendes Gewebe wird nicht
durchtrennt.

6.Wenn Sie das Instrument mehr als einmal wéhrend eines EINZELNEN chirurgischer Eingriffes verwenden, achten
Sie darauf, die leere Nachladeeinheit zu entfernen und eine neue einzulegen. Eine Sicherheitsverriegelung
verhindert, dass eine leere Nachladeeinheit ein zweites Mal ausgeldst werden kann. Versuchen Sie nicht, die
Sicherheitssperre zu umgehen.

7.Beim Platzieren des CEAG-Instrumentes an der Applikationsstelle ist darauf zu achten, dass sich keine
Storelemente, wie beispielsweise Clips und Klammern, in den Branchen des Instrumentes befinden. Beim Auslésen
iiber ein Hindernis hinweg kann es zu einem unvollstindigen Schneidvorgang und/oder einer unsachgeméfen
Klammerform kommen.

8.Endoskopische Verfahren sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die iiber eine entsprechende Ausbildung
und Erfahrung mit endoskopischen Techniken verfligen. Lesen Sie vor der Durchfiihrung endoskopischer Verfahren
die medizinische Literatur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren.

9.Um Stromschlidge und Verbrennungen bei Patient und Anwender sowie eine Beschddigung des Instruments zu
vermeiden, ist ein griindliches Verstindnis der Prinzipien von Laser- und Elektrochirurgieverfahren unabdingbar.

10.Wenn bei einem Eingriff endoskopische Instrumente und Zubehdr von unterschiedlichen Herstellern zusammen
verwendet werden, iiberpriifen Sie die Kompatibilitdt und stellen Sie sicher, dass die elektrische Isolierung oder
Erdung nicht beeintrichtigt wird.

11.Die Andruckplatte muss vollstidndig sichtbar sein (hinter der Trokarhiilse), bevor die Nachladeeinheit in der
Korperhdhle gedffnet wird.

12.Wenn Sie eine Gewebeverstirkung fiir die Klammernahtlinien verwenden, befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers des Materials, da die Leistung des Klammergeréts bei Verwendung von Stiitzmaterialien beeintréchtigt
werden kann.

13.Das Instrument und die Nachladeeinheit werden STERIL geliefert und sind nur fiir die Verwendung bei EINEM
EINZIGEN Eingriff vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT erneut STERILISIEREN.

14.Das Instrument darf nicht in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem verwendet werden.

@© SCHEMATISCHE ANSICHT
. Zentraldorn

. Instrumentenschaft

. Non-Stopp-60° Abwinkelung

. Riickwértshebel/gang

. Gehiduse

. Reset-Taste

. Haltegriff

. Verschlusshebel, Magazin

O 0 3 O U s~ W N =

. Ausloser

10. Nachladeeinheit ENTLADE-TASTE
11. Schaft-Rotation 360°

12. Andruckplatte

13. Nachladeeinheit Schaft

14. Verbindung zum Instrument
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15. Skalpell

16. Klammertaschen

17. Farbcodiertes Magazin
18. Ladeschutz

@ LADEVORGANG

1. Die Nachladeeinheit wird im gedffneten Zustand verpackt. Versuchen Sie nicht, die Nachladeeinheit zu schlieen.

WARNUNG: WAHLEN SIE EINE Nachladeeinheit MIT DER PASSENDEN KLAMMERNHOHE FUR DIE
GEWEBEDICKE. - ZU DICKES ODER ZU DUNNES GEWEBE KANN ZU EINER INAKZEPTABLEN
KLAMMERFORMUNG FUHREN. Beriicksichtigen Sie bei der Auswahl der richtigen Klammerkartusche immer
die Gesamtdicke des Gewebes und aller verwendeten Klammerreihen-Verstarkungsmaterialien.

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, den Transportschutz zu entfernen, bevor die Nachladeeinheit in das
Instrument geladen ist.

2. Um den endoskopische CEAG-Instrument mit der entsprechenden Nachladeeinheit zu beladen, stecken Sie den
Zentraldorn am distalen Ende des Instrumentenschafts in die Nachladecinheit. Stellen Sie sicher, dass die LOAD-
Ausrichtungsanzeige an der Nachladeeinheit mit der LOAD-Ausrichtungsanzeige am Schaft iibereinstimmt.
Driicken Sie die Nachladeeinheit hinein und drehen Sie diese im Uhrzeigersinn um 45° relativ zum Instrument,
sodass die Nachladeeinheit einrastet. Die LOAD-Ausrichtungsanzeige auf der Instrumentenwelle wird mit der
LOAD-Ausrichtungsanzeige auf der Nachladeeinheit ausgerichtet.

- Ladeausrichtungsanzeiger (Nachladeeinheit)

- Ladeausrichtungsanzeige (Instrumentenschaft)

3. Entfernen Sie den Transportschutz aus der Nachladeeinheit, bevor Sie das Instrument in den Trokar einfiihren.

VORSICHT: Schlieen Sie die Backe nicht, bevor Sie den Transportschutz entfernt haben.

4. Driicken Sie den Verschlusshebel, um das Magazin zu schlieen, und driicken Sie die Reset-Taste, um das
Magazin wieder zu 6fthen.

® ENTLADEN

Beim Entladen der Nachladeeinheit muss sich das Messer in seiner Ausgangsposition befinden und das
Magazin muss gedffnet sein.

Driicken Sie nach dem Abfeuern den Riickwirtshebel/gang nach unten und betétigen Sie den Abzug, um das Messer
in die Ausgangsposition zuriickzuziehen. Driicken Sie dann die Reset-Taste, um das
Magazin zu 6fthen.
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Driicken Sie die ENTLADE-TASTE -UNLOAD nach unten und drehen Sie die Nachladeeinheit 45 Grad gegen den
Uhrzeigersinn, um die Ladeeinheit aus dem Instrument zu entfernen.

@ GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Vor dem Einfiihren des Instruments in die Trokarhiilse miissen die Branchen der Nachladeeinheit
geschlossen werden.

P e =N | =="T%

Mithilfe der Schaft-Rotation ldsst sich der Instrumentenschaft um 360° drehen. Das CEAG-Instrument kann die
Nachladeeinheit so steuern, dass sie sich um 60 Grad nach links oder rechts abwinkelt.

AT T i

Positionieren  Sie das endoskopische linearen
Schnitthefter {iber dem zu durchtrennende Gewebe.
VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass sich in den
Branchen des Instruments keine Fremdmaterialeien (wie
etwa Clips oder Klammern) befinden. Beim Schieflen
iber ein Hindernis hinweg kann es zu einem
unvollstdndigen  Schneidvorgang und/oder einer
unsachgemifBen Klammerformung kommen.

Das Instrument schneidet kein Gewebe iiber die auf der
Nachladeeinheit angegebene schwarze
Schnittmarkierung hinaus. Bei Gewebe, das die Lange
der Nachladeeinheit (30 mm, 45 mm oder 60 mm)
tiberschreitet, kann mehr als eines Magazins erforderlich
sein.

Fiihren Sie das zu schneidende Gewebe in die Backen des Instrumentes ein und stellen Sie sicher, dass sich in
den Backen keine anderen Hindernisse befinden, da dies zu einem unvollstindigen Schnitt oder einer
schlechten Klammerformung fithren konnte.

b= | ~="T=

Driicken Sie den Verschlusshebel, bis Sie ein Klickgerdusch horen, das anzeigt, dass die Backen geschlossen
sind. Driicken Sie den Ausléser kontinuierlich, um das Instrument zu aktivieren und das Gewebe zu klammern
und zu schneiden, bis das Skalpell das Ende des farbcodierten Magazin erreicht hat und der Ausloser nicht
weiter gedriickt werden kann. Dies signalisiert den Abschluss der Auslésung.

5. VORSICHT: Die Nachladeeinheit ist mit einer Sicherung ausgestattet und kann nach einmaligem
Auslosen nicht erneut ausgelost werden.

Vor dem Auslosen kann das Magazin durch Driicken der Reset-Taste gedffnet und so die Gewebeklemmposition
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neu eingestellt werden.

Die Gesamtzahl der Aktivierungsvorginge ist relativ zur Lange der Nachladeeinheit (30, 45 oder 60). Das Fenster
am Griff zeigt die Anzahl der Aktivierungsvorginge an. Wenn Sie bei der 30-mm-Nachladeeinheit den Ausloser
zweimal hintereinander driicken, wird im Fenster die Zahl 2 angezeigt, was bedeutet, dass die Auslosefolge
abgeschlossen ist. Wenn Sie beim 45-mm-Nachladeeinheit den Ausldser dreimal hintereinander driicken, wird im
Fenster die Zahl 3 angezeigt, was bedeutet, dass die Auslosefolge abgeschlossen ist. Wenn Sie beim 60-mm-
Nachladeeinheit den Ausldser viermal hintereinander driicken, wird im Fenster die Zahl 4 angezeigt, was bedeutet,
dass die Auslosefolge abgeschlossen ist.

Wenn das Nachladeeinheit nicht vollstdndig ausgeldst wird, kann dies zu einem unvollstindigen Schnitt und/oder
einer unvollstdndigen Klammerformungung und einer schlechten Blutstillung fiihren.

6. Driicken Sie nach dem Auslosen den Riickwirtshebel/gang nach unten und betétigen Sie dann den Ausloser,
um das Schneidmesser in seine Ausgangsposition zuriickzubringen. Driicken Sie dann die Reset-Taste, um die
Branchen zu 6ffnen und das Gewebe freizugeben. Bitte ziehen Sie das Instrument vorsichtig aus dem Gewebe heraus.
Uberpriifen Sie nach der Entfernung, ob die Nahtstelle blutgestillt ist. Kleinere Blutungen kénnen durch manuelles
Komprimieren oder Néhen gestillt werden.

HINWEIS: Versuchen Sie nicht, das Instrument in die Trokarhiilse einzufithren oder daraus zu entfernen, wenn
sich das Instrument in einer Winkelposition befindet.

Der endoskopische CEAG Instrument kann in einem einzigen Vorgang bis zu 25 Mal nachgeladen und
abgefeuert werden.

® Klammerspezifikationen

T) INSTRUMENTENCODES

U) NACHLADEEINHEIT-CODES

V) Liange der Nahtreihe

W) FARBE

X) HOHE DER OFFENEN KLAMMERN

Y) HOHE DER GESCHLOSSENEN KLAMMERN

T U \% B X Y
CADG-30G 31 mm Braun 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Weil} 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Blau 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Lila 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Gold 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Griin 4,2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Schwarz 4.4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Braun 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Weil} 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Blau 3,5 mm 1,2 mm
ggigjgw CADG-45P 47 mm Lila 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Gold 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Griin 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Schwarz 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Braun 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Weil} 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Blau 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Lila 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Gold 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Griin 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Schwarz 4,4 mm 2,0 mm
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Vorteile: Durch die Verwendung des korrekten Magazins kann der Patient einen geringeren Blutverlust erleiden, die
Krankenhausaufenthaltsdauer kann sich verkiirzen, es treten weniger postoperative Komplikationen auf, die
Genesung erfolgt schneller usw.
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MR-Informationen

MRT-Sicherheitsinformationen

Eine Person, der eine endoskopische Linearklammer zum Einmalgebrauch implantiert wurde, kann unter den folgenden
Bedingungen sicher gescannt werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen fithren.

Gerdtename

Endoskopisches lineares Klammernahtinstrument, CEAG und CADG

Statische magnetische Feldstirke (B0)

1,5T oder 3,0T

Maximaler rdumlicher Feldgradient

720 Gaul/cm

HF-Anregung

Zirkular polarisiert (CP)

HF-Sendespulentyp

Es gibt keine Einschrinkungen fiir die Sendespule

Betriebsart

Normaler Betriebsmodus

Maximaler Ganzkorper-SAR

2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Maximaler SAR-Wert am Kopf

N/A

Scandauer

Die Klammertemperatur kann bei 15-miniitigem Scannen um maximal 1,5 °C,
wie oben definiert steigen

MR-Bildartefakt

Unter T1 SE- und GRE-Pulssequenz vergroBerte sich die Artefaktgrofle des
Staple-Gerdts um maximal 4,46 mm im Vergleich zu seiner urspriinglichen
Form.

Die implantierbaren Klammern sind bedingt MR-sicher, wenn die oben genannten Bedingungen erfiillt sind.

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN.

Vermeiden Sie eine lingere Einwirkung erhohter Temperaturen.
NICHT TEMPERATUREN UBER 54 °C (130 °F) AUSSETZEN.
Ab dem EO-Sterilisationsdatum ist das Produkt 5 Jahre giiltig.
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Grapadora endoscopica de corte lineal
Unidad de recarga para grapadora endoscopica de corte lineal
ES

/N ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA COMPLETAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.
IMPORTANTE
Este folleto esta indicado para ayudarle a utilizar este producto. No es una referencia a las técnicas quirargicas.

Este producto se ha disefiado, probado y fabricado para utilizarse exclusivamente en un unico paciente. La
reutilizacion o el reprocesamiento de este dispositivo puede provocar el error de este y la consiguiente lesion del
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.

DESCRIPCION

La grapadora endoscopica de corte lineal coloca dos filas triples y escalonadas de grapas de titanio y divide
simultdneamente el tejido comprendido entre estas dos filas. El tamafio de las grapas lo determina la seleccion de
la unidad de recarga (UR) de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm o 4,4 mm para la grapadora
endoscopica de corte lineal. La grapadora endoscopica de corte lineal se adapta a cualquiera de los tamafios de
unidad de recarga disponibles en las lineas de grapado de 30 mm, 45 mm y 60 mm.

Todas las unidades de recarga deben utilizarse con trocares de 12 mm o mas grandes.

La grapadora CEAG puede utilizarse con las unidades de recarga CADG de Panther Healthcare. Cada grapadora
puede utilizarse con unidades de recarga hasta 25 veces.

INDICACIONES

La grapadora de corte lineal Endo tiene aplicaciones en cirugia abdominal y tordcica para reseccion, seccion
transversal y creacion de anastomosis.

CONTRAINDICACIONES

1.La grapadora endoscopica de corte lineal no debe utilizarse en tejidos como el higado o el bazo en los que la
compresibilidad sea tal que el cierre del instrumento resulte destructivo.

2.No utilice la grapadora endoscopica de corte lineal cuando no se pueda verificar visualmente la adecuacion de la
hemostasia tras las aplicaciones.

3.Estos productos se suministran estériles y estan disefiados para utilizarse en una UNICA intervencion.
DESECHELO TRAS SU USO. NO REESTERILIZAR.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1.La radioterapia preoperatoria puede provocar cambios en los tejidos. Estos cambios pueden, por ejemplo, hacer
que el grosor del tejido supere el intervalo indicado para el tamafio de grapa seleccionado. Debe prestarse especial
atencion a cualquier tratamiento prequirirgico al que se haya sometido el paciente y a la correspondiente seleccion
del tamafio de la grapa.

2.Cuando vaya a elegir el cartucho de grapas adecuado, tenga siempre en cuenta el grosor combinado del tejido y
de cualquier material de refuerzo de la linea de grapado que se utilice.

3.Cierre siempre las mordazas de la grapadora endoscopica de corte lineal antes de introducirla y extraerla de la
vaina del trocar.

4.Después de realizar el disparo, compruebe siempre la hemostasia de la linea de grapas. Las hemorragias leves se
pueden controlar con electrocauterizacion o suturas manuales.

5.La colocacion de tejido proximal respecto a los topes de tejido (en la UR) puede provocar un mal funcionamiento
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de la grapadora. No se seccionara ningun tejido que se extienda mas alla de la marca de corte.

6.Cuando utilice la grapadora mas de una vez durante una UNICA intervencion quirurgica, asegurese de retirar la
UR vacia y volver a cargar una nueva. Se proporciona un enclavamiento de seguridad que impide que una UR vacia
se dispare por segunda vez. No intente anular el enclavamiento de seguridad.

7.Al colocar la grapadora en el lugar de aplicacion, asegurese de que no se incorporen obstrucciones, como presillas,
en las mordazas del instrumento. Disparar sobre una obstruccién puede dar lugar a una accién de corte incompleta
0 a grapas mal formadas.

8.Las intervenciones endoscopicas las deben realizar unicamente médicos con la formacion adecuada y que estén
familiarizados con las técnicas endoscépicas. Antes de realizar cualquier procedimiento endoscopico, consulte las
publicaciones médicas relativas a técnicas, complicaciones y riesgos.

9.Es esencial un conocimiento profundo de los principios que intervienen en los procedimientos con laser y
electroquirurgicos para evitar riesgos de descarga y quemaduras tanto para el paciente como para los cirujanos, asi
como dafios en el instrumental.

10.Cuando en una intervencion se empleen conjuntamente instrumentos endoscopicos y accesorios de distintos
fabricantes, compruebe su compatibilidad y asegtirese de que el aislamiento eléctrico y la toma de tierra no se vean
afectados.

11.El yunque debe ser completamente visible (mas alld de la vaina del trocar) antes de abrir la UR dentro de la
cavidad corporal.

12.Cuando utilice un material de sutura de reforzamiento para la linea de grapas, siga las instrucciones
proporcionadas por el fabricante de dicho material, ya que el rendimiento de la grapadora puede verse afectado al
utilizar este tipo de materiales.

13.El instrumento y la unidad de recarga se suministran ESTERILES y estan disefiados para utilizarse en una
UNICA intervencién. DESECHELO TRAS SU USO. NO REESTERILIZAR.

14.El producto no puede utilizarse en contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema
nervioso central.

(D VISTA ESQUEMATICA
1. Pasador
. Vastago

. Palanca de articulacion sin tope

. Mando de retorno
. Carcasa

. Bot6n de restablecimiento

. Mango

. Gatillo de cierre de la mordaza

O 0 3 O U B~ W D

. Gatillo de disparo
. BOTON DE DESCARGA Y DESBLOQUEQO de la unidad de recarga
. COLLAR GIRATORIO e,

—_ = =
NN = O

. Yunque

—_
(98

. Vastago de la unidad de recarga

_
N

. Interfaz de conexion
. Cuchilla
. Soporte del cartucho

—_ = =
~N O W

. Cartucho

—
o0

. Cubierta protectora
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@ CARGA

1. La UR se embala en posicion abierta. No intente cerrar la UR.

ADVERTENCIA: SELECCIONE UNA UR CON EL TAMANO DE GRAPAS ADECUADO PARA EL GROSOR
DEL TEJIDO. UN TEJIDO DEMASIADO GRUESO O FINO PUEDE DAR LUGAR A UNA FORMACION DE
GRAPAS INACEPTABLE. CUANDO VAYA A ELEGIR EL CARTUCHO DE GRAPAS ADECUADO, TENGA
SIEMPRE EN CUENTA EL GROSOR COMBINADO DEL TEJIDO Y DE CUALQUIER MATERIAL DE
REFUERZO DE LA LINEA DE GRAPADO QUE SE UTILICE.

PRECAUCION: No intente retirar la cuiia de transporte hasta que la UR esté cargada en el instrumento.

2. Para cargar la grapadora endoscopica de corte lineal con la UR adecuada, inserte el pasador situado en el extremo
distal del vastago del instrumento en la UR. Asegtrese de que el indicador de alineacion CARGAR de la UR estd
alineado con el indicador de alineacion CARGAR del vastago. Empuje la UR hacia dentro y girela 45° en sentido
horario con respecto al instrumento, para que dicha UR encaje en su sitio. El indicador de alineacion CARGAR del
vastago del instrumento se alineara con el indicador de alineacion CARGAR de la UR.

- INDICADOR DE ALINEACION CARGAR (UR)
- INDICADOR DE ALINEACION CARGAR (VASTAGO)

3. Retire la cufia de transporte de la UR antes de insertar el instrumento en el trocar.

PRECAUCION: No cierre la mordaza antes de retirar la cuiia de transporte.

4. Apriete el gatillo de cierre para cerrar la mordaza y presione el boton de restablecimiento para abrirla.

® DESCARGA

La cuchilla debe estar en su posicion original y la mordaza abierta al descargar la unidad de recarga.

Después de disparar, presione hacia abajo el mando de retorno y apriete el gatillo de disparo para retirar la cuchilla
a su posicion original. A continuacion, presione el boton de restablecimiento para abrir la mandibula.

Presione hacia abajo el boton DESCARGAR/CARGAR vy gire la unidad de recarga 45 grados en sentido antihorario
para extraer la unidad de recarga del instrumento.

@ INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Las mordazas de la RU deben cerrarse antes de introducir el instrumento en la vaina del trocar.
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El vastago del instrumento puede girar 360° utilizando el collar giratorio. El instrumento CEAG puede controlar la
unidad de recarga para que gire 60 grados hacia la izquierda y hacia la derecha.

=y I i

Aplique la grapadora endoscopica de corte lineal a través
del tejido que se va a seccionar de forma transversal.
Precaucion: Asegurese de que no hay obstrucciones
(como presillas) incorporadas en las mordazas del
instrumento. Disparar sobre una obstruccion puede dar
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’ﬁﬁmv lugar a una accion de corte incompleta o a grapas mal
A formadas.
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' 4 El instrumento no cortard tejido mas alla de la marca de
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corte negra indicada en la UR. Puede ser necesario
aplicar la grapadora endoscopica de corte lineal mas de
una vez para tejidos que superen la longitud de la UR
(30 mm, 45 mm o 60 mm).

Introduzca el tejido que se desea cortar en las mordazas del dispositivo, asegurandose de que no haya otras
obstrucciones dentro de estas, ya que esto podria provocar un corte incompleto o una mala formacion de las
grapas.

S 11 1=

Apriete el gatillo de disparo hasta que se oiga un "clic", lo que indica que las mordazas estan cerradas. Apriete
continuamente el gatillo de disparo para activar la grapadora y cortar el tejido hasta que la hoja de corte llegue
al final de la base del cartucho de grapas y no se pueda apretar mas el gatillo, lo que indica la finalizacion del
disparo.

7. PRECAUCION: La unidad de recarga esti equipada con un dispositivo de seguridad, y una vez que
se ha disparado, no se puede volver a disparar.

Antes del disparo, la mordaza se puede abrir presionando el botén de restablecimiento, lo que permite reajustar la
posicion de sujecion del tejido.

El numero total de veces que se puede apretar esta relacionado con la longitud de la UR (30, 45 o 60). La ventana
del mando muestra el nimero de disparos. Para la UR de 30 mm, al apretar el gatillo dos veces consecutivas
aparecera el numero 2 en la ventana, lo que indica la finalizacion de la secuencia de disparo. Para la UR de 45 mm,
al apretar el gatillo tres veces consecutivas aparecera el niimero 3 en la ventana, lo que indica la finalizacién de la
secuencia de disparo. Para la UR de 60 mm, al apretar el gatillo cuatro veces consecutivas aparecera el nimero 4
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en la ventana, lo que indica la finalizacion de la secuencia de disparo.

SI LA UR NO SE DISPARA COMPLETAMENTE, DARA LUGAR A UN CORTE INCOMPLETO Y/O A UNA
FORMACION INCOMPLETA DE LA GRAPA, LO QUE PUEDE PROVOCAR UNA HEMOSTASIA
DEFICIENTE Y/O FUGAS.

8. Después de disparar, presione hacia abajo el mando de retorno y, a continuacion, apriete el gatillo de disparo
para devolver la cuchilla de corte a su posicion inicial. A continuacion, presione el boton de restablecimiento para
abrir las mordazas y liberar el tejido. Retire con cuidado el instrumento del tejido. Tras la retirada, compruebe si el
lugar de la sutura estad hemostatico. Las hemorragias leves se pueden detener con electrocauterizacion o suturas
manuales.

NOTA: No intente introducir el instrumento en la vaina del trocar ni extraer aquel de esta si dicho instrumento esta
en posicion articulada.

La grapadora endoscopica de corte lineal puede recargarse y dispararse hasta 25 veces en una sola
intervencion.

® ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS
T) CODIGOS DE INSTRUMENTOS

U) CODIGOS DE UR

V) LONGITUD DE LA LINEA DE GRAPAS
W) COLOR

X) TAMANO DE LA GRAPA ABIERTA

Y) TAMANO DE LA GRAPA CERRADA

T U \ \ X Y
CADG-30G 31 mm Marrén 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Blanco 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Azul 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Parpura 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Oro 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Verde 4.2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Negro 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Marrén 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Blanco 2.5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Azul 3,5 mm 1,2 mm
gﬁig:ggNY CADG-45P 47 mm Parpura 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Oro 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Verde 4.2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Negro 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Marrén 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Blanco 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Azul 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Plrpura 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Oro 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Verde 4.2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Negro 4.4 mm 2,0 mm

Beneficios: con el uso del producto, el paciente puede tener menor pérdida de sangre, acortar el tiempo de estancia
hospitalaria, menos complicaciones postoperatorias, recuperacion mas rapida, etc.
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Informacion sobre RM

Informacion de seguridad sobre RMN

condiciones. Si no se cumplen estas condiciones

Una persona implantada con la grapa endoscopica de corte lineal desechable puede ser explorada con seguridad en las siguientes

odrian producirse lesiones.

Nombre del dispositivo

Grapadora endoscopica de corte lineal

Intensidad de campo magnético estatico (B0)

1,5To3,0T

Gradiente espacial maximo del campo

720 gauss/cm

Excitacion RF

Polarizacion circular (CP)

Tipo de bobina de transmision RF

No hay restricciones para la bobina de transmision

Modo de funcionamiento

Modo de funcionamiento normal

SAR maximo en todo el cuerpo

2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

SAR maximo para la cabeza

ND

Duracioén de la exploracion

La temperatura de la grapa asciende 1,5 °C como maximo durante 15 minutos de
exploracion como se ha definido anteriormente.

Artefacto de imagen de RM:

En la secuencia de pulsos T1 SE y GRE, la grapa se extendié un maximo de
4,46 mm de tamaiio de artefacto en comparacion con su forma original.

Las grapas implantables son compatibles con las técnicas de RM cuando se cumplen las condiciones anteriores.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.
NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C (130 °F).

A partir de la fecha de esterilizacion por 6xido de etileno, el producto es valido durante 5 afios.
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Endo Linear Cutter Stapler,
Endo Linear Cutter Staplerin kasetti
FI

/N LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA
TARKEAA
Tama kéyttdohje on luotu avustamaan tuotteen kéytdssi. kiyttoohje ei toimi kirurgisten tekniikoiden ohjekirjana.

Tdamé tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu kéytettdvdksi vain yhdelle potilaalle. Tdmidn laitteen
uudelleenkaytto tai uudelleenkisittely saattaa johtaa sen vikaantumiseen ja sitd seuraaviin potilasvahinkoihin. Ald
kéyta tatd laitetta uudelleen, késittele uudelleen tai steriloi uudelleen.

KUVAUS

Endo Linear Cutter Stapler asettaa kaksi kolmiportaista riviéd titaaniniittejd ja samalla leikkaa kudoksen néiden
kahden kolmiportaisen titaaniniittirivin vélistd. Niittien koko médrdytyy Endo Linear Cutter Staplerin 2,0 mm, 2,5
mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm tai 4,4 mm:n kasetin (RU-kasetti) valinnan mukaan. Endo Linear Cutter
Staplerissa voi kayttdd 30 mm, 45 mm ja 60 mm kokisia kasetteja.

Kaikkia kasetteja tulee kdyttda vihintdan 12 mm:n trokaarien kanssa.

CEAG-Stapleria voidaan kdyttdd toimittajan Panther Healthcare CADG kasettien kanssa. Jokaista stapleria voidaan
kayttad kasettien kanssa jopa 25 kertaa.

KAYTTOAIHEET

Lineaarinen endoskooppinen leikkaava nitoja soveltuu vatsa- ja rintakehdkirurgiaan resektioon, transektioon ja
anastomoosin luomiseen.

VASTA-AIHEET

1.Endo Linear Cutter Stapleria ei tule kdyttdd kudoksissa, kuten maksassa tai pernassa, joissa kokoonpuristuvuus
on niin suuri, ettd laitteen sulkeminen aiheuttaisi vahinkoa.

2.Ald kilytd Endo Linear Cutter Stapleria, jos hemostaasin riittivyytti ei voida varmistaa visuaalisesti kdyton jilkeen.
3.Nimi laitteet toimitetaan STERIILEINA ja niitdi on tarkoitus kiyttdi vain YHDESSA toimenpiteessi.

HAVITA KAYTON JALKEEN. ALA STERILOI UUDELLEEN.

VAROITUS JA VAROTOIMET

1.Leikkausta edeltivé sddehoito saattaa aiheuttaa kudosmuutoksia. Ndmé muutokset saattavat esimerkiksi johtaa
sithen, ettd kudoksen paksuus ylittdd valitun niittikoon ilmoitetun toiminta-alueen. Kaikki potilaalle mahdollisesti
kohdistetut leikkausta edeltdvit hoidot ja vastaavat toimenpiteet on huomioitava tarkasti, valittaessa sopivaa
niittikokoa. .

2.Huomioi aina kudoksen ja kaytetyn niittilinjan vahvistusmateriaalin yhteispaksuus, kun wvalitset oikean
niittikasetin.

3.Endo Linear Cutter Staplerin leuat tulee aina sulkea ennen nitojan asettamista tai poistamista troakaaresta.

4.Tarkista aina laukaisun jilkeen niittilinja hemostaasin varalta. Pieni verenvuoto voidaan tyrehdyttéé kayttamélla
koagulaatiota, tai ompeleella.

5.Kudoksen asettaminen kudospyséyttimenldhelle (RU-kasetti) saattaa aiheuttaa staplerin toimintahdiridita.
Leikkausmerkin ulkopuolelle ulottuvaa kudosta ei leikata.

6.Kéytettiessd stapleria useita kertoja YHDEN toimenpiteen aikana, varmista, ettd poistat tyhjin RU-kasetin ja
lataat uuden tilalle. Laitteesta on turvalukitus, joka estéd tyhjain RU-kasetin laukaisun toisen kerran. Ald yriti ohittaa
turvatoimintoa.
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7.Kun asetat stapleria kiinnityskohtaan, varmista, ettd laitteen leuoissa ei ole esteitd, kuten pidikkeitd. Esteen yli
laukaiseminen saattaa johtaa epétiydelliseen leikkaustoimintoon ja/tai niittien virheelliseen muotoon.

8.Vain asianmukaisesti koulutetut ladkérit, joilla on asiantuntemus endoskooppisista tekniikoista, saavat suorittaa
endoskooppisia toimenpiteitd. Ennen endoskooppisten toimenpiteiden suorittamista on tirkedd perehtyd
ladketieteelliseen kirjallisuuteen, joka késittelee tekniikoita, komplikaatioita ja riskejé.

9.0n tirkedd ymmartdd laser- ja sdahkokirurgisten toimenpiteiden periaatteet, jotta voidaan estdd sidhkoisku- ja
palovammoja, sekd vilttdd vaurioita,potilaalle, kéyttdjélle (kayttdjille) ja laitteelle.

10.Kéaytettdessd eri valmistajien endoskooppisia laitteita ja lisdvarusteita samassa toimenpiteessd, varmista niiden
yhteensopivuus ja huolehdi, ettei sdhkdinen eristys, tai maadoitus ole vaarassa.

11.Alasimen on oltava kokonaan nékyvissd (troakaaren ohitse) ennen kuin RU-kasetti avataan kehon ontelossa.

12.Kéytettdessd niittilinjan tukimateriaalia on tirkedd noudattaa valmistajan antamia ohjeita, silld tukimateriaalin
kaytto voi vaikuttaa staplerin suorituskykyyn.

13.Laite ja kasetti toimitetaan STERIILEINA ja niiti on tarkoitus kiyttii vain YHDESSA toimenpiteessi.
HAVITA KAYTON JALKEEN. ALA STERILOI UUDELLEEN.

14.Laitetta ei tule kéyttdd suoraan kosketuksessa syddmeen, keskusverenkiertoon tai keskushermostoon.

@O HAHMOTUSKUVA
. Tappi
. Varsi

. Nivelvipu, NON-STOP

. Peruutus-nuppi

. Runko

. Nollaus-painike
. Kahva

. Leuan sulkemisliipaisin

O 0 9 O U A~ W N =

. Nitomisen liipaisin
. Kasetin POISTO/LUKITUKSEN AVAUS-painike (UNLOAD/UNLOCK)
.PYORIVA KAULUS

—_— = =
NN = O

. Alasin

. Kasetin VARSI

—
S OW

. Liitososa

—_
9

. Terd

—_
)

. Patruunan pidike

—_
~

. Patruuna

18. Suojakotelo

@LATAUS

1. RU-kasetti on pakattu niin, ettii se on avattuna. Ali yriti sulkea RU-kasettia.
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VAROITUS: VALITSE RU-KASETTI, JOLLA ON SOPIVA NIITIN KOKO KUDOKSEN PAKSUUDEN
MUKAAN. LIIAN PAKSU TAI LIIAN OHUT KUDOS SAATTAA JOHTAA HUONON NITOMISJALJEN
MUODOSTUMISEEN. HUOMIOI  AINA  KUDOKSEN JA KAYTETYN  NITTILINJAN
VAHVISTUSMATERIAALIN YHTEISPAKSUUS, KUN VALITSET OIKEAN KASETIN.

VAROITUS: Ali yriti irrottaa kuljetuskiilaa ennen kuin lataat RU-Kkasetin laitteeseen.

2. Lataa Endo Linear Cutter Stapler kayttdmalld sopivaa RU-kasettia ja tyontdmalld laitteen varren distaalisessa
padssi oleva tappi RU-kasettiin. Varmista, ettd RU-kasetin LATA A-kohdistusmerkki (LOAD) on kohdakkain varren
LATAA-kohdistusmerkin (LOAD) kanssa. Tyonnd RU-kasetti sisddn ja ké&nnd myOtdpdivadn 45° suhteessa
laitteeseen, jotta RU-kasetti lukittuu paikalleen. Laitteen varressa oleva LATAA-kohdistusmerkki (LOAD) on
kohdakkain RU-kasetin LATA A-kohdistusmerkin (LOAD) kanssa.

-LATAA-KOHDISTUSMERKKI (LOAD) (RU-kasetti)
-LATAA-KOHDISTUSMERKKI (LOAD) (VARSI)

3. Irrota kuljetuskiila RU-kasetista ennen kuin asetat laitteen troakaareen.

VAROITUS: Ali sulje leukaa ennen kuljetuskiilan poistamista.

4. Purista sulkemisliipaisinta sulkeaksesi leuka ja paina nollauspainiketta avataksesi leuan)

® POISTO

Veitsen tulee olla alkuasennossaan ja leuan auki, kun kasettia irroitetaan.

Nitomisen jélkeen paina Peruutus-nuppi alas ja purista liipaisinta vetiédksesi terén alkuasentoonsa. Avaa sitten leuka
painamalla Nollaus-painiketta.

Paina POISTO/LUKITUKSEN AVAUS-painiketta (UNLOAD/UNLOCK) alas ja kierrd kasettia 45 astetta
vastapdividn irrottaaksesi kasetin laitteesta.

@® KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: RU-kasetin leuat on suljettava ennen laitteen tyontdmisté troakaareen.

Laitteen vartta voidaan kéantéa 360° pyorivéan kauluksen avulla. CEAG-laite pystyy kédntdmaiin kasettia 60 astetta,
sekd vasemmalle, ettd oikealle.
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AT T i

Vie Endo Linear Cutter Stapler leikattavaan kudokseen.
Varoitus: Varmista, ettd laitteen leuoissa ei ole esteitd
(kuten pidikkeitd). Esteen yli laukaiseminen saattaa
johtaa epéatdydelliseen leikkaustoimintoon ja/tai niittien
virheelliseen muotoon.

Laite ei leikkaa kudosta mustan leikkausmerkin yli RU-
kasetissa. Kudoksille, jotka ylittdvat RU-kasetin
pituuden (30 mm, 45 mm tai 60 mm), saattaa olla tarpeen
kayttdd useampaa kuin yhtd Endo Linear Cutter
Stapleria .

Sijoita leikattava kudos laitteen leukojen véliin varmistaen, ettd leuoissa ei ole muita esteité, koska timé saattaa
aiheuttaa epatiydellisen leikkauksen tai huonon nitomisjiljen muodostumisen.

b =-N | | il ]

Paina nitomisen liipaisinta, kunnes kuuluu "NAKS”-44ni, joka osoittaa, ettd leuat ovat kiinni. Purista staplerin
liipaisinta toistuvasti ja leikkaa kudosta, kunnes liipaisin saavuttaa niittipatruunan pohjan, eiké liipaisinta voi
enempéd painaa, mikd merkitsee nitomisen paéttymista.

9. VAROITUS: Kasetti on varustettu turvalaitteella, ja kun turvalaite on lauennut,
uudelleenlatausyksikkoi ei voi laukaista uudelleen.

Ennenlaukaisua kasetin leuka voidaan avata painamalla Nollaus-painiketta, jolloin kudoksen asentoa voidaan
muuttaa.

Niittien kokonaisméérd on suhteessa RU-yksikon pituuteen (30, 45 tai 60). Kahvan ikkunassa nékyy laukaisujen
lukumaédra. 30 mm RU-kasetin liipaisimen puristaminen kaksi kertaa perdkkéin ndyttda ikkunassa numeron 2, joka
osoittaa laukaisusarjan paittymisen. 45 mm RU-kasetin liipaisimen puristaminen kolme kertaa perdkkdin ndyttaa
ikkunassa numeron 3, joka osoittaa laukaisusarjan padttymisen. 60 mm RU-kasetin liipaisimen puristaminen nelja
kertaa perdkkdin nédyttdéd ikkunassa numeron 4, joka osoittaa laukaisusarjan padttymisen.

MIKALI RU-KASETTIA EI LAUKAISTU KOKONAAN, SE VOI JOHTAA EPATAYDELLISEEN
LEIKKAUKSEEN JA/TAI HUONON NITOMISJALJEN MUODOSTUMISEEN, MIKA PUOLESTAAN VOI
HEIKENTAA HEMOSTAASIA.

10. Nitomisen jalkeen paina Peruutus-nuppi alas, ja purista sitten liipaisinta vetddksesi terdn alkuasentoonsa. Paina
sitten Nollaus-painiketta avataksesi leuat ja vapauttaaksesi leikatun kudoksen. Vedd laite varovasti pois
kudoksesta. Tarkista poiston jidlkeen nitomiskohdan hemostaasi. Pieni verenvuoto voidaan pysdyttda
kayttdmalla koagulaatiota tai ompelemalla.

HUOMAUTUS: Al4 yriti asettaa tai poistaa laitetta troakaaresta, jos laite on nivellettyni.
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Endo Linear Cutter Stapleria voidaan tiyttii uudelleen ja laukaista jopa 25 kertaa yhden toimenpiteen
aikana.

® NIITTIEN TEKNISET TIEDOT

T) LAITTEEN KOODIT
U) RU-KASETIN KOODIT
V) NIDITTILINJA PITUUS
W) VARI
X) NIITIN KOKO AVATTUNA
Y) NIITIN KOKO SULJETTUNA
T U \ W X Y
CADG-30G 31 mm Ruskea 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Valkoinen 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Sininen 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Violetti 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Kulta 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Vihred 4,2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Musta 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Ruskea 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Valkoinen 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 .
CADG-45N 47 mm Sininen 3,5 mm 1,2 mm
CEAG-60 CADG-45P 47 mm Violetti 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-3ONY CADG-45S 47 mm Kulta 4.0 mm 15 mm
CEAG-45NY - > >
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Vihred 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Musta 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Ruskea 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Valkoinen 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Sininen 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Violetti 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Kulta 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Vihred 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Musta 4.4 mm 2,0 mm

Hyodyt: Tuotetta kayttdmalld potilaan verenvuoto saattaa vdhentyd, sairaalassaoloaika lyhentyd, leikkauksen
jalkeisten komplikaatioiden méiérd vihentyd, toipuminen nopeutua ja niin edelleen.
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MR-tiedot

MRI-kuvauksen turvallisuustiedot

Henkilon, jolle on asennettu Endo Linear Cutter Staplerin niitejd, saa kuvauttaa turvallisesti seuraavissa olosuhteissa. Naiden
chtojen noudattamatta jéttdminen saattaa johtaa loukkaantumiseen.

Laitteen nimi

Endo Linear Cutter Stapler

Staattisen magneettikentidn voimakkuus (B0)

1,5Ttai3,0T

Suurin spatiaalinen magneettikenttigradientti

720 gaussia/cm

RF-herite

Ympyrapolaroitunut (CP)

RF-ldhetyskelan tyyppi

Lahetyskelalla ei ole rajoituksia

Toimintatila

Normaali toimintatila

Suurin koko kehon SAR-arvo

2 W/kg (Normaali toimintatila)

Suurin piddn SAR-arvo

Kuvantamisen kesto

Niitin 1dmpdétila nousee enintéédn 1,5 °C 15 minuutin kuvantamisen aikana, kuten
edelld on méadritelty

MR-kuvan artefakta

T1 SE- ja GRE-pulssisekvensseissd niitti laajeni enintdén 4,46 mm artefaktan
kokoon, alkuperdiseen muotoonsa verrattuna.

Asetettavat niitit ovat MR-yhteensopivia, kun ylld mainitut ehdot tayttyvit.

SAILYTA HUONEENLAMMOSSA.

VALTA PITKAAN KESTAVAA ALTISTUMISTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.
ALA ANNA LAITTEEN ALTISTUA YLI 54 °C:n asteen (130°F) limpotiloille.

Tuote on voimassa 5 vuotta siitd ldhtien, kun tuote on steriloitu.

49




Agrafeuse Endo-linéaire Coupante
Unité de rechargement pour agrafeuse endo-linéaire coupante

FR

/N AVANT D'UTILISER LE PRODUIT, LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES
IMPORTANT

Le présent livret est congu pour vous aider a utiliser ce produit. Il ne s’agit pas d’une référence aux techniques
chirurgicales.

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage sur un seul patient uniquement. La réutilisation ou le
retraitement de ce dispositif peut entrainer sa défaillance et des blessures ultérieures pour le patient. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION

L'agrafeuse endo-linéaire coupante place deux rangées triples d'agrafes en titane et divise simultanément le tissu
entre les deux rangées triples. La taille des agrafes est déterminée par le choix de 1'Unité de Rechargement de 2,0
mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm ou 4,4 mm pour l'agrafeuse endo-linéaire coupante (UR).
L'agrafeuse endo-linéaire coupante s'adapte a toutes les tailles d'unités de rechargement disponibles dans les lignes
d'agrafage de 30 mm, 45 mm et 60 mm.

Toutes les unités de rechargement doivent étre utilisées avec des trocarts de 12 mm ou plus.

L'agrafeuse CEAG peut étre utilisée avec les unités de rechargement CADG de Panther Healthcare. Chaque
agrafeuse peut étre utilisée avec des unités de rechargement jusqu'a 25 fois.

INDICATIONS

L'agrafeuse endo-linéaire coupante a des applications en chirurgie abdominale et thoracique pour la résection, la
transsection et la création d'anastomose.

CONTRINDICATIONS

1.L’instrument agrafeuse endo-linéaire coupante ne doit pas étre utilisé sur des tissus tels que le foie ou la rate ou
la compressibilité est telle que la fermeture de I’instrument serait destructrice.

2.N’utilisez pas l'agrafeuse endo-linéaire coupante la ou I’adéquation de 1’hémostase ne peut pas étre vérifiée
visuellement aprés les applications.

3.Ces dispositifs sont fournis STERILES et sont destinés a étre utilisés dans le cadre d’une UNIQUE procédure.
JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1.Laradiothérapie préopératoire peut entrainer des modifications des tissus. Ces changements peuvent, par exemple,
amener ['épaisseur du tissu a dépasser la plage indiquée pour la taille d'agrafe sélectionnée. Il faut accorder une
attention particuliére a tout traitement pré-chirurgical que le patient a pu subir et au choix correspondant de la taille
des agrafes.

2.Lors du choix de la cartouche d’agrafes appropriée, incluez toujours I’épaisseur combinée du tissu et de tout
matériau de renforcement de la ligne d’agrafes utilisé.

3.Fermez toujours les machoires de 'agrafeuse endo-linéaire coupante avant d’introduire et de retirer I’agrafeuse
du manchon du trocart.

4.Aprés agrafage, inspectez toujours la ligne d’agrafes pour vérifier ’hémostase. Les saignements mineurs peuvent
étre controlés par électrocautérisation ou sutures manuelles.

5.Le placement du tissu a proximité des butées de tissu (sur I'UR) peut entrainer un dysfonctionnement de I'agrafeuse.
Aucun tissu s'étendant au-dela de la marque de coupe n’est sectionné.
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6.Lorsque vous utilisez l'agrafeuse plus d'une fois au cours d'une UNIQUE intervention chirurgicale, veillez a retirer
I’UR vide et a en recharger une nouvelle. Un verrouillage de sécurité est prévu pour empécher qu'une RU vide soit
utilisée une seconde fois. N’essayez pas de contourner ce verrouillage de sécurité.

7.Lors du positionnement de 1'agrafeuse sur le site d'application, assurez-vous qu'aucune obstruction, comme des
clips, n'est incorporée dans les machoires de 1'instrument. L’agrafage sur une obstruction peut entrainer une action
de coupe incompléte et/ou des agrafes mal formées.

8.Les procédures endoscopiques doivent étre effectuées uniquement par des médecins ayant une formation adéquate
et une habitude des techniques endoscopiques. Avant d'effectuer toute procédure endoscopique, consultez la
littérature médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques.

9.Une compréhension approfondie des principes impliqués dans les procédures au laser et électro-chirurgicales est
essentielle afin d’éviter les risques de choc et de brllure pour le patient et les opérateurs, ainsi que les dommages a
l'instrument.

10.Lorsque des instruments endoscopiques et des accessoires de différents fabricants sont utilisés ensemble dans
une procédure, vérifiez la compatibilité et assurez-vous que l'isolation électrique et la mise a la terre ne sont pas
compromises.

11.L'enclume doit étre complétement visible (au-dela du manchon du trocart) avant d'ouvrir I'UR dans la cavité
corporelle.

12.Lorsque vous utilisez un matériau de renfort pour ligne d'agrafes, suivez les instructions fournies par le fabricant
du matériau de renfort, car les performances de I'agrafeuse peuvent étre affectées par l'utilisation des matériaux de
renfort.

13.L'instrument et 'unit¢ de rechargement sont fournis STERILES et sont destines entree a étre utilises dans le
cadre d’une UNIQUE procédure. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

14.Le dispositif ne peut pas étre utilisé en contact direct avec le coeur, le systéme circulatoire central ou le systéme
nerveux central.
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(O VUE SCHEMATIQUE
. Broche
. Tige

. Levier d'articulation sans butée
. Bouton d’inversion

. Coque

. Bouton de réinitialisation
. Poignée

. Gachette de fermeture de la machoire

O 0 39 O W s~ W N =

. Gachette de tir
. BOUTON DE DECHARGEMENT / DEVERROUILLAGE de I’unité de rechargement
. COLLIER DE ROTATION e,

—_ = =
NN = O

. Enclume

—_
W

. TIGE de I'unité de rechargement

_.
N

. Interface d’assemblage

—_
9

. Couteau

—_
)

. Support de cartouche

—_
~

. Cartouche

18. Cache de protection

® CHARGEMENT

:EE T i\

1. L’UR est emballée en position ouverte. N'essayez pas de fermer I’UR.

AVERTISSEMENT : SELECTIONNEZ UNE UR AVEC UNE TAILLE D’AGRAFES APPROPRIEE POUR
L'EPAISSEUR DU TISSU. -UN TISSU TROP EPAIS OU TROP FIN PEUT ENTRAINER UNE MAUVAISE
FORMATION DES AGRAFES. LORS DU CHOIX DE LA CARTOUCHE D’AGRAFES APPROPRIEE,
INCLUEZ TOUJOURS L’EPAISSEUR COMBINEE DU TISSU ET DE TOUT MATERIAU DE
RENFORCEMENT DE LA LIGNE D’AGRAFES UTILISE.

ATTENTION : N'essayez pas de retirer la cale d'expédition tant que I’UR n'est pas chargée dans l'instrument.

2. Pour charger l'agrafeuse endo-linéaire coupante avec I’UR appropriée, insérez la broche située a I'extrémité distale
de la tige de l'instrument dans I’'UR. Assurez-vous que l'indicateur d'alignement LOAD (CHARGER) sur I’UR
s'aligne avec l'indicateur d'alignement LOAD (CHARGER) sur la tige. Poussez I’UR et tournez-la dans le sens
horaire a 45° par rapport a l'instrument, afin que ’UR se verrouille en place. L'indicateur d'alignement LOAD
(CHARGER) sur la tige de l'instrument s'aligne avec l'indicateur d'alignement LOAD (CHARGER) sur 'UR.

-INDICATEUR D'ALIGNEMENT DE CHARGEMENT (UR)
-INDICATEUR D'ALIGNEMENT DE CHARGEMENT (TIGE)

3. Retirez la cale de transport de I’'UR avant d’insérer I’instrument dans le trocart.
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ATTENTION : Ne fermez pas la machoire avant de retirer la cale d'expédition.

4. Appuyez sur la gachette de fermeture pour fermer la machoire et appuyez sur le bouton de réinitialisation pour
ouvrir la machoire.

® DECHARGEMENT

Le couteau doit étre dans sa position initiale et la machoire doit étre ouverte lors du déchargement de I'unité de
rechargement.

Aprés agrafage, appuyez sur le bouton de marche arriére et appuyez sur la gachette de tir pour ramener le couteau
dans sa position initiale. Appuyez sur le bouton Réinitialiser pour ouvrir la machoire.

Appuyez sur le bouton UNLOAD/UNLOCK (DECHARGEMENT/DEVERROUILLAGE) et faites pivoter l'unité
de rechargement de 45 degrés dans le sens antihoraire pour retirer 'unité de rechargement de I'instrument.

(@ MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Les machoires de I’UR doivent étre fermées avant d'introduire l'instrument dans le manchon du
trocart.

La tige de I'instrument peut pivoter sur 360° a 1'aide du collier de rotation. L'instrument CEAG peut contrdler 1'unité
de rechargement pour qu'elle pivote de 60 degrés vers la gauche et la droite.

=TT T il

Appliquez l'agrafeuse endo-linéaire coupante sur le tissu
a sectionner. Attention : Assurez-vous qu’aucune
obstruction (comme des clips) n’est incorporée dans les
machoires de Dinstrument. L’agrafage sur une
obstruction peut entrainer une action de coupe
incompléte et/ou des agrafes mal formées.

L’instrument ne coupe pas les tissus au-dela de la
marque noire indiquée sur I’UR. I peut falloir plus d une
application de l'agrafeuse endo-linéaire coupante pour
les tissus dépassant la longueur de I’'UR (30 mm, 45 mm
ou 60 mm).

Insérez le tissu a couper dans les machoires de 'appareil, en vous assurant qu'il n'y a pas d'autres obstructions
a l'intérieur des machoires, car cela pourrait entrainer une coupe incompléte ou une mauvaise formation des
agrafes.
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T I T

Appuyez sur la gachette de tir jusqu'a ce qu'un « clic » se fasse entendre, indiquant que les méchoires sont
fermées. Appuyez continuellement sur la gachette de tir pour activer I'agrafeuse et couper le tissu jusqu'a ce
que la lame coupante atteigne l'extrémité de la base de la cartouche d'agrafes et que la gachette ne puisse plus
étre enfoncée, signalant la fin de I’agrafage.

11. ATTENTION : L'unité de rechargement est équipée d'un dispositif de sécurité, et une fois déclenchée,
elle ne peut plus I’étre a nouveau.

i

Avant 1’agrafage, la machoire peut étre ouverte en appuyant sur le bouton de réinitialisation, permettant ainsi de
réajuster la position de serrage des tissus.

Le nombre total de tir est relatif a la longueur de I’UR (30, 45 ou 60). La fenétre sur la poignée affiche le nombre
de tir. Pour ’'UR de 30 mm, le fait d’appuyer deux fois de suite sur la gachette affiche le chiffre 2 dans la fenétre,
indiquant la fin de la séquence de tirs. Pour I’'UR de 45 mm, le fait d’appuyer trois fois de suite sur la gachette
affiche le chiffre 3 dans la fenétre, indiquant la fin de la séquence de tirs. Pour I’'UR de 60 mm, le fait d’appuyer
quatre fois de suite sur la gachette affiche le chiffre 4 dans la fenétre, indiquant la fin de la séquence de tirs.

SI L’'UR N’AGRAFE PAS COMPLETEMENT, CELA ENTRAINE UNE COUPE INCOMPLETE ET/OU UNE
FORMATION D'AGRAFES INCOMPLETE, CE QUI PEUT ENTRAINER UNE MAUVAISE HEMOSTASE.

Aprés AGRAFAGE, enfoncez le bouton de marche arriere et appuyez sur la gachette de TIR pour ramener le couteau
dans sa position initiale. Appuyez ensuite sur le bouton de réinitialisation pour ouvrir les machoires et libérer le
tissu. Veuillez retirer délicatement I'instrument du tissu. Apreés le retrait, vérifiez si le site de suture est hémostatique.
Les saignements mineurs peuvent &tre arrétés par électrocautérisation ou sutures manuelles.

REMARQUE : N'essayez pas d'insérer ou de retirer 'instrument du manchon du trocart si l'instrument est en
position articulée.

L'agrafeuse endo-linéaire coupante peut étre rechargée et tirée jusqu'a 25 fois en une seule procédure.
® SPECIFICATIONS DES AGRAFES

T) CODES DE L’ INSTRUMENT

U) CODES DE L’UR

V) LONGUEUR DE LIGNE D'AGRAFES

W) COULEUR

X) TAILLE DES AGRAFES OUVERTES

Y) TAILLE DES AGRAFES FERMEES

T U \ W X Y
CEA-30 CADG-30G 31 mm Marron 2,0 mm 0,75 mm
CEAG-45 CADG-30T 31 mm Blanc 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-60 CADG-30N 31 mm Bleu 3,5 mm 1,2 mm
CEAG-30NY CADG-30P 31 mm Violet 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-30S 31 mm Or 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-30D 31 mm Vert 4,2 mm 1,8 mm
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CADG-30R 31 mm Noir 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Marron 2,0 mm 0,75 mm
CADG-45T 47 mm Blanc 2,5 mm 1,0 mm
CADG-45N 47 mm Bleu 3,5 mm 1,2 mm
CADG-45P 47 mm Violet 3,8 mm 1,35 mm
CADG-45S 47 mm Or 4,0 mm 1,5 mm
CADG-45D 47 mm Vert 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Noir 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Marron 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Blanc 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Bleu 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Violet 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Or 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Vert 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Noir 4.4 mm 2,0 mm

Avantages : le fait d utiliser le produit permet au patient d’avoir une perte de sang plus faible, de raccourcir la durée
du séjour a I'hopital, d’avoir moins de complications postopératoires, une récupération plus rapide, etc.

Informations RM

Informations relatives a la sécurité IRM

Une personne implantée avec 1’agrafe endo-linéaire coupante linéaire jetable peut étre scannée en toute sécurité dans les conditions
suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures.

Nom de I’appareil Agrafeuse endo-linéaire coupante

Intensité du champ magnétique statique (B0) 1,5T ou 3,0T

Gradient du champ spatial maximal 720 gauss/cm

Excitation RF Polarisé circulairement (PC)

Type de bobine de transmission RF Il n'y a aucune restriction sur la bobine de transmission
Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

DAS maximal pour I’ensemble du corps 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

DAS maximal pour la téte NA

L'agrafe monte au maximum de 1,5 °C pendant 15 minutes de scan comme défini

Durée du scan : .
ci-dessus

Sous une séquence d'impulsions T1 SE et GRE, 1’agrafe a étendu la taille
maximale de l'artefact de 4,46 mm par rapport a sa forme d'origine

Artefact d’imagerie par RM

Les agrafes implantables sont soumises a des conditions d'IRM lorsque les conditions ci-dessus sont remplies.

STOCKER A TEMPERATURE AMBIANTE.
EVITER L'EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.
NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 130°F (54°C).

A compter de la date de stérilisation par OE, le produit est valable 5 ans.
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Evdocokomikog ev00ypappog Kowtoppantng
AVTOAMOKTIKY] KEQOAN Y10 EVOOOKOTIKO €V0VYpapnp0 KOTTOPPaTTY

GR

/\ IPOTOY XPHIIMOIIOIHIETE TO MPOION, AIABAXTE NPOXEKTIKA TIZ AKOAOY®EX
IHAHPO®OPIEX

XHMANTIKO

AVTO T0 eVNUEPOTIKO PLAAGOIO £xel oyedlaoTel Yio va cog fonbNceL e T PNoT TOL GUYKEKPLUEVOD TPOTOVTOG.
Agv amoteAel avapopd GE YELPOVPYIKES TEYVIKEC.

AvT10 10 10TPOTEYVOAOYIKO TPOIOV GYENAOTNKE, SOKIUAGTNKE KOl KOTACKEVAGTIKE Yo XpnoT o€ Evav Ldvo acevn.
H emavaypnoiponoinon 1 n ek véov enelepyacio anTol TOL 10TPOTEXVOLOYIKOD TPOTOVTOG UTOPEL VO 0Ny OEL O
BAGPN xor emaxodAovbo TpovpoTiopd Tov acBevodc. Avtd TO  TPOTEYVOAOYIKO TPOIOV OV TPEMEL v
EMOVOALYPTCLLOTOLELTAL, VoL VTTOPAAAETOL GE €K VEOUL EMEEEPYATIN 1] GE €K VEOL AOGTEIPMON.

HEPIT'PA®H

O Evdookomikdc uBhypapog kontoppdntng tonobetel 300 oe1pég CLVIETNP®V TITOVIOV TPUTANG KAUAK®OONG Kot
TOVTOYPOVA YWPILEL TOV 10TO PeTa&d TV 800 oelpdV TPIMANG KApdkwos. To péyebog twv cuvdetpov Kabopiletar
Ao TNV A0V ™G AVTOAAAKTIKAG KEPOANG 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm 1 4,4 mm Y10, Tov
Evdockomikd evbuypappo kontoppanty. Mropodv va tonobetnBoiv atov Eviookomikd vfhypapilo Kortoppamtn
omoladnmote amd o PeyEdn e AVIOAAOKTIKNG KEPUANG oL givan dabésia oTic Ypappés cuppaeng 30 mm, 45
mm Kot 60 mm.

O)eg 01 AVTOALOKTIKEG KEQOAEG TPETEL VO XPTCLULOTOLOVVTOL LE TPOKAP 12 mm 1) peyaAvTepQ.

To ovppantiké CEAG pmopei va ypnotponombet pe tig Avtorhaktikés keparés CADG g Panther Healthcare.
Kdé0e ocvuppantikd pmopet va ypnoyporondel e AvTaAloktikég KeoAES £G Kot 25 popéc.

ENAEIZEIX

O Evdookomkdc euBhypapog Komtoppdmtng pmopel va yprnolomombel yioo epaproyég oV KOwAoKn Kot
O®PAKIKY YELPOVPYIKN Y10l EKTOUT, SLOTOUN Kot SNUovpYio. avaoTOUMONG.

ANTENAEIZEIX

1.0 Evdookomikds evB0Ypaplog KOTToppamTng 6gv TPENEL VAL XPTCLLOTTOLEITAL GE 10TOVE OTTMS TO AP 1] O CTANVAG,
0oV M cvumiesTodTNTO £ivon TéToln oV 10 KAEIoo ov TpokaAel o EvdoguBiypappoc kontoppdntng Oa Mo
KATOGTPOPIKO.

2.Mn ypnoponoteite Tov Evdookomikd ufhypapo KoTtoppdmtn 0ty 1 EndpKelo TG OUdoTaoNG OV UTOPEl va
emoAnBevtel onTiKA pLeTd TIG EPOAPLOYES.

3.Ta cvykekpyéva tatpoteyvoroykd mpoiovra mapéyovral AIIOZTEIPQMENA kot mpoopilovtar yia xpion novo
g MIA yepovpyn exéppaon.

NA ATTOPPIIITETAI META TH XPHXH. NA MHN AITOXTEIPQNETAI EK NEOY.

MPOEIAOIIOIHXEIX KAI TIPO®YAAEEIX

1.H mpoeyyeipntiki] oktvobepameion evoéyetor va &xel ¢ omotéleoua odAAayéC otov 16T0. Ot aAlayéc avtég
EVOEYETOL, VIO TAPADELYLLO, VO £YOVV OG OTMOTELECLLOL TO TAYXOG TOL 16TOV Vo VIEPPEL TO VITOJEIKVVOLEVO €0POG Y10
To gmleypévo péyeboc ovvdetnpwv. Ba mpémel vo eEeTAlETAL TPOGEKTIKA OTOOONTOTE TPOYEPOVPYIKN Bepameia
otV omoin evogyeTal vo £yl vToPANDel 0 aoBevic kot oV avtiotoyn exthoyn peyébovg cuvdetipa.

2.Na copmeptAapfavete TAVIo T0 GLVILAGUEVO TEXOC TOL 1GTOD KOl OTOIOVONTOTE DAIKOD EVIGYVONG TNG YPOLUUNG
GLPPOPNS TOV YPTCILOTOLEITON OTAV EMAEYETE TO KOTAAANAO QUGTYYIO GUVOETIPWV.

3.Kheivete mavta 11¢ oroydveg Tov EvEookomikoD YpoLpKoD KOTTHPO-CUPPUTTIKOD TPV amd TNV E100YMYN Kot
aPOIPEST] TOV GLPPUTTIKOV OO TO TPOKAP.
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4.Metd T ¥p1on TOL GLPPATTIKOD, EAEYXETE TAVTO TN YPOUUN SLPPAPNS Yo apdoTacn. Mia pikpr| awoppayio
umopei va ereyyBei pe niextpokantnpiocn 1 PAUUATO.

5.H tomobétnon 1ov 16100 KOVTé 6T0VG aVOGTOAEIG 16TOV (0T1 AVTOAAOKTIKY KEPOAN) LITOpel vo. 0dNYNOEL GE
dvodettovpyia Tov cuppantikov. Tvxdv 16T0¢ 0 omoiog ektetveton TP amd TV £voeldn Komng dev Ba draTépveta.

6.0tav (pNOOTOLEITE TO GLPPATTIKO TEPIGGOTEPES Omd pia Popég Katd T ddpkeln MIAX yeipovpykng
eméuPoong, Unv TopoAEiYETE VA AQUIPECETE TNV KEVN AVTOALOKTIKN KEQPOAN KOl vo Tomobetnoete pio véa.
Hopéyetar pnyoviopds acedieios mov epmodifet o kevi] AVTOALAKTIKY KEPaA va xpnoiponowm el devtepn gopd.
Mnyv emyePpNoETE VO TOPUKALYETE TOV LUNYOVIGUO OCOAAELNS.

7.0tav tomobeteite T0 GLPPONTIKO GTO onpeio epapproyns, PeParmbeite 6Tl dev VIAPYOVY EUTOSIN, OTMG KALT,
EVOOUATOUEVO OTLS Glaydveg Tov opydvov. H ypron tov tpoteyvoroytkoh mpoidvtoc mave and évo eUTOO1o
UTOpEL VoL 00N YT|OEL GE OTEAN EVEPYELD, KOTNG 1)/KOL AKATAAANAC SLOUOPPOLEVT) GLPPUPT.

8.01 eVOOOKOTIKEG YEPOVPYIKES EMEUPACELS TPETEL VO EKTEAOVVTAL UOVO OO 10TPOVG LE ETOPKT EKTOIOELON Kol
eCowcelwon pe T evdookomkég texvikés. Ilptv amd v eKTELEST] OMOWVONTOTE EVOOCKOTIKAOV YEPOVPYIKDOV
emepPaocemv, cuppovievteite v wTptkn PiProypagpio tov oyetileton pe TEXVIKES, EMMTAOKES Kot KvOHVOUG.

9.H opbn xoatavomon tov oapy®v mov oxetilovior pe TG YeEpovpykés emepPdocig pe Adlep ko Tig
NAEKTPOYEPOVPYIKES EMEUPACELS EIVOL ATAPOITNTN TPOC ATOPLYT KIVOUVOV NAEKTPOTANELNG Kol EYKADUATOS, TOGO
Yo ToV 06BgVT| 060 Ko Y1 TOV YEPLoT, KaBMG emiong Yo gvdexopevn tpdkinon PAAPng oto 6pyavo.

10.0t0v ypnopomotovvral poli 6€ o XEpovpyiky XEUPAoT EVOOGKOTIKE Opyava Kot eEQPTILOTO SLUPOPETIKMV
KOTOOKEVACTOV, Oo Tpémet va emainBevete T cvpuPatdmra Kot vo Stac@arilete 6TL dgv drakvPevetan | NAEKTPIKN

pévoon N n yeiwon.

11.0 dkpovag mpémel va givor TANPpwg opatds, (mépa amd T0 TPOKAP) TPW amd TO AVOTYLO TNG AVTOAAUKTIKAG
KEPOANG EVTOG TNG COUUTIKNG KOLOTNTOC.

12.0tav ypnoytomoleite VAIKO avTIoTAPIENG Y10l TN YPOUUTY CUPPAPNS, 0KoOAovONoTE TIg 0dnyieg mov mapéyovTol
O7t0 TOV KOTAGKELOOTH] TOV VAMKOV aVTIGTNPIENGS, KAO®DS 1) 0r0d0GT) TOV GUPPOTTIKOD EVOEXETOL VAL EXNPEACTEL OTOV
YPNOWOTOLEITE DVAIKA avTIoTHPIENC.

13.To epyareio kol n Avrarraxtikn kepoin mapéyovior AIIOZTEIPOMENA kot mpoopifovton yio xprion Lovo o€
MIA yepovpyikn enéppacn. NA ATIOPPITITETAI META TH XPHZH. NA MHN AITIOEZTEIPONETAI EK NEOY.

14.To wtpoteyvoroyikd mpoidv dev pmopei vo ypnoonombel oe aueon emaen pe ™V Kapdld, T0 KEVIPIKO
KUKAOQOPIKO GUGTILO 1] TO KEVIPIKO VELPIKO GUGTILLA.

O TXHMATIKH ATIOYH
1. TTeipog
2. A&ovag

3. MoyLdg GpBpwong ympic Tpokabopiopéveg BEcelc
4. Kovuni avtictpopng Kivnong

5. Mepifinpa

6. Kovuni emavopopdg

7. Aopn

8. Zkavddain khewoipatog cloydvog

9. Zxavddin yprong

10. KOYMIII EKOOPTOQEHYE/ZEEKAEIAQMATOX AvtoaAAoKTIKNG KEQOANG

11. XTEDQANH [MEPIETPOOHXE N

12. Axpovag
13. AZONAX AvTOAAOKTIKNG KEPUANG A VW

14. Aiemtogr GUVapPUOYHS
15. Adpa
16. Ymodoyn guotyyiov
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17. ®voiyyo

18. TIpootatenTikd KAAV UL

®@ ®OPTQIH

1. H AvtaAloxtikn ke@aAr] torobeteitan og avoryty 0€om. Mnv emysiprioete va kKAeloeTe T AVTOALOKTIKY KEPOAN.

IMPOEIAOIIOIHXH: EINIAEETE MONAAA EITANAO®OPTQXHYX ME TO KATAAAHAO MEI'EGOXZ
YYNAETHPQON I'TA TO ITAXOX TOY IXTOY. - O YIIEPBOAIKA ITAXYZX 'H AEIITOX IXTOX ENAEXETAI
NA EXEI QY AITIOTEAEZMA MH AIIOAEKTO XXHMATIZMO XYPPAOQON. NA YMIIEPIAAMBANETE
IMTANTA TO XYNAYAXMENO ITAXOX TOY IXTOY KAI OIIOIOYAHIIOTE YAIKOY ENIXXYXHXY THX
I'PAMMHY XYPPAQHX II0Y XPHZIMOIIOIEITAI OTAN EIIIAETETE TO KATAAAHAO ®YXIITIO
YYNAETHPQN.

MMPOD®YAAZEH: M1y emelpNGETE VO. APUIPECETE T1] O.CPAAELN PEXPL VO, QOPTOOEL | AVTOALOKTIKI KEQOAY
oTO gpyaigio.

2. I va poptdoete Tov Eviookomikd evBuypappo Kontoppdntn o€ KatdAANAN AVIOALOKTIKY] KEQOAN, ELCAYAYETE
1OV TELPO OV PPIioKETOL GTO AMOUAKPVGUEVO AKPO TOV AEOVA TOV 0pYEvoL 0T AvTOALaKTIKN KEPaAT]. BeParmbeite
otL 0 odeiktng evbvypaupiong ®OPTOQEIHE otn AvioAAoKTIKY KEQOAN evBuypappiletor pe tov deiktn
evBuypdappong ®OPTOQXHE otov déova. QONote 1 AVIOAAOKTIKY] KEQOAT TPOG TO LEGO KOl TEPIOTPEYTE TN
de&6otpopa 45° o€ oyéon e T0 Opyovo, EToL MOTE 1) AVIOAAUKTIKN KEQOAT Vo acpaiicel otn B¢on tng. O deiktng
evbuypdappong ®OPTOQEHE otov Géova tov gpyareiov Ba evbBuypapotel pe tov deiktn evBuypdppong
OOPTQEHY 611 AVTOALOKTIKY KEQOAT.

- AEIKTHXE EY®OYTPAMMIZHE ®OPTQEH (MONAAA EITANAOOPTQXHY)
- AEIKTHX EYOYT PAMMIZHE @POPTQEZHYE (AZONAY)

3. Apapéote T acPAAELo. amd T1 AVTOALOKTIKT KEQOAT TPOTOV EIGAYAYETE TO EPYOUAEIO GTO TPOKAP.

MMPOPYAAZH: Mnyv kieivete 1) 010Y0VO TPOTOV UPUIPECETE T1| UCPUAELD.

4. [Iiéote ™ okavOdAn KAEIGILATOG Y10 VoL KAEICETE TN GloryGVoL KoL TOTHOTE TO KOLUT ETOVAPOPES Y10 VO avoiEeTe
™ olaydva.

® EK®OPTQIH

H Adpa mpémnel va Ppioketor oty apyikn 0€om ¢ Kot 1 Gloydvo TPEREL Vo, Eival ovoLyT KOt TNV EKQOPTMOT TNG
AVTOALOKTIKNG KEPOANC.

Metd T ypfon, TECTE TPOG T KAT® TO KOVUTL AVTIGTPOPNG KIvong Kol TECTE TN OKAVOAAN ¥PIOoNG Yio v
tpoPriéete ™ Adpo oty apykn 0éon g, Katomy, matnote to Kovpni exavapopd yio vo, avoi&ete ) clayovo.
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Miéote npog Ta kdtw 0 Kovprni EKDOPTQEHY/EEKAEIAOMATOZX kot neplotpéyte T AVIUAAAKTIKY KEPOAN
45 poipeg 0plotepOGTPOPA Y10, VO APULPECETE TN AVTOAALAKTIKY KEPOAN omtd TO £pyOreio.

@ OAHI'IEX XPHIHX

YHMEIQXH: Ot cloyoves TG AVIOAOKTIKNG KEPAANG TPEMEL VO EVOL KAEIOTEG TPV OO TNV ELGOYOYT TOL
£PYOLEIOV GTO YITMOVIO TPOKAP.

O G&ovag tov epyareiov pmopel va teprotpapel 360° ypnoipomowmvtag ™ otepdvn meptotpoPns. To 6pyovo CEAG
umopel va eEAEYyEL T AVIOAAOKTIKN KEPOAN OOTE Vo TePIOTPEPETOL 60 Hoipeg TPOG Ta aPLoTEPE KOt TPOG TaL OEELE.

12.

Epoppoote tov Evdookomid evfdypaplo Kortoppamen
oe Olov TOV 1016 OT0V oOmoiov TPOKELTOL VO
apaypatorombei dratopn. Ilpocoyn: Befoiwbeite ot
dev vIApYoLV PO (OTWG KAIT) GTIG GLOLYOVES TOL
opyévov. H ypnon tov 1atpote)voroyikoy mTpoidvtog
v amd €va eumoddlo pUmopel vo. 0ONYNOEL O OTEAN
eVEPYEWD, KOTMNG M/Kol  OKOTOAANAC  SLOUOPPOUEVT

SLPPAPN.

To epyodeio dev Ba kOYel 10Td méPO amd ™ pHodpm
£€voeln KomNG MOV VTOJEIKVOETOL 0T AVIOAAOKTIKN
kepaAn. Evdéyeton vo amortobvtor mepiocdtepeg amod
plo  epappoyés tov  Evdookomikov  guBuypappov
KOTTOPPATTN Y10, 16TO 0 0m0i0G LILEPPOIVEL TO UNKOG TNG
AvtaAloktikng kepaing (30 mm, 45 mm 1} 60 mm).

Ewoaydyete tov 1016 mov mpdkertan vo, komel PEsa oTig olaydveg tov gpyoireiov, dtuoporilovtag 6Tl dev
VIAPYOLY AAAO EUTOSIO. EVTOG TV OLOYOVOV, KOOME KATL TETO10 B0 LTopovce Vo £XEL MG OMOTELECHO ATEAN

KO 1] AVETAPKY] GYNUOTIGULO GLPPAPTS.

ITiéote ™ oKOVOGAN YPNONG LEYXPL VO OKOVOTEL £VAG YOG «KAIK», 0 000G LTOONAMVEL OTL 01 GLUYOVES givar
Kherotéq. [Tiélete cuveydc ™ oKAVOAAT ¥PIOTG Y10 VO EVEPYOTIOIGETE TO CLPPATTIKO KO KOWTE TOV 10TO £0G
OTOV OTAGEL T AEMId0 KOTTNG GTO AKPO TNG PACTG TOL PVOLYYIOL GUVIETHPWV, EVHD TAEOV 1) GKAVIGATN dEV Lmopel
va o0&l TEPATEP®, ONUATOSOTMOVTAG TNV OAOKANPWOOT] TG EPAPLOYNS.

MMPO®YAAEH: H AvtolhokTiKY KEQUAN Eivor eE0mTAMOPEVI HE pNYOVIORO 0CPALELNS, 0 0TTOT0G POMG
&yeL evepyomo0ei, 6€v umOPEL Vo AELITOVPYGEL EK VEOV.

[Ipwv amd ™ ypron, N olayova Propel va, avoiel TUTOVTAG TO KOVUTE ETOVAPOPAS, ETITPETOVTOS EK VEOL pvOLION
g Béong cVGEIENG TOV 16TOV.
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O cvvolkdg aplBudc cvUmIEGEDY €ival OYETIKOS e TO PAKOG TG AvtaAlakTikng kepaAng (30, 45 i 60). To
mapabvpo ot Aafn epeavilel Tov apBuod yprocwv. o ™ Avtodroktikny kepain 30 mm, mélovtag T oKavodin
500 @opég dradoykd Ba gpeoviotel o apBudg 2 oto mapdbupo, VITOdEKVHOVTOG OAOKANp®oN NG ¥pNnons. T
Avtodhoktikny kepodn 45 mm, mélovtag tn oKovoaAn Tpelg popég dadoyd Ba gppavictel o apBudc 3 oto
TapaBvPO, VTOSEIKVIOVTOG OAOKANp®AN TG XpNons. o ™ Avtoilaktikn keaAr 60 mm, mELoVTag T oKOVOUAN
T€66EPLS POopES dradoyikd Ba eppaviatel 0 aplBpdc 4 6To TaPAabvpo, VTTOJEKVHOVTAG OAOKAPWGCT TG XPNONGS.

H AIIOTYXIA OAOKAHPOMENHY XPHXHYX THX MONAAAXY EITANAOOPTQXHY ®A EXEI QX
AIIOTEAEEMA ATEAH KOITH ‘'H/KAI ATEAH XXHMATIZMO XYPPA®HZ, TO OIIO1O MIIOPEI NA EXEI
QY ATIOTEAEXMA KAKH AIMOXTAXH.

13. Metd ™ ¥pnon, TEGTE TPOG TO KATM TO KOVUTL avTioTpoeNS Kivniong kot EXELTa TEGTE TN OKAVOAAN ¥pNong
YL Vo emoTpEYETE TN Adpa oty apyikn 0éon . Koatdmy, matiote to kovumi enovapopds yio vo avolEete Tig
o1ryOVEG Kol VO, OTOJEGUEVGETE TOV 10TO. AQopEcTe amaid 1o gpyaleio amd Tov 1610. Metd v apaipeon, eréyEte
€GV 1 GLPPOPT EIVOL ETTVYNG. Mo LIKPT| GLLOPPOYiO LTOPEL VO GTAUOTIOEL LE NAEKTPOKAVTPIOOT] 1] XEPODETIKA
pappoTOL.

YHMEIQXH: Mnv emiyelpiceTe VO EIGOYAYETE N VA AQUPECETE TO OPYOVO OO TO TPOKGEP €AV TO EPYUAEID
Bpioketon otnv apbpmtn BEom.

O Evdoockomikog ev80ypappog kontoppdntng propei vo emava@optodsei ko va ypnoporomdei émg ko 25
Qopég og pia yepovpywkn exéppaon.

® MPOAIATPA®EYX XYNAETHPA

T) KQAIKOI EPTAAEIOY

U) KQAIKOI ANTAAAAKTIKHE KEGAAHE

V) MHKOX 'PAMMHY XYPPAOHX

W) XPOMA

X) METE®OZ ANOIKTOY XYNAETHPA

Y) METE®OZX KAEIETOY XYNAETHPA

T U \ w X Y
CADG-30G 31 mm Koagé 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Agvko 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Mnle 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Mop 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Xpvod 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm [Ipdovo 4,2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Mavpo 4.4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Koagé 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Agvko 2,5 mm 1,0 mm
2522:2(5) gADg-:SN 37 mm Mnle z,g mm 11 ,32 mm
CEAG-3ONY cigG-gz 4; 211: xl\ssgo 40 211: ] ssrl:nl?
CEAG-45NY > >
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm [Ipdowvo 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Mavpo 4.4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Koagé 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm AguKo 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Mmie 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Mof 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Xpuco 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm [Ipdowvo 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Mavpo 4.4 mm 2,0 mm
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Opéin: Me ) xpnom Tov Tpoidvtog, 0 achevig umopel va Exel KPOTEPN OTMAELD OILOTOG, VO GUVIOUEDGEL O
APOVOG TAPOLOVIG OTO VOCOKOLELD, VO £YEL MYOTEPEG LETEYXEIPNTIKES EMTAOKES, TAYVTEPT AVAPPOOT) KoL OVT®

ka0e&nge.

IAnpogopicg payvntikng topoypaeios (MR)

VoL 00NYNGEL GE TPOVUATIGUO.

[IAnpogopieg acpdiretog payvnrikng topoypoeiog (MRI)

"Eva dtopo otov omoio €xet mpaypatonombet epevtevon pe Tov Evéookomikd gvbvypappo Komtoppantn piog xprong Hmwopet va
vroPAn0el pe aopdAeia og Topoypaeic Vo TIg oKOAOLOEG GUVONKEG. ATOTVYiO THPNOTG TOV GUYKEKPLUEVAOV OTTOLTIIGEDV EVOEXETAL

‘Ovoua 10TpoTeYVOLOYIKOD TPOTOVTOC

Evdookomikdc vhvypoLog Kontoppdmtng

"Evtaon otatwkov payvntikoy nediov (BO)

1,5TH3.0T

Méyiot Khion yopikov medion

720 gauss/cm

Aiéyepon RF

Kvurkié morouévo (CP)

Tomog anviov petddoong RF

Agv vdpyovV TEPLOPIGUOT LETAOOGTC VIOV

Tpomoc Aettovpyiog

Kavovikog tpomoc Asttovpyio

Méyiom) SAR yio 0AOKANPO TO GO

2 W/kg (Kavovikdg tpodmog Aettovpyiog)

Méyiom SAR ke@aArc

A/l

Aldpkelo cpmong

O ovvdetpog avéavetan katd péyioto 1,5 °C yo 15 Aentd odpwong Onmg
opiletal Tapamive

guwcovog

Texyviky  oAloimon Oy VITIKNG

TopOYpapiog

Toppava pe v akorovdio moiudv T1 SE kar GRE, o cuvdetipag enékteve to
péyoto péyebog teyvikng aAloiwong ekovos katd 4,46 mm c€ GOYKPIOT LE TO
OPYIKO GYNLLO. TOV

O1 PLTEVGIUOL GLVOETNPES VTOPAAALOVTOL GE LLOLYVITIKT] TOLOYPUPic OTAV TANPOVVTOL O1 TOPOTAV® TPODTODESELG.

NAANTOOHKEYETAI XE OEPMOKPAXIA AQGMATIOY.
NAATNTIO®EYT'ETAI H HAPATETAMENH EKOEXH XE YYHAEYX OEPMOKPAXIEZ.
NA MHN EKTIOETAI XE OEPMOKPAXIA ANQ TQN 130 °F (54 °C).

A Vv nuepounvia amooteipwong pe o&eido Tov avieviov, To Tpoidv pumopel vo ypnoiponombet ya 5 ypovia.
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Endo linearis vago-tiizégép
Ujratolto egység endo linearis vagé-tiizégéphez

HU

/\ A TERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT
FONTOS
Ez a t4jékoztatd a termék hasznalatdnak megkonnyitésére késziilt. Ez nem hivatkozas a miitéti technikéakra.

Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, tesztelték és gyartottak. Az eszkoz ujrafelhasznalasa vagy
regeneralasa az eszk6z meghibasodasahoz és a paciens késobbi sériilésé¢hez vezethet. Az eszkdz ismételt
felhasznalasa, regeneraldsa és Ujrasterilizalasa tilos.

LEIRAS

Az endo linearis vago-tliz6gép két sor, haromszoros 1épcsésen eltolt titinkapcsot helyez el, és ezzel egy idében
szétvalasztja a szovetet a két, haromszoros 1épcsésen eltolt sor kdzott. A kapesok méretét a 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5
mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm vagy 4,4 mm méretli 0jratolté egység (RU) kivalasztasa hatdrozza meg az Endo
Lineéaris vago-tizOgéphez. Az endo linearis vago-tiizdgép a 30 mm-es, 45 mm-es és 60 mm-es tlizOsorban kaphato
yjratdltéegységek barmelyikének méretéhez hasznalhato.

Minden ujratoltd egységet 12 mm-es vagy nagyobb trokarokkal kell hasznalni.

A CEAG tiiz6gép a Panther Healthcare CADG T1jratolto egységeivel hasznalhatd. Az egyes tliz6gépek az ujratoltd
egységekkel legfeljebb 25 alkalommal hasznalhatok.

JAVALLATOK

Az endo linearis vago-tiizégép hasi és mellkasi miitéti eljarasoknal hasznalhaté szoveti reszekceio, transzekcid vagy
anasztomozis létrehozasa esetén.

ELLENJAVALLATOK

1.Az endo linearis vagd-tizégépet nem szabad a majhoz vagy a Iéphez hasonl6 széveten hasznalni, amelyekben az
Osszenyomas a késziilék zarasa soran karosodast okozhat.

2.Ne hasznalja az endo linearis vagé-tiizogépet, ha a haemostasis megfelelosége az alkalmazas utdn nem allapithato
meg vizualisan.

3.Az eszk6zok leszallitaskor STERILEK ¢s kizarolag EGY beavatkozéasban hasznalhatok.
HASZNALAT UTAN ELDOBANDO. NEM STERILIZALHATO UJRA.
FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

1.A preoperativ radioterapia valtozasokat idézhet el a szovetben. Ezek a valtozasok példaul okozhatjak azt, hogy
a szovet vastagsadga meghaladja a kivalasztott kapocsméret javallott mérettartomanyat. Vegye figyelembe a paciens
sebészeti beavatkozas elotti esetleges kezelését a kapocsméret kivalasztasakor.

2.A megfeleld tizOkazetta kivalasztasa soran mindig vegye figyelembe a szdvet és az esetlegesen hasznalt
tlizdszalag-erdsitd anyag egyiittes vastagsagat.

3.Mindig zarja be az endo linearis vago-tiizégép befogopofait, mieldtt bevezeti vagy eltavolitja a tizégépet a
trokarhtivelybdl.

4.A belovést kovetoen minden esetben ellenorizze a varratot haemostasis szempontjabdl. A kisebb vérzéseket kézi
oltésekkel vagy elektrokauterizacioval megsziintetheti.

5.A szovetnek a szovetiitkozokhoz kdzel (az RU-n) torténd elhelyezése a tiizogép hibas mitkodését eredményezheti.
A vagasi jelen til elhelyezkedo szovetek nem lesznek atvagva.

6.Ha a tliz6gépet EGYETLEN miitéti eljarason beliil tobbszor hasznalja, tigyeljen arra, hogy eltavolitsa az tires RU
egyszer hasznalatos toltdegységet €s Ujat toltson be. A beépitett biztonsagi zar megakadalyozza az iires, egyszer
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hasznalatos RU masodszori alkalmazasat. Ne probalja meg kiiktatni a biztonsagi zarat.

7.A tiz6gép elhelyezése soran az alkalmazasi teriileten iigyeljen arra, hogy ne keriiljon semmilyen akadaly (pl.
kapcsok) az eszkdz befogopofai kozé. Ha egy akadaly felett hasznalja az eszkozt, a vagas esetleg csak részleges,
illetve a kapcsok kialakitasa hibas lesz.

8.Az endoszkopos eljarasokat csak olyan orvosok végezhetik, akik megfeleld képzettséggel és az endoszkopos
technikak ismeretével rendelkeznek. Az endoszkdpias eljarasok alkalmazasa elott a technikak, komplikaciok és
kockazatok tekintetében tajékozodjon az orvosi irodalomban.

9.A lézeres és elektrosebészeti elmélet alapos ismerete sziikséges ahhoz, hogy az aramiités és égés veszélye ne
fenyegesse a pacienst és a beavatkozast végzd személy(eke)t, valamint hogy elkeriilheté legyen a késziilék
karosodasa.

10.Ha kiilonboz6 gyartok endoszkopias késziilékeit és kellékeit egy eljaras keretén beliil alkalmazza, ellendrizze
azok kompatibilitasat és az elektromos szigetelés vagy foldelés épségét.

11.Az iitk6zonek teljesen lathatonak kell lennie (a trokarhiivelyen kiviil), miel6tt a testiiregben kinyitja az RU-t.

12.Ha a kapocsvonalhoz rogzitéanyagot hasznal, kovesse a rogzitéanyagok gyartdjanak utasitasait, mert a tiiz6gép
teljesitményét a rogzitéanyagok befolyasolhatjak.

13.A késziilék és az ujratoltd egységek leszallitaskor STERILEK ¢és csak EGYETLEN mitéti eljaras soran
alkalmazott hasznalatra szolgalnak. HASZNALAT UTAN ELDOBANDO. NEM STERILIZALHATO UJRA.

14.A késziilék nem hasznalhatdé a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a kozponti idegrendszerrel
kozvetlen érintkezésben.

(D SEMATIKUS NEZET
1. TG
2. Szar

3. Non-stop csuklokar
4.Hatramenet gomb

5. Héj

6. Alaphelyzet gomb

7. Fogantya

8. Pofa zar6 ravasz

9. Elsiit6 ravasz

10. Ujratoltd egység URITES/KIOLDAS GOMB
11. FORGATO GALLER
12. Utkozé =~
13. Ujratoltd egység SZAR

14. Szerelvény interfész
15. Kés

16. Kazettatartd

17. Kazetta

18. Védofedél

@ BETOLTES
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1. Az Gjratoltd egység a csomagolasban nyitott allapotban van. Ne kisérelje meg bezarni az RU-t.

FIGYELEM! A SZOVETVASTAGSAGNAK MEGFELELO MERETU KAPCSOKAT TARTALMAZO RU-T
VALASSZON. -A TUL VASTAG VAGY VEKONY SZOVET ELFOGADHATATLAN KAPCSOK
KIALAKULASAT EREDMENYEZHETIL. A MEGFELELO TUZOKAZETTA KIVALASZTASAKOR MINDIG
VEGYE FIGYELEMBE A SZOVET ES A HASZNALT TUZOSZAL EROSITOANYAGANAK EGYUTTES
VASTAGSAGAT.

VIGYAZAT: Ne akarja eltivolitani az éket, miel6tt behelyezné az RU-t az eszkozbe.

2. Az endo linearis vago-tizogép megfeleld RU-val torténd feltdltéséhez helyezze az eszkoz disztalis végén 16vo tlit
az RU-ba. Ugyeljen arra, hogy az RU-n 1év6 fehér LOAD illesztéjelzés egy vonalban legyen a sziron 1évé LOAD
illesztdjelzéssel. Tolja be az RU-t, és forditsa el az eszkdzhoz képest 45°-kal az dramutatd jardsaval megegyezd
iranyban, hogy az RU a helyére keriiljon. A miiszer szaran 1évé LOAD illesztdjelzés az RU-n 1évé6 LOAD
illeszt6jelzéssel fog egy vonalba keriilni.

-LOAD ILLESZTOJELZES (RU)
-LOAD ILLESZTOJELZES (SZAR)

3. Miel6tt a miiszert a trokarba helyezi, tavolitsa el az éket az RU-bol.

VIGYAZAT: Az ék eltavolitasa el6tt ne zarja be az eszkoz tiizépofajat.

4. Nyomja meg a zard gombot az pofa bezarasdhoz, és nyomja meg a visszaallité gombot a pofa kinyitdsahoz.)

® URITES

..::n"!!hs-a I ||r: i} T

A késnek kiinduld helyzetben kell lennie, és a pofanak nyitva kell lennie, amikor az ujratolté egységet liriti.

Elsiités utan nyomja le a hatrameneti gombot, és nyomja meg az elsiité ravaszt, hogy a kést visszahuzza kiindulé
helyzetbe. Ezutan nyomja meg az Alaphelyzet gombot a pofa kinyitasahoz.

Nyomja le a UNLOAD/UNLOCK gombot, és forgassa el az ujratdlt egységet 45 fokkal az 6ramutatd jarasaval
ellentétes iranyba, hogy eltavolitsa az Gjratoltd egységet a miiszerbol.

@ HASZNALATI UTMUTATO
MEGJEGYZES: Az RU pofainak zarva kell lenniiik, amikor a miiszert a trokarhiivelybe vezeti.
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A miiszer tengelye 360°-ban elforgathatd a forgato gallér segitségével. A CEAG miiszer képes az ujratoltd egységet
60 fokos balra és jobbra forgatasra vezérelni.

=TT T o

Alkalmazza az endo linearis vago-tiizégépet a
transectiora varé szdveten. Vigyazat: Ugyeljen arra,
hogy ne keriiljon semmilyen akadaly (pl. kapcsok) az
eszkdz befogopofai kozé. Ha egy akadaly felett
hasznalja az eszkozt, a vagas esetleg csak részleges,
illetve a kapcsok kialakitasa hibas lesz.
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Az eszk6z nem vagja a szovetet az RU-n lathato fekete
vagasi jelzésen tul. Az RU hosszat (30 mm, 45 mm vagy
60 mm) meghaladd hosszisagi szdvet esetén sziikség
lehet az endo linedris vago-tlizégép tobbszori
alkalmazasara.
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Helyezze be a vagando szovetet a késziilék pofaiba, ligyelve arra, hogy a pofakon beliil ne legyenek egyéb
akadalyok, mivel ez hidnyos vagast vagy rossz kapcsok kialakuldsat eredményezheti.

Zeprc 1 T T=

Nyomja meg az elsiitd ravaszt, amig egy ,,kattanast” nem hall, ami azt jelzi, hogy a pofak bezarodtak. A tlizégép
aktivalasahoz és a szovet vagasahoz folyamatosan nyomja meg az elsiité gombot, amig a vagopenge el nem
éri a tlizOpatron alapjanak végét, és az elsiitd gombot nem lehet tovabb nyomni, ami az elsiités befejezését jelzi.

14. VIGYAZAT: Az \ijratolté egység biztonsagi berendezéssel van felszerelve, és ha egyszer mar miikodésbe
lépett, nem lehet ijra miikodésbe hozni.

Mﬁ‘qﬂﬁl I I I=

Elsiités el6tt a pofa az alaphelyzet gomb megnyomasaval kinyithatd, igy a szovetek befogasi pozicidja ujra
beallithato.

A kar meghuzasanak szama az RU hosszatdl fiigg (30, 45 vagy 60). A fogantytin 1év6 ablakban az elsiitések szama
lathato. A 30 mm-es RU esetében a ravasz kétszeri egymas utdni megnyomasa a 2-es szamot jeleniti meg az
ablakban, ami az elsiitési sorozat befejezését jelzi. A 45 mm-es RU esetében a ravasz haromszor egymas utani
megnyomasa a 3-as szamot jeleniti meg az ablakban, ami az elsiitési sorozat befejezését jelzi. A 60 mm-es RU
esetében a ravasz négyszeri egymas utini megnyomasa a 4-es szamot jeleniti meg az ablakban, ami az elsiitési
sorozat befejezését jelzi.

HA AZ RU NINCS TELJESEN ELSUTVE, A VAGAS ES/VAGY A KAPCSOK KIALAKITASA NEM LESZ
TOKELETES, ES A HAEMOSTASIS NEM LESZ MEGFELELO.
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15. Elsiités utan nyomja le a hatramenet gombot, majd huzza meg az elsiit6 ravaszt, hogy a vagokést visszaallitsa
kiindul6 helyzetbe. Ezutan nyomja meg az alaphelyzet gombot a pofak nyitasahoz és a szovet kiszabaditasahoz.
Ezutan oOvatosan tavolitsa el az eszkozt a szovetbdl. Eltavolitas utan ellendrizze, hogy a varrat helye
vérzésmentes-e. A kisebb vérzéseket kézi 6ltésekkel vagy elektrokauterizacioval megsziintetheti.

MEGJEGYZES: Ne probalja meg behelyezni vagy eltavolitani a trokarhiivelybol, ha az eszkoz hajlitott helyzetben
van.

Az endo linedris vago-tiizogép egy beavatkozas soran akar 25 alkalommal is djratolthetd és elsiithetd.

® KAPOCS JELLEMZOI

T) KESZULEK KODOK
U) RU KODOK
V) KAPOCSSOR HOSSZA
W) SZIN
X)NYITOTT KAPOCS MERETE
Y) ZART KAPOCS MERETE
T U \% w X Y
CADG-30G 31 mm Barna 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Fehér 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Kék 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Bibor 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Aranyszinii 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Z0old 4.2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Fekete 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Barna 2,0 mm 0,75 mm
giiéoﬁ CADG-45T 47 mm Fehér 2,5 mm 1,0 mm
CEAG_6O CADG-45N 47 mm Kék 3,5 mm 1,2 mm
Gaony oo S e
CEAG-43NY AD -4 D 4 - a?ls;mu 12 -~ L -~
CEAG-60NY CADG-45 7 mm [s) ,2 mm ,8 mm
CADG-45R 47 mm Fekete 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Barna 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Fehér 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Kék 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Bibor 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Aranyszini 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm 761d 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Fekete 4,4 mm 2,0 mm

Elényok: a termék hasznalata esetén a betegnek kisebb lehet a vérvesztesége, rovidebb a korhazi tartozkodasi ideje,
kevesebb a posztoperativ komplikécio, gyorsabb a felépiilés €s igy tovabb.
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MR-informacio

MR-biztonsagossagra vonatkozo tajékoztatas

Az eldobhat6 endoszkopos lineéris vago kapoccsal beiiltetett személyt az alabbi feltételek mellett lehet biztonsagosan vizsgalni.
Amennyiben nem gondoskodik ezekrdl a feltételekrdl, sériilés lehet a kdvetkezmény.

Eszk6z neve

Endo linearis vago-tiiz6gép

Statikus magneses mez6 erésség (B0)

1,5 Tvagy3,0T

Maximalis térbeli mez6 gradiens

720 gauss/cm

Radiofrekvencias (RF) gerjesztés

Cirkularisan polarizalt (CP)

RF adotekercs tipusa

Nincsenek adotekercs-korlatozasok

Operating Mode (Uzemmdd)

Normal lizemmod

Teljes testre atlagolt, maximalis fajlagos - ,
abszorpeids rata (SAR) 2 W/kg (Normal iizemmod)
Maximalis fej SAR n.a.

A vizsgalat idétartama

A tlizOkapocs homérséklete legfeljebb 1,5 °C-ot emelkedik a fent meghatarozott
15 percig tartd vizsgalat alatt

MR képi miitermék

T1 SE és GRE impulzus-szekvencia esetén a kapocs az eredeti alakjahoz képest
maximum 4,46 mm-es mitargyméretet nytjtott

A beiiltethet6 kapcsok feltételesen vizsgalhatok MR-rel, ha a fenti feltételek teljesiilnek.

SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLANDO.
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENO HUZAMOSABB IDEJU TAROLAST.
NE TEGYE KI 54 °C-NAL (130 °F) MAGASABB HOMERSEKLETNEK.

Az EO sterilizalas datumatol szdmitva a termék 5 évig érvényes.
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Suturatrice lineare
Unita per caricare la suturatrice lineare

IT

/N PRIMA DI USARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE INFORMAZIONI SEGUENTI
IMPORTANTE

Il presente manuale serve a utilizzare questo prodotto. Non puo essere utilizzato quale riferimento a tecniche
chirurgiche.

Questo dispositivo ¢ stato progettato, testato e realizzato quale prodotto da usare per un solo paziente. In caso di
riutilizzo o rilavorazione del presente dispositivo vi ¢ il rischio di guasti e di eventuali lesioni del paziente. Non
riutilizzare, rilavorare o sterilizzare di nuovo questo dispositivo.

DESCRIZIONE

La suturatrice lineare posiziona due file sfalsate di tre graffette al titanio e contemporaneamente separa il tessuto tra
le due file con i tre punti sfalsati. La dimensione delle graffette viene determinata selezionando 1’unita per caricare
la suturatrice (RU) da 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 40 mm,4.2 mm o 4,4 mm. La suturatrice lineare ¢ in grado
di alloggiare una qualsiasi delle unita di ricarica disponibili nelle linee per graffette da 30 mm, 45 mm, e 60 mm.

Tutte le unita per caricare devono essere usate con trocar da 12 mm o piu grandi.

La suturatrice CEAG puo essere usata con le unita per caricare CADG della Panther Healthcare. Ogni suturatrice
puo essere usata con e quindi ricaricata fino a un massimo di 25 volte.

INDICAZIONI

La suturatrice lineare viene usata negli interventi chirurgici all’addome e al torace per resezioni, sezioni trasversali
e per creare anastomosi.

CONTROINDICAZIONI

1.La suturatrice lineare non deve essere usata su tessuti come fegato o milza ove la compressione causata dalla
chiusura dello strumento potrebbe risultare distruttiva.

2.Non usare la suturatrice lineare dove non ¢ possibile verificare visivamente 1’adeguatezza dell’emostasi dopo
I’applicazione.

3.Questi dispositivi sono forniti STERILI e sono destinati a UNA SOLA procedura.
SMALTIRE DOPO L’USO. NON STERILIZZARE DI NUOVO.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1.La radioterapia prima dell’intervento potrebbe determinare cambiamenti nei tessuti. Questi cambiamenti possono,
ad esempio, far aumentare lo spessore del tessuto, con conseguente superamento del valore indicato per le
dimensioni delle graffette selezionate. E necessario prestare molta attenzione a eventuali trattamenti pre-chirurgici
ai quali potrebbe essere stato sottoposto il paziente e alle dimensioni necessarie delle graffette.

2.Nel selezionare il caricatore adatto di graffette, prendere sempre in esame lo spessore congiunto del materiale di
rinforzo delle graffette insieme allo spessore del tessuto.

3.Chiudere sempre le branche della suturatrice lineare prima di inserire ed estrarre la suturatrice dal trocar.

4.Dopo averla attivata, controllare sempre la linea di graffette per verificare I’emostasi. Eventuali perdite di sangue
di piccola entita possono essere controllare tramite elettrocauterizzazione o suture manuali.

5.1 posizionamento di tessuto prossimale sul punto di interruzione del tessuto (sull’unita di carica) potrebbe
provocare un malfunzionamento della suturatrice. Eventuale tessuto che si trovi oltre il segno di taglio potrebbe non
essere sezionato.

6.Quando la suturatrice viene usata piu di una volta nel corso di una STESSA procedura chirurgica, assicurarsi di
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togliere I’unita di carica vuota e caricarne una nuova. Un blocco di sicurezza evita che un’unita di carica sia utilizzata
una seconda volta. Non provare a forzare il blocco di sicurezza.

7.Quando si posiziona la suturatrice sul sito di applicazione, assicurarsi che non ci siano ostruzioni, come ad esempio
clip, inserite nelle branche dello strumento. L uso su un’ostruzione potrebbe determinare tagli incompleti e/o un
inserimento non corretto delle graffette.

8.Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medici formati in modo adeguato e che conoscano le
tecniche endoscopiche. Prima di eseguire qualsiasi procedure endoscopica, consultare la letteratura medica relativa
a tecniche, complicazioni e rischi.

9.E necessario conoscere a fondo i principi delle procedure laser ed elettrochirurgiche per evitare shock e il rischio
di bruciature per il paziente e per gli operatori, e danni allo strumento.

10.Quando si usano insieme strumenti ¢ accessori endoscopici di produttori differenti in una stessa procedura,
verificarne la compatibilita e assicurarsi che I’isolamento elettrico e la messa a terra siano funzionanti.

11.L’incudine deve essere completamente visibile, (oltre il trocar) prima di aprire 1’unita di carica all’interno della
cavita del corpo.

12.Quando si usa materiale di supporto per le linee di graffette, seguire le istruzioni fornite dal produttore del
materiale di rinforzo, poiché le prestazioni della suturatrice potrebbero essere influenzate dall’uso del materiale di
rinforzo.

13.Lo strumento e I'unita di carica sono forniti STERILI e sono destinati a UNA SOLA procedura. SMALTIRE
DOPO L’USO. NON STERILIZZARE DI NUOVO.

14.11 dispositivo non puo essere utilizzato a contatto diretto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema
nervoso centrale.

@ VISTA SCHEMATICA
. Perno.

. Stelo

. Leva articolazione continua
. Manopola di inversione

. Guscio.

. Tasto ripristino
. Impugnatura.

. Grilletto chiusura branche

O 0 3 O U s~ W N =

. Grilletto pressione
10. TASTO SCARICO/SBLOCCO unita caricamento
11. Manopola rotazione 360° N

12. Incudine.

13. ASSE unita caricamento
14. Interfaccia da assemblare
15. Taglierino.

16. Porta caricatore

17. Caricatore.

18 Cover di protezione

@ CARICAMENTO
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1 L’unita di carica viene consegnata in posizione di apertura. Non provare a chiudere 1’unita di carica.

AVVERTENZA: SELEZIONARE UN’UNITA DI CARICA CON GRAFFETTE DI DIMENSIONI
APPROPRIATE PER LO SPESSORE DEL TESSUTO. TESSUTO ECCESSIVAMENTE SPESSO O SOTTILE
POTREBBE NON PERMETTERE UNA CORRETTA FORMAZIONE DELLE GRAFFETTE. PRENDERE
SEMPRE IN ESAME LO SPESSORE CONGIUNTO DEL MATERIALE DI RINFORZO DELLE GRAFFETTE
INSIEME ALLO SPESSORE DEL TESSUTO CHE SARA USATO QUANDO SI SELEZIONA IL CARICATORE
DELLE GRAFFETTE.

ATTENZIONE: Non tentare di togliere il cuneo di spedizione fino a quando I’unita di carica non é inserita
nello strumento.

2 Per caricare la suturatrice lineare con I’unita di carica corretta, inserire nell’unita di carica il perno posizionato
sull’estremita piu distante dell’asse dello strumento. Assicurarsi che 1’indicatore di allineamento LOAD (CARICA)
sull’unita di carica sia allineato con I’indicatore di allineamento LOAD (CARICA) presente sull’asse. Premere
I’unita di carica in avanti e ruotarla in senso orario di 45°rispetto allo strumento, in modo che I’unita di carica sia
bloccata nella posizione corretta. L indicatore di allineamento LOAD (CARICA) sull’asse dello strumento si allinea
con I’indicatore di allineamento LOAD (CARICA) presente sull’unita di carica.

- INDICATORE DI ALLINEAMENTO LOAD (CARICA) (UNITA DI CARICA)
- INDICATORE DI ALLINEAMENTO LOAD (CARICA) (ASSE)

3 Togliere il cuneo di spedizione dall’unita di carica prima di inserire lo strumento nel trocar.

ATTENZIONE: Non chiudere le branche prima di avere tolto il cuneo di spedizione.

4 Stringere il grilletto di chiusura per chiudere le branche e premere il tasto di ripristino per aprirle)

® SCARICARE

Il taglierino deve essere nella posizione originale e le branche devono essere aperte quando si scarica 1’unita di
carica.

Dopo aver sparato, premere la manopola di inversione, e poi premere il grilletto per esercitare pressione e riportare
il taglierino nella posizione iniziale. Quindi premere il tasto Ripristino per aprire le branche.

Premere a fondo il tasto SCARICO/SBLOCCO e ruotare 1’unita di carica di 45 gradi in senso antiorario per toglierla
dallo strumento.

@ ISTRUZIONI PER L°USO

NOTA: Le branche dell’unita di carica devono essere chiuse prima di introdurre lo strumento nel trocar.

70



L’asse dello strumento puo essere ruotato di 360° usando la ghiera di rotazione. Lo strumento CEAG pud controllare
I’unita di carica in modo da articolare di 60 gradi a destra e a sinistra.

=TT T I

Applicare la suturatrice lineare trasversalmente sul
tessuto da tagliare. Attenzione: Assicurarsi che non ci
siano ostruzioni (come ad esempio clip) tra le branche
dello strumento. L’uso su un’ostruzione potrebbe
determinare tagli incompleti /o0 un inserimento non
corretto delle graffette.

Lo strumento non taglia tessuto oltre il segno nero
presente sull’unita di carica. In caso di tessuto che va
oltre la lunghezza dell’unita di carica potrebbero essere
necessarie piu applicazioni della suturatrice lineare (30
mm, 45 mm, o 60 mm).

Inserire il tessuto che deve essere tagliato nelle branche del dispositivo, verificando che non ci siano ostruzioni
all’interno delle branche, poiché potrebbero non consentire il completamento del taglio o potrebbero
determinare una formazione non corretta delle graffette.

e || II TE

Stringere il grilletto di pressione fino a quando non viene prodotto il suono di un 'clic' che indica che le branche
sono chiuse. Continuare a stringere il grilletto di pressione per attivare la suturatrice e tagliare il tessuto fino a
quando il taglierino non raggiunge la fine della base del caricatore e non ¢ possibile stringere ulteriormente il
grilletto, che indica il completamento dell’operazione.

16. ATTENZIONE: L’unita di carica ¢ dotata di un dispositivo di sicurezza, e non puo essere attivato di
nuovo dopo essere stata attivata una volta.

Prima dell’attivazione, ¢ necessario aprire le branche premendo il tasto di ripristino consentendo cosi di regolare fi
nuovo la posizione del tessuto da suturare.

Il numero totale delle pressioni ¢ relativo alla lunghezza dell’unita di carica (30, 45 o 60). Il numero di pressioni
viene visualizzato nella finestrella presente sull’impugnatura. Per 1’unita di carica da 30 mm, se il grilletto viene
premuto per due volte di seguito si visualizza il numero 2 nella finestrella, che indica il completamento della
sequenza di pressione. Per 1'unita di carica da 45 mm, se il grilletto viene premuto per tre volte di seguito si
visualizza il numero 3 nella finestrella, che indica il completamento della sequenza di pressione. Per 1’unita di carica
da 60 mm, se il grilletto viene premuto per quattro volte di seguito si visualizza il numero 4 nella finestrella, che
indica il completamento della sequenza di pressione
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IN CASO DI PRESSIONE NON COMPLETA DELL’UNITA DI CARICA SI POSSONO AVERE TAGLI
INCOMPLETI E/O FORMAZIONE INCOMPLETA DELLA LINEA DI SUTURA/GRAFFETTE, CHE
POSSONO DETERMINARE SCARSA EMOSTASI.

17. Dopo la pressione, premere la manopola di inversione, e poi premere il grilletto per esercitare pressione e
riportare la lama di taglio nella posizione iniziale. Quindi, premere il tasto di ripristino per aprire le branche e
rilasciare il tessuto. Rimuovere delicatamente lo strumento dal tessuto. Dopo la rimozione, controllare 1’emostasi
del sito di sutura. Eventuali perdite di sangue di piccola entita possono essere arrestate tramite elettrocauterizzazione
o suture manuali.

NOTA: Non tentare di inserire o rimuovere lo strumento dal trocae se lo branche della ricarica sono aperte.

La suturatrice lineare puo essere caricata e attivata fino a un massimo di 25 in una stessa procedura.
® SPECIFICHE DELLE GRAFFETTE

T) CODICI SUTURATRICE

U) CODICI UNITA DI CARICA

V) LUNGHEZZA LINEA GRAFFETTE

W) COLORE

X) DIMENSIONI GRAFFETTA APERTA

Y) DIMENSIONI GRAFFETTA CHIUSA

T U \ W X Y
CADG-30G. 31 mm Marrone 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T. 31 mm Bianco 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N. 31 mm Blu 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P. 31 mm Porpora 3,8 mm 1,35mm
CADG-30S. 31 mm Oro 4,0 mm 1,5mm
CADG-30D. 31 mm Verde 4.2 mm 1,8 mm
CADG-30R. 31 mm Nero 4.4 mm 2,0 mm
CADG-45G. 47 mm Marrone 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30. CADG-45T. 47 mm Bianco 2.5 mm 1,0 mm
CEAG-45. CADG-45N. 47 mm Blu 3,5 mm 1,2 mm
gEig:ggNY CADG-45P. 47 mm Porpora 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY. CADG-45S. 47 mm Oro 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY. CADG-45D. 47 mm Verde 4.2 mm 1,8 mm
CADG-45R. 47 mm Nero 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G. 59 mm Marrone 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T. 59 mm Bianco 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N. 59 mm Blu 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P. 59 mm Porpora 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S. 59 mm Oro 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D. 59 mm Verde 4.2 mm 1,8 mm
CADG-60R. 59 mm Nero 4.4 mm 2,0 mm

Vantaggi: grazie all’uso di questo prodotto, i pazienti avranno minori perdite di sangue, ridurranno la degenza
ospedaliera, avranno minori complicanze post-operatorie, tempi di guarigione ridotti e altro ancora.
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Informazioni per la Risonanza Magnetica

Informazioni di sicurezza per la risonanza magnetica

Un soggetto a cui siano state impiantate graffette con suturatrice lineare monouso puo essere sottoposto in modo sicuro a scansione
nelle seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni puo determinare lesioni.

Nome del dispositivo

Suturatrice lineare

Intensita del campo magnetico statico (B0)

1.5T 03.0T

Gradiente spaziale di campo massimo

720 gauss/cm

Eccitazione in RF

Polarizzato circolarmente (CP)

Tipo di bobina per trasmissione in RF

Non ci sono restrizioni per la bobina di trasmissione

Modalita operativa

Modalita operativa normale

SAR corporea massima

2 W/Kg (Modalita operativa normale)

SAR testa massima

ND

Durata scansione

La grappetta aumenta al massimo di 1.5°C per 15 min di scansione come definita
sopra

Artefatto Risonanza

Magnetica

per immagini da

In sequenza di impulsi SE ¢ GRE do T1, la grappetta ha esteso al massimo di
extended 4,46 mm le dimensioni dell’artefatto rispetto alla forma originale

Le graffette impiantabili sono condizionate dalla Risonanza Magnetica quando vengono soddisfatte le condizioni

indicate sopra.

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE L’ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURE ELEVATE.
NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54°C (130°F ).

Dalla data di sterilizzazione con ossido di etilene, il prodotto ha una validita di 5 anni.
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Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine
Herlaadeenheid voor Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine

NL

A LEES DE VOLGENDE INFORMATIE AANDACHTIG DOOR VOORDAT U HET GEBRUIKT.
BELANGRIJK

Dit handboekje is bedoeld om u te helpen bij het gebruik van dit instrument. Het is geen verwijzing naar chirurgische
technieken.

Dit instrument is ontworpen, getest en vervaardigd voor gebruik bij één patiént. Hergebruik of herverwerking van
dit instrument kan leiden tot defecten en daaropvolgend letsel bij de patiént. Het herbruiken, herverwerken of
hersteriliseren van dit instrument is niet toegestaan.

PRODUCTOMSCHRIJVING

De Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine plaatst twee, drievoudig verspringende rijen titanium nietjes en
verdeelt tegelijkertijd het weefsel tussen de twee drievoudig verspringende rijen. De nietjesgrootte wordt bepaald
door de selectie van de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm 4,0 mm of 4,2 mm herlaadeenheid voor Endoscopische
Lineaire Snijdersnietmachine (RU). De Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine is geschikt voor elk van de
herlaadeenheidsgroottes die beschikbaar zijn in de lijnen van 30 mm, 45 mm en 60 mm.

Alle herlaadeenheden moeten worden gebruikt met trocars van 12 mm of groter.

De CEAG-nietmachine kan worden gebruikt met de CADG herlaadeenheden van Panther Healthcare. Elke
nietmachine kan tot 25 keer worden gebruikt met herlaadeenheden.

INDICATIES

De Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine heeft toepassingen in abdominale en thoracale chirurgie voor
resectie, doorsnede en het creéren van anastomose.

CONTRA-INDICATIES

1.De Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine mag niet worden gebruikt op weefsel zoals lever of milt waar de
samendrukbaarheid zodanig is dat sluiting van dit instrument destructief zou zijn.

2.Gebruik de Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine niet als de geschiktheid van hemostase niet visueel kan
worden geverifieerd na het aanbrengen.

3.Dit instrument wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bedoeld voor gebruik in een ENKELE procedure.
AFHANDELING NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1.Preoperatieve radiotherapie kan leiden tot veranderingen in het weefsel. Deze veranderingen kunnen er
bijvoorbeeld toe leiden dat de weefseldikte het aangegeven bereik voor de geselecteerde nietjesgrootte overschrijdt.
Er moet zorgvuldig worden nagedacht over elke preoperatieve behandeling die de patiént mogelijk heeft ondergaan
en over de overeenkomstige keuze van de nietjesgrootte.

2.Vermeld altijd de gecombineerde dikte van het weefsel en van het gebruikte versterkingsmateriaal voor de nietlijn
bij het kiezen van de juiste nietjespatroon.

3.Sluit altijd de bekje van de lader van het Endoscopische Lineaire Snijdersnietje voordat u de nietmachine in de
trocarhuls plaatst en verwijdert.

4.Inspecteer Na het afvuren altijd de nietlijn op hemostase. Kleine bloedingen kunnen onder controle worden
gehouden door elektrocauterisatie of manuele hechtingen.

5.Plaatsing van weefsel proximaal van de weefselstops (op de RU) kan leiden tot een storing in de nietmachine.
Weefsel dat verder reikt dan de snijmarkering wordt niet doorgesneden.
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6.Als u de nietmachine meer dan eens gebruikt tijdens een ENKELE chirurgische ingreep, zorg er dan voor dat u
de lege RU verwijdert en een nieuwe herlaadt. Er is een veiligheidsvergrendeling voorzien die voorkomt dat een
lege RU een tweede keer wordt afgevuurd. Probeer de veiligheidsvergrendeling niet op te heffen.

7.Zorg er bij het plaatsen van de nietmachine op de plaats van toepassing voor dat er geen obstakels, zoals clips, in
de bekje van de lader van het instrument zijn ingebouwd. Het afvuren over een obstakel kan leiden tot onvolledige
snijwerking en/of onjuist gevormde nietjes.

8.Endoscopische procedures mogen alleen worden uitgevoerd door artsen met voldoende opleiding en bekendheid
met endoscopische-scopische technieken. Raadpleeg voorafgaand aan het uitvoeren van endoscopische procedures
de medische literatuur met betrekking tot technieken, complicaties en gevaren.

9.Een goed begrip van de principes die betrokken zijn bij laser- en elektrochirurgische procedures is essentieel om
schokken en brandwonden voor zowel patiént als bediener(s) en schade aan het instrument te voorkomen.

10.Wanneer endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen in een procedure
worden gebruikt, controleer dan de compatibiliteit en zorg ervoor dat de elektrische isolatie of aarding niet in het
gedrang komt.

11.Het aambeeld moet volledig zichtbaar zijn (voorbij de trocarhuls) voordat de RU in de lichaamsholte wordt
geopend.

12.Volg bij gebruik van een steunpilaarmateriaal de instructies van de fabrikant van het ondersteunend materiaal,
aangezien de prestaties van de nietmachine kunnen worden beinvloed bij het gebruik van steunbeermaterialen.

13.Het instrument en de herlaadeenheid worden STERIEL geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik in een
ENKELE procedure. AFHANDELING NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

14.Het instrument kan niet worden gebruikt in direct contact met het hart, de centrale bloedsomloop of het centrale
zenuwstelsel.

D SCHEMATISCHE WEERGAVE
1. Pin
2. As

3. Non-stop omwentelende hendel

4.Retour-knop

5. Huls

6. Reset-knop

7. Handvat

8. Kauw sluitende trekker

9. Afvuringstrekker

10. Herlaadeenheid ONTLADEN/ONTGRENDELEN KNOP
11. ROTATIE RING e,
12. Aambeeld -
13. Herlaadeenheid AS

14. Samenstellingsinterface
15. Mes

16. Patroonshouder

17. Patroon

18 Beschermhoes

@ LADEN
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1 De RU is in geopende toestand verpakt. Probeer de RU niet te sluiten.

WAARSCHUWING: SELECTEER EEN RU MET DE JUISTE NIETJESGROOTTE VOOR DE
WEEFSELDIKTE. -TE DIK OF DUN WEEFSEL KAN LEIDEN TOT ONAANVAARDBARE
NIETJESVORMING. VERMELD ALTIJD DE GECOMBINEERDE DIKTE VAN HET WEEFSEL EN VAN
EVENTUEEL VERSTERKINGSMATERIAAL VOOR NIETLIJNEN DAT WORDT GEBRUIKT BIJ HET
KIEZEN VAN DE JUISTE NIETJESPATROON.

VOORZICHTIGHEID: Probeer de transportwig pas te verwijderen als de RU in dit instrument is geladen.

2 Om de Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine met de juiste RU te laden, steekt u de pen aan het distale
uiteinde van de instrumentas in de RU. Zorg ervoor dat de LADEN-uitlijningsindicator op de RU is uitgelijnd met
de LADEN:-uitlijningsindicator op de as. Duw de RU naar binnen en draai deze 45° met de klok mee ten opzichte van dit
instrument, zodat de RU op zijn plaats vastklikt. e [ ADEN-uitlijningsindicator op de instrumentas wordt uitgelijnd met de
LADEN:-uitlijningsindicator op de RU.

-LADEN-uitlijningsindicator (RU)
-LADEN:-uitlijningsindicator (AS)

3 Verwijder de transportwig van de RU voordat u dit instrument in de trocar plaatst.

VOORZICHTIGHEID: Klem dit instrument niet vast voordat u de transportwig verwijdert.

4 Knijp de sluittrekker in om de bekje te sluiten en druk op de resetknop om de bekje te openen)
® LOSSEN

Het mes moet zich in zijn oorspronkelijke positie bevinden en de bek moet open zijn wanneer de herlaadeenheid
wordt gelost.

Druk na het afvuren de achteruitrijknop in en knijp de trekker in om het mes in de oorspronkelijke positie te brengen.
Druk vervolgens op de Reset-knop om de bekje van de lader te openen.

Duw de ONTLADEN/ONTGRENDELEN-knop naar beneden en draai de herlaadeenheid 45 graden tegen de klok
in om de herlaadeenheid van het instrument te verwijderen.

@ GEBRUIKSAANWIJZING

OPMERKING: De bekje van de lader van de RU moeten gesloten zijn voordat het instrument in de trocarhuls
wordt geplaatst.
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Dit instrumentas kan 360° worden omgewendeld met behulp van de rotatie ring. Het CEAG-instrument kan de
herlaadeenheid aansturen om 60 graden naar links en rechts om te wendelen.

18.

Syl I i

Breng de Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine
aan op het te transecteren weefsel. Voorzichtigheid:
Zorg ervoor dat er geen obstakels (zoals clips) in de
bekken van het instrument zijn ingebouwd. Het afvuren
over een obstakel kan leiden tot onvolledige snijwerking
en/of onjuist gevormde nietjes.

Het instrument snijdt geen weefsel voorbij de zwarte
snijmarkering die op de RU is aangegeven. Meer dan één
toepassing van de  Endoscopische  Lineaire
Snijdersnietmachine kan nodig zijn voor weefsel dat de
lengte van de RU overschrijdt (30 mm, 45 mm of 60
mm).

Steek het te snijden weefsel in de bekje van de lader van het instrument en zorg ervoor dat er geen andere
obstakels in de bekje van de lader zijn, aangezien dit kan leiden tot onvolledig snijden of slechte nietvorming.

P =n | =T

Knijp de trekker in totdat u een 'klik'-geluid hoort, wat aangeeft dat de bekje van de lader gesloten zijn. Knijp
continu in de trekker om de nietmachine te activeren en snijd het weefsel totdat het snijmes het einde van de
basis van de nietjespatroon bereikt en de trekker niet verder kan worden ingedrukt, wat aangeeft dat het afvuren
is voltooid.

VOORZICHTIGHEID: De herlaadeenheid is uitgerust met een veiligheidsvoorziening en als deze
eenmaal is geactiveerd, kan deze niet opnieuw worden geactiveerd.

Voor het afvuren kan de bekje van de lader worden geopend door op de resetknop te drukken, waardoor de
weefselklempositie opnieuw kan worden afgesteld.

Het totale aantal keren knijpen is relatief ten opzichte van de lengte van de RU (30, 45 of 60). Het venster op het
handvat geeft het aantal afvuringen weer. Voor de 30 mm RU wordt bij het tweemaal achter elkaar indrukken van
de trekker het cijfer 2 in het venster weergegeven, wat aangeeft dat de afvuringssequentie is voltooid. Voor de 45
mm RU wordt bij het drie keer achter elkaar indrukken van de trekker het cijfer 3 in het venster weergegeven, wat
aangeeft dat de afvuringssequentie is voltooid. Voor de 60 mm RU wordt bij het vier keer achter elkaar indrukken
van de trekker het cijfer 4 in het venster weergegeven, wat aangeeft dat de afvuringssequentie is voltooid.
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ALS DE RU NIET VOLLEDIG WORDT AFGEVUURD, ZAL DIT RESULTEREN IN EEN ONVOLLEDIGE
SNEDE EN/OF ONVOLLEDIGE NIETJESVORMING, WAT KAN RESULTEREN IN EEN SLECHTE
HEMOSTASE.

19. Druk na het afvuren de achteruitknop in en knijp vervolgens de trekker in om het snijmes terug te brengen naar
de oorspronkelijke positie. Druk vervolgens op de resetknop om de bekje van de lader te openen en het weefsel los
te laten. Haal het instrument voorzichtig uit het weefsel. Controleer na verwijdering of de hechtplaats hemostatisch
is. Kleine bloedingen kunnen worden gestopt met elektrocauterisatie of handmatige hechting.

OPMERKING: Probeer het instrument niet in de trocarhuls te plaatsen of te verwijderen als het instrument zich in
de gelede positie bevindt.

De Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine kan in één procedure tot 25 keer worden herladen en
afgevuurd.

® NIETJE SPECIFICATIES

T) INSTRUMENTCODES

U) RU-CODES

V) LENGTE VAN DE NIETJE-LIJN
W) KLEUR

X) GEOPEND NIETJESGROOTTE
Y) GESLOTEN NIETGROOTTE

T U \ W X Y
CADG-30G 31 mm Bruin 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Wit 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Blauw 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Paars 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Goud 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Groen 4,2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Zwart 4.4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Bruin 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Wit 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Blauw 3,5 mm 1,2 mm
ggigﬁgm CADG-45P 47 mm Paars 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Goud 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Groen 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Zwart 4.4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Bruin 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Wit 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Blauw 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Paars 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Goud 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Groen 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Zwart 4.4 mm 2,0 mm

Voordelen: Gebruik het product, de patiént kan minder bloedverlies hebben, de ziekenhuisverblijftijd verkorten,
minder postoperatieve complicaties, sneller herstel enzovoort.

78



MR Informatie

MRI-veiligheidsinformatie

Een persoon bij wie het eenmalige endoscopische lineaire snijdernietje is geimplanteerd, kan veilig worden gescand onder de
volgende omstandigheden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel.

Instrumentsnaam Endoscopische Lineaire Snijdersnietmachine
Statische magnetische veldsterkte (B0) 1,5T of 3,0T
Maximale ruimtelijke veldgradiént 720 gauss/cm

RF-opwinding

Circulair gepolariseerd (CP)

RF zendt het Type van de Rol uit

Geen beperkingen voor het verzenden van spoelen

Werkwijze

Normale bedrijfsmodus

Maximale SAR voor het hele lichaam

2 W/kg (normale werkingsmodus)

Maximale hoofd-SAR

N.v.t.

Scanningsduur

Nietjes stijgt maximaal 1,5 °C gedurende 15 minuten scannen zoals hierboven
bepaald.

MR Beeldartefact

Onder T1 SE- en GRE-pulssequentie breidde nietjes de maximale artefactgrootte
van 4,46 mm uit in vergelijking met de oorspronkelijke vorm

De implanteerbare nietjes zijn MR-voorwaardelijk wanneer aan de bovenstaande voorwaarden is voldaan.

HET PRODUCT BEWAREN BlJ KAMERTEMPERATUUR.
HET LANGDURIGE BLOOTSTELLEN AAN HOGE TEMPERATUREN VERMIJDEN.

HET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 130° F (54°C) IS NIET TOEGESTAAN.
Vanaf de EO-sterilisatiedatum is het product 5 jaar geldig.
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Endo stiftemaskin med linezer kutter
Omladningsenhet for Endo stiftemaskin med linezer kutter

NO

A FOR DU BRUKER PRODUKTET, MA DU LESE FOLGENDE INFORMASJON GRUNDIG
VIKTIG
Formalet med dette heftet er & hjelpe deg med a bruke dette produktet. Den omhandler ikke kirurgiske teknikker.

Det aktuelle utstyret er utviklet, testet og produsert spesielt for bruk pa én enkelt pasient. Gjenbruk eller
reprosessering av dette utstyret kan fore til at det ikke fungerer som det skal, med pasientskader som resultat. Denne
enheten skal ikke behandles, gjenbrukes eller steriliseres pa nytt.

BESKRIVELSE

Den Endo stiftemaskin med lineer kutter plasserer to trippelforskudde rader med titanstifter samtidig som den deler
vevet mellom dem. Sterrelsen pa stiftene avgjeres av om du bruker 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2
mm eller 4,4 mm omladningsenhet til Endo stiftemaskin med linear kutter (RU). Endo stiftemaskin med lineser
kutter kan brukes med alle sterrelsene pa omladningsenhetene som finnes 1 stiftemaskinseriene 30 mm, 45 mm og
60 mm.

Alle omlastningsenheter mé brukes med trokariere som méler 12 mm eller storre.

CEAG-stiftemaskinen kan brukes med Panther Healthcares CADG -omladeenheter. Hver stiftemaskin kan brukes
med omladningsenheter opptil 25 ganger.

INDIKASJONER

Endo stiftemaskin med linezr kutter kan brukes i abdominal- og thoraxkirurgi for reseksjon, transeksjon og
anastomose.

KONTRAINDIKASJONER

1.Endo stiftemaskin med lineaer kutter-instrumentet skal ikke brukes pa vev med kompressibilitet, som f.eks. lever
eller milt, da det kan vere skadelig a lukke instrumentet.

2.Ikke bruk Endo stiftemaskin med lineer kutter hvis det ikke er mulig & kontrollere at hemostasen er tilstrekkelig
etter pafering.

3.Disse enhetene leveres STERILE og er kun beregnet for bruk ved EN ENKEL prosedyre.
KAST ETTER BRUK. MA IKKE RESTERILISERES.
ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

1.Preoperativ stralebehandling kan fere til endringer 1 vevet. Disse endringene kan f.eks. fore til at vevstykkelsen
overskrider det anbefalte omrédet for stiftstarrelsen. Eventuell preoperativ behandling som pasienten kan ha fatt,
samt valg av stiftstarrelse som folge av dette, ber vurderes naye.

2.Nér du velger riktig stiftkassett, md du alltid ta hensyn til den totale tykkelsen pd vevet samt eventuelt
forsterkningsmateriale i stiftlinjen.

3.Lukk alltid kjevene pé Endo stiftemaskin med lineeer kutter for stiftemaskinen settes inn og tas ut av trokarhylsen.

4.Etter avfyring ma du alltid inspisere stiftlinjen for hemostase. Mindre bledninger kan kontrolleres med
elektrokauterisering eller manuelle suturer.

5.Plassering av vev proksimalt for vevsstoppene (pa RU) kan fere til funksjonsfeil pa stiftemaskinen. Vev som
strekker seg utover kuttmerket, vil ikke bli skaret over.

6.Nar stiftemaskinen brukes mer enn én gang i lopet av en ENKEL kirurgisk prosedyre, md du serge for & fjerne
den tomme hylsen og sette inn en ny. Det finnes en sikkerhetssperre som forhindrer at en tom stiftemaskin utleses
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igjen. Ikke prov & omgé sikkerhetssperren.

7.Nar du plasserer stiftemaskinen pa applikasjonsstedet, mé du forsikre deg om at det ikke er noen hindringer, som
f.eks. klips, 1 instrumentets kjeve. Hvis du skyter over en hindring, kan det fore til ineffektiv kutting og/eller darlig
produserte stifter.

8.Endoskopiske prosedyrer skal kun utferes av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering og er fortrolige med
teknikkene. For du utferer endoskopiske operasjoner, ber du lese gjennom medisinsk litteratur for informasjon om
teknikker, problemer og farer.

9.En detaljert forstdelse av prinsippene som ligger til grunn for laser- og elektrokirurgiske behandlinger, er
nedvendig for & forebygge sjokk og brannskader for bade pasienten og operateren(e), samt skader pa instrumenter.

10.Serg for at endoskopiske instrumenter og tilbeher fra ulike produsenter fungerer godt sammen under inngrepet,
og at det ikke oppstar problemer med elektrisk isolasjon eller jording.

11.Trokarhylsen ma fjernes helt for & avdekke ambolten for RU é&pnes i kroppens hulrom.

12.Stiftemaskinens ytelse kan pavirkes ved bruk av stiftemateriale, sa serg for & folge produsentens anvisninger ved
bruk av stiftemateriale som stotter stiftelinjen.

13.Instrumentet og omladningsenheten leveres STERILE og er kun beregnet pa bruk i en ENKEL prosedyre. KAST
ETTER BRUK. MA IKKE RESTERILISERES.

14.Apparatet kan ikke brukes i direkte kontakt med hjertet, det sentrale sirkulasjonssystemet eller
sentralnervesystemet.

@ SKJEMATISK VISNING
1. Stift
2. Aksel

3. Ikke-stopp artikulasjonsspak
4. Reverseringsknapp
5. Skall

6. Tilbakestillingsknapp

7. Handtak

8. Utleser for lukking av kjeven

9. Avfyringsavtrekker

10. Omladingsenhet UNLOAD/UNLOCK KNAPP

11. ROTASJONSKRAGE ti
12. Anvil =
13. Omladingsenhet SKAFT

14. Monteringsgrensesnitt
15. Kniv

16. Patronholder

17. Kassett

18. Beskyttelsesdeksel

@ LASTING
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1. RU er pakket i &pen posisjon. Ikke forsek & lukke RU-en.

ADVARSEL: VELG EN RU MED PASSENDE STIFTSTORRELSE FOR VEVSTYKKELSEN. -
UAKSEPTABEL STIFTUTVIKLING KAN OPPSTA HVIS VEVET ER FOR TYKT ELLER TYNT. NAR DU
VELGER RIKTIG STIFTKASSETT, MA DU ALLTID TA HENSYN TIL DEN KOMBINERTE TYKKELSEN
PA VEVET OG EVENTUELT STIFTEFORSTERKNINGSMATERIALE SOM BRUKES.

FORSIKTIG: Ikke prov i fjerne transportkilen nir RU er satt inn i instrumentet.

2. Sett pinnen i den distale enden av instrumentskaftet inn i RU for & laste Endo stiftemaskin med lineaer kutter med
riktig RU. Kontroller at LOAD-indikatoren pé hylsen er pa linje med LOAD-indikatoren pa skaftet. Skyv inn RU
og vri den med urviseren, 45° i forhold til instrumentet, slik at RU lases pa plass. LOAD-indikatoren pa
instrumentakselen vil vere pa linje med LOAD-indikatoren pa RU.

-INDIKATOR FOR LASTJUSTERING (RU)
-LASTJUSTERINGSINDIKATOR (AKSEL)

3. Sett instrumentet inn i trokaren etter at du har fjernet transportkilen fra RU.

FORSIKTIG: Ikke lukk kjeven for du fjerner transportkilen.

4. Kjeven kan lukkes ved 4 trekke i lukkeutloseren og &pnes ved & trykke pé tilbakestillingsknappen.
® AVLASTING

Nar du temmer ladeenheten, mé kniven vare 1 utgangsposisjon med apen kjeve.

Etter avfyring trykker du péd reverseringsknappen og klemmer pa avtrekkeren for & bringe kniven tilbake til
utgangsposisjonen. Bruk deretter tilbakestillingsknappen til & apne kjeven.

Trykk ned UNLOAD/UNLOCK-knappen, og snurr omladingsenheten 45 grader mot klokken for & fjerne den fra
instrumentet.

@ INSTRUKSJONER FOR BRUK

MERK: Kjevene pd RU ma veare lukket for instrumentet fores inn i trokarhylsen.

e == | T=="T%

Instrumentskaftet kan roteres 360° ved hjelp av rotasjonskragen. CEAG-instrumentet kan styre omladningsenheten
til & rotere 60 grader til venstre og heyre.
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Pafer den Endo stiftemaskin med lineaer kutter pé tvers
av vevet som skal gjennomskjeres. Forsiktig: Serg for
at det ikke er noen hindringer (f.eks. klips) i
instrumentets kjever. Hvis du skyter over en hindring,
kan det fore til ineffektiv kutting og/eller darlig
produserte stifter.
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Instrumentet vil ikke kutte vev utenfor det svarte
kuttmerket som er angitt pA RU. Det kan vaere nedvendig
med mer enn én pafering av Endo stiftemaskin med
linear kutter for vev som overskrider lengden pa RU (30
mm, 45 mm eller 60 mm).

For vevet som skal kuttes, inn 1 kjevene pé enheten, og serg for at det ikke finnes andre hindringer i kjevene,
da dette kan fore til ufullstendig kutting eller darlig stiftdannelse.

Trykk pé avfyringsutleseren til du herer et "klikk" som indikerer at kjevene er lukket. Trykk kontinuerlig pa
avtrekkeren for & aktivere stiftemaskinen og kutte vevet til skjerebladet nar enden av stiftepatronbunnen og
avtrekkeren ikke kan trykkes lenger, noe som indikerer at avfyringen er fullfort.

20. FORSIKTIG: Ladeenheten inneholder et sikkerhetssystem som ikke kan deaktiveres nir det forst er
aktivert.

For avfyring kan kjeven apnes ved 4 trykke pa tilbakestillingsknappen, slik at du kan endre vevets klemmeposisjon.

Det totale antallet avfyringer er i forhold til lengden pa RU (30, 45 eller 60). Vinduet pa handtaket viser antall
avfyringer. For 30 mm RU vil avtrekkeren vise tallet 2 i vinduet nar avtrekkeren trykkes inn to ganger etter
hverandre, noe som indikerer at avfyringssekvensen er fullfert. For 45 mm RU vil tre pafelgende trykk pa
avtrekkeren vise tallet 3 1 vinduet, noe som indikerer at avfyringssekvensen er fullfert. For 60 mm RU vil det &
trykke pé avtrekkeren fire ganger etter hverandre vise tallet 4 i vinduet, noe som indikerer at avfyringssekvensen er
fullfort.

HVIS RU IKKE AVFYRES HELT, VIL DET RESULTERE I ET DELVIS KUTT OG/ELLER DANNELSE AV
STIFTER, NOE SOM KAN FORE TIL DARLIG HEMOSTASE.

21. Etter avfyring trykker du ned reverseringsknappen og klemmer pa avfyringsutlgseren for & sette skjerekniven
tilbake i utgangsposisjon. Bruk deretter tilbakestillingsknappen til & &pne kjevene og frigjere vevet. Trekk enheten
forsiktig ut av vevet. Etter at du har fjernet den, ma du kontrollere om suturstedet er hemostatisk. Mindre bledninger
kan kontrolleres med elektrokauterisering eller hdndsutur.

83



MERK: Hvis instrumentet er artikulert, ma du ikke forseke & sette det inn eller fjerne det fra trokarhylsen.

Endo stiftemaskin med linezer kutter kan lades pa nytt og brukes opptil 25 ganger i én og samme prosess.

® STIFTSPESIFIKASJONER

T) INSTRUMENTKODER
U) RU-KODER
V) STAPE LINE LENGTH
W) FARGE
X) APEN STIFTSTORRELSE
Y) LUKKET STIFTSTORRELSE
T U \% \ X Y
CADG-30G 31 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Hvit 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Bla 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Lilla 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Gull 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Grenn 4,2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Svart 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
giié’oﬁ CADG-45T 47 mm Hvit 2,5 mm 1,0 mm
CEAG_6O CADG-45N 47 mm Bli 3,5 mm 1,2 mm
S DM |t
CEAG-45NY - mm = T =2 T
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Grenn 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Svart 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Hvit 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Bla 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Lilla 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Gull 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Grenn 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Svart 4,4 mm 2,0 mm

Fordeler: Ved a bruke produktet kan pasientene f& mindre blodtap, kortere sykehusopphold, faerre postoperative
komplikasjoner, raskere restitusjon og sé videre.

84



MR-informasjon

Informasjon om MR-sikkerhet

En person som har fatt implantert den endoskopiske linezre engangsstiften, kan trygt skannes under felgende forhold. Hvis disse
betingelsene ikke folges, kan det fore til skade.

Enhetens navn Endo stiftemaskin med linezer kutter

Statisk magnetisk feltstyrke (B0) 1,5T eller 3,0T

Maksimal romlig feltgradient 720 gauss/cm

RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP)

Type RF-transmisjonsspole Det er ingen begrensninger for transmisjonsspolen

Driftsmodus Normal driftsmodus

Maksimal SAR for hele kroppen 2 W/kg (normal driftsmodus)

Maksimal SAR for hode NA

Skanningens varighet Stiften stiger til maksimalt 1,5 °C i 15 minutter med skanning, som definert
ovenfor

T g b Db ittt reisron el

De implanterbare stiftene er MR-kondisjonert nar de ovennevnte betingelsene er oppfylt.

OPPBEVARES VED ROMTEMPERATUR.

UNNGA LANGVARIG EKSPONERING FOR HOYE TEMPERATURER.
IKKE UTSETT FOR TEMPERATURER OVER 130°F (54 °C).

Produktet er gyldig i 5 &r fra EO-steriliseringsdatoen.
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Endoskopowy liniowy stapler tnacy
Ladunki do endoskopowego liniowego staplera tnacego

PL

/\PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKELADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE
WAZNE

Zadaniem niniejszej broszura jest shuzy¢ pomoca podczas uzytkowania produktu. Nie jest ona pomocg w stosowaniu
technik chirurgicznych.

Urzadzenie zostalo zaprojektowane, sprawdzone i wytworzone z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku u
pacjenta. Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzenia moze prowadzi¢ do usterki i spowodowanych nig obrazen u
pacjenta. Nie wolno ponownie uzywaé, regenerowac ani ponownie sterylizowac urzadzenia.

OPIS

Endoskopowy liniowy stapler tnacy umieszcza dwa potrdjne rzedy naprzemienne zszywek tytanowych i
jednocze$nie przecina tkanke miedzy dwoma potroéjnymi rzgdami naprzemiennymi. Wielko$¢ zszywek zalezy od
wyboru fadunku (RU) do endoskopowego liniowego staplera tngcego, ktory maja wysokos¢: 2,0 mm; 2,5 mm; 3,5
mm; 3,8 mm; 4,0 mm; 4,2 mm lun 4,4 mm. W endoskopowym liniowym staplerze tnacym mozna zamontowac
tadunek o dowolnej dtugosci linii zszycia:30 mm, 45 mm i 60 mm.

Wszystkie tadunki nalezy uzywac z trokarami 12 mm lub wigkszymi.

Stapler CEAG mozna uzywa¢ z tadunkami CADG firmy Panther Healthcare. Kazdy stapler mozna uzywaé
zmieniajgc tadunek maksymalnie 25 razy.

WSKAZANIA

Endoskopowy liniowy stapler tngcy ma zastosowani w chirurgii jamy brzusznej i klatki piersiowej w celu
wykonania resekcji, przecigcia i utworzenia zespolenia.

PRZECIWWSKAZANIA

1.Endoskopowego liniowego staplera tngcego nie wolno stosowac na tkankach takich jak watroba lub $ledziona
gdzie sprezystos¢ jest taka, ze zamknigcie urzadzenia bedzie powodowac uszkodzenie tkanki.

2.Nie nalezy stosowaé endoskopowego liniowego staplera tnacego w przypadku, kiedy nie mozna wzrokowo
zweryfikowaé skutecznosci homeostazy po aplikacji.

3.Urzadzenie dostarczane jest w stanie STERYLNYM i jest przeznaczone do uzycia wylacznie w JEDNEJ
procedurze.

WYRZUCIC PO UZYCIU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.
OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

1.Radioterapia przedoperacyjna moze prowadzi¢ do zmian w tkankach. Zmiany te mogg przyktadowo spowodowac,
ze grubos¢ tanki przekroczy zakres wskazany dla wybranej wielkosci zszywki. Nalezy doktadnie rozwazy¢ wszelkie
leczenie przedoperacyjne, ktoremu moze podlega¢ pacjent i odpowiednio wybra¢ wysoko$¢ zszywek.

2.Zawsze, podczas wyboru odpowiedniej wysokosci zszywek, nalezy uwzgledni¢ potaczong grubosé¢ tkanki oraz
wszelkiego materialu wzmacniajacego lini¢ zszywek.

3.Zawsze, przed wprowadzeniem i wyjeciem staplera z tulei trokaru, nalezy zamknie¢ szczeki endoskopowego
liniowego staplera tnacego.

4.Po wystrzeleniu nalezy zawsze sprawdzi¢ lini¢ zszywki pod katem krzepnigcia. Niewielkie krwawienie mozna
kontrolowaé za pomocg elektrokauteryzacji lub szycia recznego.

5.Utozenie tkanki proksymalnie do ogranicznikow tkanki (na RU) moze spowodowac usterke staplera. Wszelka
tkanka wychodzaca poza znak cigcia nie zostanie przecigta.
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6.W przypadku korzystania ze staplera wigcej niz jeden raz w czasie JEDNEJ procedury chirurgicznej, pamigtac
aby wyja¢ pusty RU i zatadowa¢ nowy. Przewidziana jest blokada bezpieczenstwa chronigca pusty RU przed
ponownym uzyciem. Nie nalezy prébowac¢ oming¢ blokady bezpieczenstwa.

7.Podczas pozycjonowania staplera w miejscu aplikacji upewnic¢ sig, ze do szczgk urzadzenia nie dostang si¢ zadne
przedmioty, takie jak na przyktad klipsy. Wystrzelenie na przeszkodzie moze spowodowac niepetne przeciecie i/lub
nieprawidtowe uformowanie zszywki.

8.Procedury endoskopowe powinny by¢ wykonywane wylacznie przez lekarza majacego odpowiednie
przeszkolenie i znajomo$¢ technik endoskopowych. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury endoskopowej
zapoznac si¢ z literaturg medyczng dotyczaca techniki, komplikacji i zagrozen.

9.Doglebne zrozumienie zasad dotyczacych procedur laserowych oraz elektrochirurgicznych ma zasadnicze
znaczenie dla unikniecia zagrozen porazenia pradem lub oparzeniami zaréwno pacjenta jak i operatora, a takze
uszkodzenia urzadzenia.

10.Jesli w procedurze stosowane sa razem urzadzenia i akcesoria endoskopowe pochodzace od réznych
producentow, zweryfikowacé ich zgodnos$¢ i upewnic sig, Ze nie jest pogorszona izolacja elektryczna lub uziemienie.

11.Kowadetko musi by¢ catkowicie widoczne, (przej$¢ tuleje trokaru) przed otwarciem RU w jamie ciala.

12.W przypadku stosowania materiatu wzmacniajacego lini¢ zszywek, postepowac zgodnie z instrukcja dostarczona
przez producenta materialu wzmacniajgcego, poniewaz uzycie materiatbw wzmacniajagcych moze mie¢ wptyw na
dziatanie staplera.

13.Urzadzenie i fadunki dostarczane sg w stanie STERYLNYM i sg przeznaczone do uzycia wytgcznie w JEDNEJ
procedurze. WYRZUCIC PO UZYCIU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

14.Urzadzenia nie wolno stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym ukladem krgzenia lub
centralnym uktadem nerwowym.

(O WIDOK URZADZENIA
1. Bolec

. Trzpien

. Pokretto artykulacji

. Przycisk wycofania noza

. Oslona
. Przycisk otwierania szczek staplera
. Uchwyt

. Spust zamykania szczgk

O 0 3 O U B~ W N

. Spust wystrzeliwania zszywek z fadunku

10. Przycisk zdejmowania/ odblokowania tadunku

11. Rotacja N
12. Kowadetko ==
13. Trzpien tadunku NN, N

14. Interfejs mocowania

15. N6z

16. Uchwyt wkiadu z szywkami
17. Wkiad z zszywkami

18. Zabezpieczenie tadunku

@ LADOWANIE
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1. Ladunek (RU) jest pakowany w potozeniu otwartym. Nie podejmowaé prob zamknigcia RU.

OSTRZEZENIE: WYBRAC RU Z ZSZYWKAMI ODPOWIEDNIEJ WIELKOSCI DO GRUBOSCI TKANKI. -
NADMIERNIE GRUBA LUB CIENKA TKANKA MOZE SPOWODOWAC NIEPRAWIDLOWE
UFORMOWANIE ZSZYWKI. ZAWSZE, PODCZAS WYBORU ODPOWIEDNIEJ WIELKOSCI WKEADU Z
ZSZYWKAMI, NALEZY UWZGLEDNIC POLACZONA GRUBOSC TKANKI ORAZ WSZELKIEGO
MATERIALU WZMACNIAJACEGO LINIE ZSZYWEK.

PRZESTROGA: Nie probowa¢ usuwaé zabezpieczenia ladunku zanim RU nie zostanie zaladowany do
urzadzenia.

2. W celu zatadowania endoskopowego liniowego staplera tnacego, wlozy¢ bolec znajdujacy si¢ na koncu
dystalnym trzpienia staplera do RU. Upewni¢ si¢, ze wskaznik osiowania LOAD na RU jest w osi ze wskaznikiem
LOAD na wale. Wepchna¢ RU i obréci¢ w prawo o 45° w stosunku do przyrzadu tak, aby RU zablokowalo si¢ na
miejscu. Wskaznik osiowania LOAD na wale przyrzadu wyosiuje si¢ ze wskaznikiem LOAD na RU.

- WSKAZNIK OSIOWANIA LOAD (RU)
-WSKAZNIK OSIOWANIA LOAD (WAL)

3. Wyjac z RU zabezpieczenie przed wlozeniem urzadzenia do trokaru.

PRZESTROGA: Nie wolno zamykac¢ szczeki przed wyjeciem zabezpieczenia.

4. Scisnaé spust zamykajacy ~w celu zamkniecia szczek i nacisnaé przycisk otwarcia szczek staplera.

® ROZLADOWANIE

Podczas ponownego zatadunku tadunku, n6z musi znajdowac si¢ w oryginalnym potozeniu i szczgki musza by¢
otwarte.

Po wystrzeleniu przesuna¢ przycisk wycofania noza i nacisnaé na spust wystrzeliwania celem wycofania noza do
pierwotnego potozenia. Nastepnie nacisngé przycisk resetowania w celu otwarcia szczeki.

Weisnaé przycisk ROZLADOWANIA/ODBLOKOWANIA i obréci¢ modut zatadowcezy o 45 stopni w lewo, w celu
wyjecia modutu zatadowczego z urzadzenia.

@ INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UWAGA: Przed wprowadzeniem urzadzenia do tulei trokaru szczeki RU musza zosta¢ zamknigte.
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Trzpien przyrzadu mozna obraca¢ o 360° z uzyciem pokretta artykulacji. Stapler CEAG posiada artykulacje 60
stopni w lewo 1 w prawo.

22.

ST T i

Zastosowac endoskopowy liniowy stapler tngcy wzdtuz
tkanki, ktora ma zosta¢ przecieta. Przestroga: Upewnié
si¢, ze do szczgk urzadzenia nie dostang si¢ zadne
przedmioty (takie jak na przyktad klipsy). Wystrzelenie
na przeszkodzie moze spowodowac niepetne przecigcie
i/lub nieprawidtowe uformowanie zszywki.

1 __‘l:?:!m‘n‘vf

=

Urzadzenie nie przecina tkanki poza czarnym znakiem
cigcia umieszczonym na RU. W przypadku tkanki
przekraczajacej dlugo$¢ RU (30 mm, 45 mm lub 60
mm), konieczne moze by¢ wigcej niz jedno uzycie
endoskopowego liniowego staplera tngcego.

Tkanke, ktéra ma zosta¢ przecigta wltozy¢ w szczeki urzadzenia, upewniajac si¢, ze w szczgce nie ma zadnych

przeszkod, poniewaz moga one spowodowac niecatkowite przecigcie lub nieprawidlowe uformowanie
zszywki.

e I 1[ 1=

Naciskac spust wystrzeliwania do ustyszenia klikniecia, wskazujacego ze szczeki zostaty zamknigte. W sposob
ciggly naciskaé spust wystrzeliwania celem aktywowania staplera i ci¢cia tkanki do momentu kiedy ostrze
osiggnie koniec podstawy tadunku i nie bedzie mozna dalej wcisnaé spustu, co sygnalizuje zakonczenie
wystrzeliwania.

PRZESTROGA: Ladunek wyposazony jest w urzadzenie zabezpieczajace i po jego wystrzeleniu nie
bedzie mozna ponownie nacisna¢ spustu.

‘-‘Q‘Q‘EI ™ T

Przed wystrzeleniem mozna otworzy¢ szczeki naciskajac przycisk otwatcia szczgk staplera, co umozliwia regulacje
potozenia $ciskania tkanki.

Laczna ilos¢ $cisnigé zalezy od diugosci RU (30, 45 lub 60). Okienko na dzwigni wyswietla liczbe wystrzelen. W
przypadku RU 30 mm, dwukrotne kolejne naci$nigcie spustu spowoduje wyswietlenie cyfry 2 w okienku, wskazujac
zakonczenie sekwencji wystrzeliwania. W przypadku RU 45 mm, trzykrotne kolejne naci$nigcie spustu spowoduje
wyswietlenie cyfry 3 w okienku, wskazujac zakonczenie sekwencji wystrzeliwania. W przypadku RU 60 mm,
czterokrotne kolejne naci$nigcie spustu spowoduje wyswietlenie cyfry 4 w okienku, wskazujac zakonczenie
sekwencji wystrzeliwania.
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BLAD CALKOWITEGO WYSTRZELENIA RU SPOWODUJE NIEPELNE NACIECIE VLUB
NIECALKOWITE UFORMOWANIE ZSZY WKI, CO MOZE SPOWODOWAC SELABA HOMEOSTAZE.

23. Po wystrzeleniu zszywek z tadunku przesunac przycisk wycofania noza i nastgpnie nacisna¢ na przycisk
otwierania szczgk staplera aby przywroci¢ stapler do poczatkowego polozenia. Otwarcie szczgk spowoduje
zwolnienie tkanki. Delikatnie usuna¢ stapler.. Po usunigciu sprawdzi¢, czy miejsce szycia nie krwawi. Niewielkie
krwawienie mozna zatrzymac przy pomocy elektrokauteryzacji lub szycia rgcznego.

UWAGA: Nie prébowac¢ wktada¢ Iub wyjmowaé przyrzadu z tulei trokaru jesli tkanka jest pomiedzy szczekami
staplera lub po przecigciu szczeki staplera sa otwarte.

Endoskopowy liniowy stapler tnacy moze zosta¢ ponownie zaladowany i odpalony do 25 razy w czasie
pojedynczej procedury.

® SPECYFIKACJA

T) KODY STAPLERA

U) KODY LADUNKU (RU)

V) DLUGOSC LINII ZSZYWEK

W) KOLOR EADUNKU

X) WIELKOSC ZSZYWKI OTWARTE]
Y) WIELKOSC ZSZYWKI ZAMKNIETEJ

T U \ w X Y
CADG-30G 31 mm Brazowy 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Bialy 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Niebieski 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Purpurowy 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Zloty 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Zielony 4,2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Czarny 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Brazowy 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Biaty 2.5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Niebieski 3,5 mm 1,2 mm
CEAG-60 CADG-45P 47 mm Purpurowy 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-30NY > >
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Zioty 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Zielony 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Czarny 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Brazowy 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Biaty 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Niebieski 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Purpurowy 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Ztoty 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Zielony 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Czarny 4,4 mm 2,0 mm

Zalety: W przypadku uzycia produktu u pacjenta nastapi mniejsza utrata krwi, krotszy czas hospitalizacji, mniejsza
liczba komplikacji pooperacyjnych, szybszy powrot do zdrowia, itp.
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Informacje MR

Informacje MRI dotyczace bezpieczenstwa

Osoba, u ktorej implantowano jednorazowe endoskopowe zszywki do cigcia liniowego moze by¢ bezpiecznie skanowana w
nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze prowadzi¢ do obrazen.

Nazwa urzadzenia

Endoskopowy liniowy stapler tnacy

Sita statycznego pola magnetycznego (B0)

1,5STlub3,0T

Maksymalny gradient pola przestrzennego

720 Gausdéw/cm

Wzbudzenie RF

Polaryzacja kotowa (CP)

Rodzaj cewki nadawczej RF

Nie ma ograniczen co do cewki nadawczej

Tryb pracy

Tryb pracy normalnej

Maksymalne SAR calego ciata

2 W/kg (tryb pracy normlanej)

Maksymalne SAR glowy

Nie dotyczy

Temperatura zszywki roznie maksymalnie o 1,5°C w czasie 15 minut skanowanie

Czas trwania skanowania ; . ..
zgodnie z warunkami powyzej

Przy sekwencji impulsow T1 SE i GRE, zszywka rozciaga si¢ na maksymalnie

Artefakt obrazu MR 4,46 mm wielko$ci artefaktu w porownaniu do pierwotnego ksztaltu

Implantowane zszywki podlegaja MR warunkowo, jesli spetnione sg powyzsze warunki.

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.

UNIKAC PRZEWLEKLEGO WYSTAWIANIA NA DZIALANIE PODWYZSZONEJ TEMPERATURY.
NIE NARAZAC NA TEMPERATURY POWYZEJ 54°C.

Produkt jest wazny przez 5 lat od daty sterylizacji EO.
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Endogrampeador Linear Cortante
Unidade de Recarga para Endogrampeador Linear Cortante

PT

/N ANTES DE USAR O PRODUTO, LER TODAS AS SEGUINTES INFORMACOES
IMPORTANTE
Este folheto é destinado a auxiliar o uso deste produto. Ele ndo é uma referéncia para técnicas cirirgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para o uso em pacientes individualmente. A reutilizacdo ou
recondicionamento deste dispositivo pode levar a falhas no mesmo e consequentes lesdes ao paciente. Nao reutilizar,
recondicionar ou resterilizar este dispositivo.

DESCRICAO

O Endogrampeador Linear Cortante posiciona duas filas triplas escalonadas de grampos em titdnio e a0 mesmo
tempo divide o tecido entre as duas filas triplas escalonadas. A dimensdo dos grampos ¢ determinada pela selegdo
da unidade de recarga de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm ou 4,4 mm para o Endogrampeador
Linear Cortante (UR). O Endogrampeador Linear Cortante adequa-se a qualquer dimensao de unidade de recarga
disponivel nas linhas de grampeamento cirtirgico de 30 mm, 45 mm e 60 mm.

Todas as unidades de recarga devem ser usadas com trocartes de 12 mm ou maiores.

O grampeador CEAG pode ser usado comunidades de recarga CADG da Panther Healthcare. Cada grampeador
pode ser usado com unidades de recarga até 25 vezes.

INDICACOES

O Endogrampeador Linear Cortante € aplicado em cirurgias abdominais e toracicas para ressec¢do, transec¢ao e
criagdo de anastomose.

CONTRAINDICACOES

1.0 instrumento Endogrampeador Linear ndo deve ser utilizado em tecidos como figado ou bago quando a
compressibilidade ¢ tal que o fechamento do instrumento seria destrutivo.

2.Nao usar o Endogrampeador Linear Cortante quando ndo for possivel verificar visualmente a hemodstase depois
das aplicagdes.

3.Estes dispositivos sio fornecidos ESTEREIS e sdo destinados exclusivamente para procedimento UNICO
DESCARTAR DEPOIS DO USO. NAO REESTERILIZAR
ALERTAS E PRECAUCOES

1.A radioterapia pré-operatoria pode causar alteragdes no tecido. Estas altera¢gdes podem, por exemplo, fazer com
que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para a dimensio do grampo selecionado. E necesséario prestar
uma atengdo especial a qualquer tratamento pré-cirirgico ao qual o paciente possa ter sido submetido a selegéo
correspondente da dimensdo dos grampos.

2.Quando escolher o cartucho de grampos adequado, incluir sempre a espessura combinada do tecido e do eventual
material de refor¢o da linha de grampos utilizado.

3.Fechar sempre as mandibulas do Endogrampeador Linear Cortante antes de inserir € remover a canula trocarte.

4.Depois do disparo, inspecionar sempre a linha de grampos para verificar a hemostase. Sangramentos menores
podem ser controlados com eletrocauterizag@o ou suturas manuais.

5.0 posicionamento do tecido proximal nos limitadores de tecidos (no UR) pode causar um mau funcionamento do
grampeador. Qualquer tecido que se estende além do sinal do corte ndo sera transeccionado.

6.Quando usar o grampeador mais de uma vez durante um UNICO procedimento cirargico, certificar-se de remover
a UR vazia e recarregar uma nova. E previsto um bloqueio de seguranca que impede que uma UR vazia seja langada
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uma segunda vez. Nao tentar excluir o bloqueio de seguranca.

7.Quando posicionar o grampeador no local de aplicagao, certificar-se que nao haja obstru¢des, como por exemplo,
clipes, nas mandibulas do instrumento. O disparo mediante uma obstru¢do pode causar uma acdo de corte
incompleta e/ou grampos formados de modo inadequado.

8.0s procedimentos endoscdpicos devem ser realizados s6 por médicos com treinamento adequado e familiarizados
com técnicas endoscopicas. Antes de realizar qualquer procedimento endoscopico, consultar a literatura médica
relativa as técnicas, complica¢des e riscos.

9.Um conhecimento aprofundado dos principios envolvidos nos procedimentos a laser e eletrocirurgicos € essencial
para evitar riscos de choques elétricos e queimaduras tanto para o paciente quanto para o(s) cirurgido(des), como
também danos no instrumento.

10.Quando em um procedimento sdo utilizados juntos instrumentos endoscopicos e acessorios de fabricantes
diferentes, verificar a compatibilidade e certificar-se que o isolamento elétrico ou o aterramento nao tenham sido
comprometidos.

11.A bigorna deve estar completamente visivel (além da canula trocarte) antes de abrir a UR no interior da cavidade
corporal.

12.Quando usar um material de reforgo da linha de grampos, seguir as instru¢cdes fornecidas pelo produtor do
material de reforco, pois as prestacdes do grampeador poderiam ser influenciadas pelo uso de materiais de reforco.

13.0 instrumento ¢ a unidade de recarga sdo fornecidos ESTEREIS e sdo destinados ao uso exclusivamente em um
UNICO procedimento. DESCARTAR DEPOIS DO USO. NAO RESTERILIZAR

14.0 dispositivo ndo pode ser utilizado em contato direto com o coragdo, o sistema circulatorio central ou o sistema
nervoso central.

® DIAGRAMA ESQUEMATICO
1.Pino

2.Eixo

3.Alavanca de articulagdo continua

4 Botdo de inversao

5.Cépsula

6.Botdo reinicializar

7.Alca

8.Disparo de fechamento da mandibula

9.Gatilho de acionamento

10.Unidade de recarga ~ BOTAO DESCARREGAR/DESBLOQUEAR

11.COLAR DE ROTACAO

12.Bigorna
13.EIXO unidade de recarga

14.Interface de montagem
15.Faca

16.Suporte do cartucho
17.Cartucho

18. Cobertura de protecio

@ CARREGAMENTO
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1. A UR é embalada na posi¢ao aberta. Nao tentar fechar a UR.

ALERTA: SELECIONAR UMA UR COM A DIMENSAO DE GRAMPOS ADEQUADA PARA A ESPESSURA
DO TECIDO. -UM TECIDO EXTREMAMENTE ESPESSO OU FINO PODE CAUSAR UMA FORMACAO
INACEITAVEL DO GRAMPO. INCLUIR SEMPRE A ESPESSURA COMBINADA DE TECIDO E DE
EVENTUAL MATERIAL DE REFORCO DA LINHA DE GRAMPOS ADEQUADA.

CUIDADO: Nio tentar remover o calco de expediciio até que a UR seja carregada no instrumento.

2. Para carregar o Endogrampeador Linear Cortante com a UR apropriada, inserir o pino posicionado na extremidade
distal do eixo do instrumento na UR. Certificar-se que o indicador de alinhamento da CARGA na UR se alinhe com
o indicador de alinhamento da CARGA no eixo. Empurrar a UR e gira-la no sentido horario a 45° em relagdo ao
instrumento, de forma que a UR fique bloqueada na posi¢do. O indicador de alinhamento da CARGA no eixo do
instrumento se alinhar4 com o indicador de alinhamento da CARGA na UR.

-INDICADOR DE ALINHAMENTO DA CARGA (UR)
-INDICADOR DE ALINHAMENTO DA CARGA (EIXO)

3. Remover o calco de expedi¢do da UR antes de inserir o instrumento no trocarte.

CUIDADO: Nao fechar a mandibula antes de remover o cal¢o de expedicio.

4. Apertar o gatilho de fechamento para fechar a mandibula e pressionar o botdo de reinicializagdo para abri-la.

® DESCARGA

A faca deve estar na sua posi¢ao original e a mandibula deve estar aberta quando se descarrega a unidade de recarga.

Depois de iniciar, pressionar o botdo de inversdo e apertar o gatilho de acionamento para recolocar a faca na posigdo
original. Depois, pressionar o botdo Reinicializar para abrir a mandibula.

Pressionar o botilo DESCARREGAR/DESBLOQUEAR e girar a unidade de recarga a 45 graus no sentido anti-
horario para remover a unidade de recarga do instrumento.

@ INSTRUCOES DE USO

NOTA: As mandibulas da RU devem ser fechadas antes de inserir o instrumento na canula trocarte.
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O eixo do instrumento pode ser girado a 360° usando o colar de rotacdo. O instrumento CEAG pode controlar a
unidade de recarga para girar a 60 graus para a esquerda e direita.

AT
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Aplicar o Endogrampeador Linear Cortante pelo tecido
a ser transeccionado. Cuidado: Certificar-se que
nenhuma obstru¢do (como clipes) seja incorporada nas
mandibulas do instrumento. O disparo mediante uma
obstru¢do pode causar uma ac¢do de corte incompleta
e/ou grampos formados de modo inadequado.

O instrumento ndo cortara o tecido além do sinal de corte
preto, indicado na UR. Poderia ser necessdria mais de
uma aplica¢do do Endogrampeador Linear Cortante para
tecidos que excedam o comprimento da RU (30 mm, 45
mm ou 60 mm).

Inserir o tecido a ser cortado nas mandibulas do dispositivo, certificando-se de que ndo existam outras
obstrugdes no interior das mandibulas, pois isso poderia causar um corte incompleto ou uma formacgao fraca
do grampo.

Apertar o gatilho de acionamento até ouvir um “clique” que indica que as mandibulas estdo fechadas. Apertar
continuamente o gatilho de acionamento para ativar o grampeador e cortar o tecido até que a lamina de corte
alcance a extremidade da base do cartucho dos grampos e o gatilho ndo possa ser pressionado posteriormente,
sinalizando o término do acionamento.

24. CUIDADO: A unidade de recarga é equipada com um dispositivo de seguranca e depois de ter sido
disparada, nao podera ser disparada novamente.
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Antes do acionamento, a mandibula pode ser aberta pressionando o botdo de reinicializagdo, permitindo o reajuste
da posicao de pingamento do tecido.

O nuimero total de apertos ¢ relativo ao comprimento da UR (30, 45 ou 60). A janela na al¢a exibe o nimero de
acionamentos. Para as URs de 30 mm, apertando o gatilho duas vezes consecutivamente, sera exibido o numero 2
na janela, indicando o término da sequéncia de acionamento. Para as URs de 45 mm, apertando o gatilho trés vezes
consecutivamente, sera exibido o nimero 3 na janela, indicando o término da sequéncia de acionamento. Para as
URs de 60 mm, apertando o gatilho quatro vezes consecutivamente, sera exibido o numero 4 na janela, indicando o

95



término da sequéncia de acionamento.

FALHA AO DISPARAR COMPLETAMENTE A UR CAUSARA UM CORTE INCOMPLETO E/OU A
FORMACAO DO GRAMPO INCOMPLETA, O QUE PODE CAUSAR UMA HEMOSTASE FRACA.

25. Depois do acionamento, pressionar o botdo de inversdo e depois apertar o gatilho de acionamento para
recolocar a faca de corte na sua posi¢ao inicial. Depois, pressionar o botdo Reinicializar para abrir as mandibulas e
liberar o tecido. Remover suavemente o instrumento do tecido. Depois da remocdo, verificar se o local de sutura
estd hemostatico. Sangramentos menores podem ser parados com eletrocauterizagdo ou sutura manual.

NOTA: Nio tentar inserir ou remover o instrumento da canula trocarte, se o instrumento estiver em posicao
articulada.

O Endogrampeador Linear Cortante pode ser recarregado e acionado até 25 vezes em um nico
procedimento.

® ESPECIFICACOES DO GRAMPO

T) CODIGOS DO INSTRUMENTO

U) CODIGOS UR

V) COMPRIMENTO DA LINHA DE GRAMPOS
W) COR

X) TAMANHO DO GRAMPO ABERTO

Y) TAMANHO DO GRAMPO FECHADO

T U \ W X Y
CADG-30G 31 mm Marrom 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Branco 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Azul 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Roxo 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Dourado 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Verde 4,2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Preto 4.4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Marrom 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Branco 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Azul 3,5 mm 1,2 mm
ggigﬁgm CADG-45P 47 mm Roxo 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Dourado 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Verde 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Preto 4.4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Marrom 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Branco 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Azul 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Roxo 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Dourado 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Verde 4.2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Preto 4.4 mm 2,0 mm

Beneficios: com o uso do produto, o paciente pode ter uma perda menor de sangue, reduzir o tempo de hospitalizagdo,
apresentar menos complicagdes pos-operatdrias, ter uma recuperacao mais rapida, etc.
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Informacoées sobre a RM

Informagdes de seguranga do RIM

Uma pessoa implantada com o grampo de corte linear endoscopico pode ser submetida & visualizagéo digital em seguranca sob as
seguintes condicoes. Falhas em seguir estas condi¢des podem causar lesdes.

Nome do dispositivo Endogrampeador Linear Cortante

Campo magnético estatico (B0) 1.5T ou 3.0T

Gradiente maximo do campo espacial 720 gauss/cm

Excitagdo RF Polarizado circularmente (CP)

Tipo de bobina de transmissdo RF Nao existe qualquer restri¢do da bobina de transmissdo

Modo de operagio Modo de operagdo normal

SAR Maximo para o corpo inteiro 2 W/kg (Modo de operagdo normal)

SAR maximo da cabeca NA

Duragdo da visualizacio digital g) ggrgggnsiz :l;:ialln z:.) maximo de 1,5°C por 15 minutos de visualizagdo digital,
I —— B e e b T ST, oy e o dmars

Os grampos implantaveis sdo de compatibilidade condicionada a RM quando sdo satisfeitas as condigdes acima.

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

NAO EXPOR A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C (130°F).
Da data de esterilizagdo com EO, o produto € valido por 5 anos.
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Cutter liniar endoscopic
Unitate de reincircare pentru capsator cu tiietor liniar endoscopic

RO

/N\iNAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL, CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INFORMATII
IMPORTANT

Aceastd brogura este conceputd pentru a va ajuta in utilizarea acestui produs. Nu este o referintd pentru tehnicile
chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat pentru utilizarea doar la un singur pacient. Reutilizarea sau
reprocesarea acestui dispozitiv poate duce la defectarea acestuia si la ranirea ulterioard a pacientului. Nu reutilizati,
reprocesati sau re-sterilizati acest dispozitiv.

DESCRIERE

Cutterul endoscopic plaseaza doud randuri triple esalonate de capse din titan si imparte simultan tesutul intre cele
doua randuri triple esalonate. Dimensiunea capsei este determinata de selectarea unitatii de reincarcare de 2,0 mm,
2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm sau 4,4 mm pentru capsatorul endo liniar cu tdietor (RU). Cutterul liniar
endoscopic se va potrivi cu oricare dintre dimensiunile rezervelor care sunt disponibile in liniile de capsare de 30
mm, 45 mm si 60 mm.

Toate rezervele trebuie utilizate cu trocare de 12 mm sau mai mari.

Cutterul CEAG poate fi utilizat cu rezerve CADG ale Panther Healthcare. Fiecare cutter poate fi utilizat cu rezerve
de pana la 25 de ori.

INDICATII

Cutterul liniar endoscopic are aplicatii in chirurgia abdominald si toracica pentru rezectie, transectie si crearea de
anastomoze.

CONTRAINDICATII

1.Instrumentul de cutter iniar endoscopic nu trebuie utilizat pe tesuturi precum ficatul sau splina, unde compresia
este astfel incat inchiderea instrumentului ar fi distructiva.

2.Nu utilizati cutterul liniar endoscopic in cazul in care nu se poate verifica vizual caracterul adecvat al hemostazei
dupa aplicare.

3.Aceste dispozitive sunt furnizate STERILE si sunt destinate utilizirii doar pentru o SINGURA proceduri.
ARUNCATI DUPA UTILIZARE. NU RESERILIZATI.
AVERTISMENTE SI PRECAUTII

1.Radioterapia preoperatorie poate duce la modificari ale tesuturilor. Aceste modificari pot, de exemplu, face ca
grosimea tesutului sd depaseasca intervalul indicat pentru dimensiunea capsei selectate. Trebuie sa se acorde o
atentie deosebitd oricarui tratament prechirurgical la care ar fi putut fi supus pacientul si in selectarea
corespunzatoare a dimensiunii capsei.

2.Atunci cand alegeti cartusul de capse adecvat, includeti intotdeauna grosimea combinata a tesutului si a oricarui
material de armare a liniei de capse utilizat.

3.Inchideti intotdeauna filcile cutterului liniar endoscopic inainte de a introduce si a scoate capsatorul din mansonul
trocarului.

4.Dupa aplicare, inspectati Intotdeauna linia de capse pentru hemostaza. Sangerarile minore pot fi controlate prin
electrocauterizare sau suturi manuale.

5.Plasarea tesutului proximal fatd de opritorii de tesut (pe rezerva) poate duce la functionarea defectuoasd a
cutterului. Orice tesut care se extinde dincolo de marcajul de taiere nu va fi sectionat.
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6.Atunci cand utilizati cutterul mai mult de o data in timpul unei SINGURE proceduri chirurgicale, asigurati-va ca
scoateti rezerva goala si reincarcati una noua. Este prevazut un dispozitiv de blocare de siguranta care Impiedica
aplicarea a doua oara a unei rezerve goale. Nu incercati sa treceti peste sistemul de blocare de siguranta.

7.Atunci cand pozitionati cutterul pe locul de aplicare, asigurati-va ca nu existad obstacole, cum ar fi cleme,
incorporate 1n falcile instrumentului. Aplicarea peste un obstacol poate duce la o actiune de taiere incompleta si/sau
la capse formate necorespunzator.

8.Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de catre medici care au o pregatire adecvata si sunt familiarizati
cu tehnicile endoscopice. Inainte de efectuarea oricaror proceduri endoscopice, consultati literatura medicala
referitoare la tehnici, complicatii si pericole.

9.0 bund intelegere a principiilor implicate in procedurile cu laser si electrochirurgicale este esentiala pentru a evita
riscurile de soc si arsura atat pentru pacient, ct si pentru operator (operatori), precum si deteriorarea instrumentului.

10.Atunci cand instrumentele si accesoriile endoscopice de la producatori diferiti sunt utilizate Impreund intr-o
procedura, verificati compatibilitatea si asigurati-va ca izolarea electrica sau impamantarea nu este compromisa.

11.Montura trebuie sa fie complet vizibila (dincolo de mangonul trocarului) inainte de deschiderea rezervei in
cavitatea corporala.

12.Atunci cand utilizati un material de contrafort pentru linia de capse, urmati instructiunile furnizate de
producatorul materialului de contrafort, deoarece performanta capsatorului poate fi afectatd atunci cand se utilizeaza
materiale de contrafort.

13.Acest instrument si unitatea de reincarcare sunt furnizate STERILE si sunt destinate utilizarii doar pentru o
SINGURA procedurda. ARUNCATI DUPA UTILIZARE. NU RESERILIZATI.

14.Dispozitivul nu poate fi utilizat in contact direct cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.

(D VEDERE SCHEMATICA
1.Stift
2.Tija

3.Parghie de articulare fara oprire
4.Buton de inversare

5.Invelis

6.Buton de resetare

7.Maner

8.Declansator de inchidere a falcilor

9.Declansator de aplicare

10.Unitate de reincircare BUTON DE DESCARCARE/DEBLOCARE
11.COLIER DE ROTATIE

12.Nicovala

13.Tija rezerva YN
14.Interfata de asamblare

15.Cutit

16.Suport cartus

17.Cartus

18. Capac de protectie

@ INCARCARE
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1. Rezerva este ambalatd in pozitie deschisa. Nu incercati sd inchideti unitatea de reincarcare.

AVERTISMENT: SELECTATI O REZERVA CU CAPSE DE DIMENSIUNEA POTRIVITA PENTRU
GROSIMEA TESUTULUL -TESUTUL PREA GROS SAU PREA SUBTIRE POATE DUCE LA O FORMARE
INACCEPTABILA A CAPSEL INCLUDETI INTOTDEAUNA GROSIMEA COMBINATA A TESUTULUI SI A
ORICARUI MATERIAL DE ARMARE A LINIEI DE CAPSE UTILIZAT ATUNCI CAND ALEGETI
CARTUSUL DE CAPSE ADECVAT.

ATENTIE: Nu incercati sd indepirtati clema de transport pini cind unitatea de reincircare nu este
incarcata in instrument.

2. Pentru a incarca cutterul liniar endoscopic cu rezerva corespunzatoare, introduceti stiftul situat la capatul distal
al tijei instrumentului In rezerva. Asigurati-va ca indicatorul de aliniere a incdrcarii de pe rezerva se aliniazad cu
indicatorul de aliniere a incarcarii de pe tija. Impingeti rezerva in interior si rotiti in sensul acelor de ceasornic la
45° fata de instrument, astfel incat rezerva sa se blocheze in pozitie. Indicatorul de aliniere a incarcérii de pe tija
instrumentului se va alinia cu indicatorul de aliniere a incércarii de pe rezerva.

-INDICATOR DE ALINIERE A INCARCARII (REZERVA)
-INDICATOR DE ALINIERE A INCARCARII (T1JA)

3. Indepartati colierul de transport de pe rezerva inainte de a introduce instrumentul in trocar.

ATENTIE: Nu inchideti filcile inainte de indepartarea colierului de transport.

4. Strangeti declansatorul de inchidere pentru a inchide falcile si apasati butonul de resetare pentru a deschide falcile)

® DESCARCARE

mﬂ_ﬂi ] —

Cutitul trebuie sd fie 1n pozitia sa initiala, iar falcile trebuie sa fie deschise atunci cand descarcati rezerva.

Dupa aplicare, apasati butonul de inversare si apasati declansatorul pentru a retrage cutitul in pozitia initiala. Apoi
apasati butonul Reset pentru a deschide falcile.

Apasati butonul UNLOAD/UNLOCK si rotiti unitatea de reincarcare cu 45 de grade in sens antiorar pentru a scoate
rezerva din instrument.

@ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
NOTA: Filcile rezervei trebuie inchise inainte de introducerea instrumentului in trocar.
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Arborele instrumentului poate fi rotit la 360° cu ajutorul colierului de rotatie. Instrumentul CEAG poate controla
rezerva pentru a se roti cu 60 de grade la stanga si la dreapta.

‘%'-ru T T - i ‘--. J"_ o )

Aplicati cutterul liniar endoscopic pe tesutul care
urmeaza sd fie sectionat. Atentie: Asigurati-va ca in

gil'i% falcile instrumentului nu exista obstacole (cum ar fi
él'}@% cleme). Aplicarea peste un obstacol poate duce la o
”ALEE]!}“ actiune de tdiere incompletd si/sau la capse formate
s necorespunzator.

Instrumentul nu va taia tesutul dincolo de marcajul negru
de taiere indicat pe rezerva. Poate fi necesard mai mult
de o aplicare a cutterului liniar endoscopic pentru tesutul
care depaseste lungimea unitatii de reincarcare (30mm,
45mm sau 60mm).
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Introduceti tesutul care urmeaza si fie tdiat in falcile dispozitivului, asigurandu-va ca nu exista alte obstacole
in interiorul falcilor, deoarece acest lucru ar putea duce la o tdiere incompleta sau la o slaba formare a capsei.

b _ =N el 1=

Strangeti declansatorul de aplicare pana cand se aude un "clic", indicand faptul ca falcile sunt inchise. Strangeti
in continuu declangatorul de aplicare pentru a activa cutterul si a taia tesutul pana cand lama de taiere ajunge
la capatul bazei cartusului de capse si declansatorul nu mai poate fi apasat, semnaland finalizarea declansarii.

26. ATENTIE: Rezerva este echipata cu un dispozitiv de siguranti, iar odata ce a fost declansata, nu mai
poate fi declansata din nou.

‘Qﬁ%&l | il | i

Inainte de declansare, falcile pot fi deschise prin apisarea butonului de resetare, permitind reajustarea pozitiei de
prindere a tesutului.

Numarul total de strangeri este 1n functie de lungimea rezervei (30, 45 sau 60). Fereastra de pe maner afigeaza
numarul de declansari. Pentru rezerva de 30 mm, apasarea de doua ori consecutiv a declansatorului va afisa numarul
2 in fereastrd, indicand finalizarea secventei de declansare. Pentru rezerva de 45mm, apasarea de trei ori consecutiv
a declansatorului va afisa numarul 3 in fereastra, indicand finalizarea secventei de declansare. Pentru rezerva de
60mm, apasarea de patru ori consecutiv a declansatorului va afisa numarul 4 in fereastrd, indicand finalizarea
secventei de declansare.
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ESECUL DE A APLICA COMPLET REZERVA VA DUCE LA O TAIERE INCOMPLETA SI/'SAU LA O
FORMARE INCOMPLETA A CAPSELOR, CEEA CE POATE DUCE LA O HEMOSTAZA SLABA.

27. Dupa aplicare, apasati butonul de inversare si strangeti declansatorul pentru a repune cutitul in pozitia initiala.
Apoi, apasati butonul de resetare pentru a deschide falcile si a elibera tesutul. Va rugdm sa scoateti usor
instrumentul din tesut. Dupd indepartare, verificati daca locul suturii este hemostatic. Sangerarile minore pot
fi oprite prin electrocauterizare sau suturi manuale.

NOTA: Nu incercati s introduceti sau s scoateti instrumentul din trocar dac instrumentul este in pozitie articulata.

Cutterul liniar endoscopic poate fi reincarcat si utilizat de pana la 25 de ori intr-o singuri procedura.
® SPECIFICATII PENTRU CAPSE

T) CODURILE INSTRUMENTELOR

U) CODURILE REZERVELOR

V) LUNGIMEA LINIEI DE CAPSE

W) CULOARE

X) DIMENSIUNE CAPSA DESCHISA

Y) DIMENSIUNE CAPSA INCHISA

T U \ W X Y
CADG-30G 31mm Maro 2,0mm 0,75mm
CADG-30T 31mm Alb 2,5mm 1,0mm
CADG-30N 31mm Albastru 3,5mm 1,2mm
CADG-30P 31mm Mov 3,8mm 1,35mm
CADG-30S 31mm Auriu 4,0mm 1,5mm
CADG-30D 31mm Verde 4.2mm 1,8mm
CADG-30R 31mm Negru 4 4mm 2,0mm
CADG-45G 47mm Maro 2,0mm 0,75mm
CEA-30 CADG-45T 47mm Alb 2,5mm 1,0mm
CEAG-45
CADG-45N 47mm Albastru 3,5mm 1,2mm
CEAG-60 CADG-45P 47mm Mov 3,8mm 1,35mm
CEAG-30NY - > :
CEAG-45NY CADG-45S 47mm Auriu 4,0mm 1,5mm
CEAG-60NY CADG-45D 47mm Verde 4. 2mm 1,8mm
CADG-45R 47mm Negru 4. 4mm 2,0mm
CADG-60G 59mm Maro 2,0mm 0,75mm
CADG-60T 59mm Alb 2,5mm 1,0mm
CADG-60N 59mm Albastru 3,5mm 1,2mm
CADG-60P 59mm Mov 3,8mm 1,35mm
CADG-60S 59mm Auriu 4,0mm 1,5mm
CADG-60D 59mm Verde 4. 2mm 1,8mm
CADG-60R 59mm Negru 4. 4mm 2,0mm

Beneficii: Utilizati produsul, pacientul poate avea o pierdere mai mica de sange, scurtarea timpului de spitalizare,
mai putine complicatii postoperatorii, 0 recuperare mai rapida si asa mai departe.

102



Informatii RM

Informatii privind siguranta RMN

O persoana careia i s-a implantat capsa de tdiere liniara endoscopicd de unica folosinta poate fi scanatd in siguranta in urmatoarele
conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la ranire.

Numele dispozitivului

Cutter liniar endoscopic

Intensitatea cdmpului magnetic static (BO)

1,5T sau 3,0T

Gradientul maxim al cAmpului spatial

720 gauss/cm

Excitatie RF

Polarizat circular (CP)

Tipul bobinei de transmisie RF

Nu exista restrictii privind bobina de transmisie

Mod de functionare

Mod normal de functionare

SAR maxim pentru intregul corp

2 W/kg (Mod normal de functionare)

SAR maxim pentru cap

NA

Durata scanarii

Capsa creste maxim 1,5 °C pentru 15 min de scanare, asa cum este definit mai
sus

Artefacte ale imaginii RM

Sub secventa de puls T1 SE si GRE, capsa a extins dimensiunea maxima a
artefactului de 4,46 mm in comparatie cu forma sa originalad

Capsele implantabile sunt conditionate RM atunci cand sunt indeplinite conditiile de mai sus.

SE PASTREAZA LA TEMPERATURA CAMEREL
EVITATI EXPUNEREA PRELUNGITA LA TEMPERATURI RIDICATE.

NU EXPUNETI LA TEMPERATURI MAI MARI DE 130°F (54 °C).
De la data sterilizarii EO, produsul este valabil timp de 5 ani.
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DHI0CKONMYeCKUI JTMHEHHBIH cCIIMBaKOIe-pe;Ky Uil annapar
CMeHHasi KacceTa VIl JHAO0CKONUYEeCKOro JIMHEHOT0 CIIMBAalOIIe-pesKylero anmapara

RU

Al'IEPEI[ HCIIOJIb30BAHUEM U3AEJIUA TIHATEJIBHO O3HAKOMBTECH CO CJEAYIOUIEH
NH®OPMALIMEN

BAKHO

Hannast Opomropa npegHazHadeHa IS yIoOCTBa HCIIONB30BAaHUS NAHHOTO H3IETHA. JTO HE PYKOBOICTBO IO
MPUMEHEHUIO XUPYPIUYECKUX METOIOB.

Hannoe uznenue ObU10 pa3paboTaHO, UCIIBITAHO U U3TOTOBJIEHO ISl KCIIOIB30BAHUS JUISI TOJIBKO OIHOTO MallueHTa.
[ToBTOpHOE WCHONB30BaHUE WM MOBTOpHAs 00paboTKa AaHHOTO WM3ICTHS MOXET IPUBECTH K €ro IOJIOMKE W
MOCJICAYIOIIEMY HAHECEHUIO TPaBM MAlMEHTY. 3alpelaeTcs MOBTOPHOE MCHOIb30BaHUE, IIOBTOPHAs 0O0paboTka
WJIM TIOBTOPHAS CTEPHIN3ALMS JAHHOTO U3

OIIMCAHHUE

DHIOCKONMYECKUN TIMHEHHBIN CHIMBAIOIIE-PEXYILIUH alllapaT yCTaHABIMBAET JIBa TPOUHBIX psAa THTAHOBBIX CKOO
B IIIaXMaTHOM IOPSJIKE U ONHOBPEMEHHO pa3/iesisieT TKaHU MY IByMsl TPOMHBIMU psinamMu. Pazmep ckob 3aBUCHUT
OT BBIOpAaHHOW CMEHHOU KacceTsl pazmepoM 2,0 mm, 2,5 MM, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 MM, 4,2 MM e 4,4 MM 1715
9HI0CKOITMYECKOTO JIMHEHHOTO CITHBaroIe-pexyiero amiapara (CK). DHmockonudeckuii TMHEHHBIN CIITBAFOIIC-
PEXYIIMH amnmapar paccuuTaH Ha 000N pasMep CMEHHOW KacCeTbl, MPENCTaBICHHON B JMHEHKaX CUIMBAIOIIUX
anmaparos Ha 30 MM, 45 MM 1 60 MMm.

Bce cMeHHbIe KacceThl HEOOXOAMMO HCIIOB30BATh C TpoakapaMu auaMeTpoM 12 MM u Gonee.

CmmBarorme-pexxymuii anmapar CEAG (creruiep) MOKHO HCITOJIB30BaTh TOJBKO cO cMeHHBIME Kaccetamu CADG
komnanuu Panther Healthcare. Kaxplit creriep MOXKHO HCIIONIB30BaTh CO CMEHHBIMU KacceTaMu 710 25 pas.

INOKA3AHUA

OHAOCKONMYECKUH JINHEWHBIN CIIMBAIONIS-PEXKYIINI anmapar NpUMEHseTCsl B aOOMUHAIBHON U TOpakaIbHOU
XUPYPTUU AJISl PE3EKIUH, PACCEUEHUS U CO3/laHMsI aHaCTOMO3a.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

1.DHIOCKONMMYECKII TMHEHHBIH CIIMBAIOIIE-PEKYIINNA HHCTPYMEHT HE CIEIyeT HCIOIh30BaTh HA TAKUX TKAHSX,
KaK TIeUYeHb WJIM CElle3€HKa, CKMUMAEeMOCTh KOTOPBIX TaKOBa, YTO CMBIKAHUE WHCTPYMEHTa OyaeT I HUX
TyOUTEIbHBIM.

2.He wucnonp3yiiTe CKOOBI SHAOCKOIIMYECKOTO JMHEHHOTO CIMTUBAIOIIC-PEKYIIETO ammapara B CIydasX, Korma
HEBO3MOXKHO BU3YyalbHO YOEIUTHCS B HAJUIEXKAIIEM TeMOCTa3€e MOCie IPUMEHEHHUS.

3.9t m3nenus nocrasusitorcss CTEPUJIBHBIMU un npennasHadeHs! A1l UCTIONB30BAHUSI TOJNBKO TSI OI[HOPI
MIPOIIETYPHI.

ITOCJIE NCITOJIb30OBAHUM S BBIBPOCUTD. HE ITOJJIEXKAT TTOBTOPHOM CTEPUJIN3ALINNA.
NPEAYNPEXIAEHUSI U MEPBI IIPEJOCTOPOXHOCTHU

1.IlpenonepanuoHHas JyueBas Tepanusi MOXKET MPUBECTH K WM3MEHEHMSIM B TKaHAX. OTHU HM3MEHEHUS MOTIYT,
HarpuMep, MPUBECTH K TOMY, YTO TOJIIMHA TKAHU MPEBBICUT YKa3aHHBIN JUana30H IS BRIOPaHHOTO pa3Mepa CKOOBI.
Heo0xoauMo TIIATENBHO YYHTHIBATH JTI000€ IpPENONEparioHHOE JEeYeHHE, KOTOpPOE€ MOT IMPOMTH MAaIMeHT, U
COOTBETCTBEHHO BBIOUPATh Pa3Mep CKOOBIL.

2.Ilpu BBIOOpE MOOXOMAIIETO KAPTPHIKA CO CKOOAMH BCETAAa YYHTHIBANTE TONIIUHY TKAaHEH M JIOOOTO
HCTIONIB3yEeMOT0 MaTepuaa Ui yKpeIyIeHNs TNHUU CKOO.

3.BCCFI[8. BaKprBafITe 6paHH_II/I 9HJI0CKOMUYECKOr0 JTUHEHHOTO CIIMBAKOIIC-PEIKYIICTO aIrapara nepea BBEACHUCM
1 U3BJICUCHUEM CTCIJICPA U3 I'MJIB3bI TpOaKapa.
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4 ITocne npomnrBaHuA BCEraa HpOBepﬂﬁTe CerHO‘-IHBII‘/'I 1I0B Ha remocTa3. He3nauntenbHoe KpPOBOTCUCHHUE MOXKXHO
OCTaHOBUTH C ITIOMOIIBIO IJICKTPOKOATYJIAIUN WIW HAJIOKCHHS IIBOB BPYUHYIO.

5.PasMenienne TkaHei Onmke k orpaHuuuTensM TkaHU (Ha CK) MOXeT NMpUBECTH K HEHCIPABHOCTH CTeILIepa.
TxaHu, BEIXOAILUE 32 IPeiesibl METKU pa3pesa, He pa3pe3aroTcs.

6.IIpu HCIIONB30BaHMH CTerUIepa Gonee oHOro pasza B Teuenne OJIHOM xupyprudeckoii mpoueaypsl He 3a0yibTe
W3BIIeYb HCIIONIb30BAaHHYI0 CMEHHYIO KacceTy co ckobamu m ycraHoBuTh HOByo CK. Ilpemycmorpena
MpeJoXpaHuTebHas OIOKUPOBKa, MPeJoTBpallarolas MOBTOPHOE NpHUMEHEHHE HCIONb30BaHHOM KacceTbl. He
MIBITAUTECH CHATH OJIOKUPOBKY.

7.I1pu ycTaHOBKE amnmapara Ha MeCcTO IPUMEHEHHs yOeUTeCh, YTO B OpaHII HHCTPYMEHTA HE BXOIT KaKHe-TH00
MPENATCTBUS, HAITPUMEp, 3KUMBL. Takue mpeIMeTsl MOTYT IIPUBECTH K HETIOIHOMY pa3pe3y U/l HelTPaBIUILHOMY
(OpPMHUpPOBaHUIO IIIBA.

8.OH10ocKoNUYeCKUe NPOLENYpbl JODKHBI BBIIOMHATHCA TOJBKO BpayaMH, MPOLIENIIMMU COOTBETCTBYIOLIYIO
MOJTOTOBKY M BJIAJICIOMIMMHU HJOCKOMMYECKON TexHUKou. [lepen mpoBeaeHHEM HHAOCKOIMUYECKHX MPOLEAYp
HE0OXOAMMO 03HAKOMHUTBCA C MEJUIIMHCKON JIUTEPATYPOil 110 TEXHHUKE, OCTIOKHEHUSIM U PUCKaM.

9.YeTkoe MOHMMAaHHUE MIPHUHIUIIOB ITPOBEACHHUS JIA3EPHBIX U AICKTPOXUPYPTUUECKUAX MPOIEAYp HEOOXOAMMO IS
MIPEeJOTBPALLEHHs ONTACHOCTH MOPa)KeHHUsI TOKOM M O)KOTOB KaK JJIsl AllMeHTa, TaK U AJs oneparopa(-oB), a TaKkxkKe
MOBPEXKICHUSI HHCTPYMEHTA.

10.Ecnu B mporierype UCIoIb3YIOTCS MEKTPUISCKHIE YHIO0CKOTNISCKUE MHCTPYMEHTHI U IPUCTIOCOOJICHNUS Pa3HBIX
MIPOM3BOAUTENICH, TIPOBEPHTE UX INMEKTPUIECKYIO O€30MacCHOCTS.

11.YnopHast royioBka (HaKOBaJIbHS) JOJIKHA OBITH IMOJIHOCTBIO BHIHA (3a T'HIIB30H Tpoakapa) 10 Bekpeitus CK B
MOJIOCTH Tea.

12.ITpu “Ccroab30BaHUH CIIMBAIOLIUX AINIAPATOB CIEIYyHTE HHCTPYKLMAM IPOU3BOAUTEIS CIIMBAIOIIMX alllapaTos,
TaK KakK [IPpY HeMPaBUIILHOM HCIIOIb30BAaHUH MHCTPYMEHTOB MOXKET MTPUBECTH K HEOIArONMPHUSATHBIM MTOCIEACTBUSM.

13.Anmapar u cmenHas kacceta nocrasisitorcs CTEPUJIBHBIMU u npeana3HaveHbl ISl KCTIONB30BAHUS TOJIBKO
B pamkax OJIHOU npouenypsi. [IOCJIE UCITOJIbB3OBAHU S BHIBPOCUTD. HE ITOJIEXAT ITOBTOPHOM
CTEPUJIN3ALINNA.

14.He momyckaeTcsi HCIIONBb30BaHUE anlapara B HEMOCPEICTBEHHOM COMPUKOCHOBEHHH C CEPALIEM, LIEHTPaIbHON
KPOBEHOCHOM CHCTEMOW MU IIEHTPATLHOW HEPBHOUW CHCTEMOIA.

© CXEMATHYECKOE U30BPAKEHUE
. ltugr

Ban

. HenpepbIBHBIN IOBOPOTHBIN PHIYAXKOK

. PeBepcHad pykosiTka

. Kopmyc
. Kronka cOpoca
. PykosiTka

. Peruar juis 3akpeiTis OpaHmeit

. Peraar juig paspsina ckoo
10. KHOITKA PA3T'PY3KU/PA3BJIOKMPOBKMU cMmeHHO# KacceThl
11. BPAIITAIOIIAACS MYDTA

12. YnopHas roioBka (HaKOBaJIbHS)

13. IITUDT cmenHOI KacceThl

14. UnTepdetic cOOpku
15. Hox
16. Iepxatenb KapTpuaxa

17. Kaprpumxk
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18. 3amuTHas KpbIIIKa

® 3ATPY3KA

1. CK nocraBmsieTcst B OTKpbITOM HonoxkeHuu. He merraiirecs 3akpeite CK.

MPEJIOCTEPEXXEHUE: BBIBUPAUTE CK C PASMEPOM CKOB, COOTBETCTBYIOILIUM TOJIIIVMHE
TKAHMU. -CJIIMIIKOM TOJICTAA WMJIM TOHKAS TKAHb MOXET IIPUBECTU K ®OPMMNPOBAHHIO
HEJIOITYCTUMOI'O HIBA. ITP1 BBIBOPE INOAXOIAIIEIO CHIMBAIOIIEI'O KAPTPU/IKA BCEIJIA
YUUTBIBAUTE TOJIIIWHY TKAHU Y CKPEITOYHOT'O MATEPUAJIA JIJIS CKOB.

BHUMAHMUE: He npiTaiiTech CHATH 3aLIUTHYI0 KPBINIKY 10 Tex mop, noka CK He Oyner 3arpys;keHa B
anmapar.

2. UToOBI 3arpy3uTh MOIXOMANIYI0 KacCceTy B JHIOCKONMYECKHHA JTHHEWHBIH CIIMBAIOIIS-PEXKYIIHNA aIapar,
BCTaBbTE ITH(T, paCTIOIOKEHHbIH Ha TUCTAIbHOM KOHIle HHCTpyMeHTa B mtu¢T CK. Yoenurecs, 4To MHAUKATOP
neaTpoBkd 3AIPY30YHOI'O BJIOKA nHa CK coBmamaer ¢ umHaukaropoM IeHTpoBkH BJIOKA Ha mTudTe.
BceraBpre CK 1 oBepHUTE 110 4aCOBOM cTpelike Ha 45° OTHOCUTENBHO ammapara, 4to0sl 3akpenuth CK Ha Mecre.
Wunukarop nentposku BJIOKA Ha mtugTe anmapara JOMKEeH COBMACTh ¢ MHAMKaTopoM IeHTpoBKH BJIOKA Ha
mrrugte CK.

-MHAUKATOP HEHTPOBKMH BJIOKA (CK)
-MHAUKATOP LHEHTPOBKH BJIOKA (ILITU®DT)

3. Ilepen ycraHoBKo# ammapara B Tpoakap cHUMuUTe ¢ CK 3alUTHYIO KpPBIIIKY.

BHUMAHME: He 3akpbiBaiiTe OpaHIIM 10 YAaJCHHA 3aIIUTHON KPBILIKH.

4. YUtoOBl 3aKpHITH OpaHIIN, HAKMHTE Ha CITyCKOBOM PBIYAr, a YTOOBI OTKPHITH OpaHIIN, HAXXMHTE Ha KHOTIKY cOpoca.

® BBIT'PY3KA

m{: T

IIpu BBIrpy3KE CMEHHOM KACCETBI Hox JTOJDKEH HAXOMUTHCS B MCXOTHOM TOJOXKEHHH, & OpaHIIU JTOJIKHBI
OBITH OTKPBITHI.

[Tocne ncnonbp30BaHMs HAXKMUTE HA KHOTIKY PEBEPCa U COXMUTE CITyCKOBOM phIvar, YT00bI OTBECTH HOXK B UICXOIHOE
MOJIOKEHHE. 3aTeM HAKMHUTE KHOTIKY cOpoca, 9TOOBI OTKPBITH OpaHIIH.

Haxxmute kHOMKY Pasrpyska/Pa30mokupoBka W MOBEpPHUTE CMEHHYIO KacceTy Ha 45 rpaxycoB MPOTHB YacOBOH
CTpPEJIKHU, YTOOBI U3BJICUb €€ U3 armapara.
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@ UHCTPYKLMSA MO MPUMEHEHUIO

ITPUMEYAHHE: Ilepen BBefeHHEM allnapara B I'HiIb3y Tpoakapa Opaniu CK 10mKHBI ObITh 3aKPBITHL

P =N | =T

[trdT anmapara Mo)KHO TIOBOpadMBaTh Ha 360° ¢ momoibsko Bpaniaromeiics My Tsl. C momornisio anmapara CEAG
MOYKHO YIIPaBJIATH CMEHHOM KacceTol, moBopaunBas ee Ha 60 rpaaycoB BIEBO U BIIPaBO.

[Ipunoxxkure HIOCKONMMYECKHUNA JTHHEWHBIN CITUBAIOIIE-
PEXKYIIMI anmapar K paccekaeMbIM TKaHsM. BHuManue:
Y6enutech, 4T0 B OpaHIIM HE MONAIM MOCTOPOHHHE

7

)

§
%

Emy peaMeTHl (HarpuMep, ckoObl). Takue mpeaMeTs MOTyT
%!!'* MPUBECTH K HEIIOJIHOMY Pa3pe3y W/WIIN HelPaBUIEHOMY
"= (GOopMHUpPOBaHHIO IIIBA.

©

Armmapar He Oymer pa3pes3aTs TKaHH 3a IIpeneliaMu
YepHOU METKHU paspesa, ykazanHoi Ha CK. lnsa TkaHwm,
JuMHa KoTopoit npessimaet anuHy CK (30 MM, 45 MM
w60 MM), MOXET MOTPeOOBaTECS HECKOJIBKO
MIPUMEHEHUH amnmapara.

BcrappTe momiexaiyro paccedeHuto Tkanb B Opanmu CK, yoeauBmuch, 4To OpaHIIM He LEIUISIOT Ipyrue
MPEIMETHI, TaK KaK 3TO MOXKET MPUBECTH K HEMOJIHOMY PACCEUCHHUIO WM HEKaueCTBEHHOMY (POPMUPOBAHUIO
IIBA.

P = ="T%

HaxumaiiTe Ha CIyCKOBOW phbluar A0 Te€X MOp, MOKa He pa3nacTcs "Memyok', o3HaYarolui, 4To OpaHIIn
3aKkpbIThl. HenpepbIBHO HaXkMMasl Ha CIIyCKOBOM phlyar, akTUBUPYUTE alapar U pacceKaiiTe TKaHb J10 TeX Iop,
MOKa peXyllee JIe3BUe HEe JOCTHTHET KOHIA OCHOBAaHMSA KapTpHIKa CO CKOOaMH, a CITyCKOBOM pbIuar
HEBO3MOXHO OyieT 0oJIbIlIe HAXKUMaTh, YTO OyAeT 03Ha4aTh 3aBEpIICHHE ITPOIIECcCa CIINBAHMUS.

28. BHUMAHHUE: CMeHHast KacceTa OCHAILEHA NMPeJOXPAHUTEIbHBIM YCTPOICTBOM, M IOCJIe AKTUBALIMH
CK ee noBTopHoe cpadaTbiBaHUe HEBO3MOKHO.

Iepen ncnonp30BaHuEM KacCeThl OpaHIIN MOKHO OTKPBITh, HAXAaB KHOIKY COpOca, 4TO IMO3BOMISET OTPETryIIHPOBAaTh
HOJOXEHHE 3aKUMA TKaHU.

Ob6uiee kommuecTBO npommBanuid 3aBucuT oT AuHEl CK (30, 45 umu 60). B okomke Ha pyKosSTKE OTOOpaskaeTcst

KOJIMYECTBO MpoiuBaHuil. B cinyyae ncnonb3oBaHusi cMeHHOM KacceThl 30 MM IpH MOCJIE0BATEILHOM HaXKaTUU

Ha CITyCKOBOWM pbIUar jBa pa3a TMOApsAJ B OKOIIKE OToOpaxkaeTcs mudpa 2, 4YTO O3HAYaCT 3aBEPIICHHE
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MOCJICIOBATEIbHOCTH MpOIIMBaHUil. B cinydae ucrnonb30BaHUS CMEHHOM KacceThl 45 MM NpHU HaKaTUM Ha
CIIyCKOBOH pBIUar TpH pasa MoApsi B OKHe oToOpaxaeTcs nugpa 3, 03HavaI0IIas 3aBEPIICHUE TOCIIEI0BATEILHOCTH
MpourBaHui. B ciydae ncmonb30BaHus CMEHHOM KacceThl 60 MM P TIOCIIEA0BATEIHFHOM HaXKaTUH Ha CITYCKOBOM
pBIYAr 4eThIpe pa3a MOIps] B OKOIIKe 0ToOpakaeTcs Iudpa 4, 4To 03HAYaeT 3aBEpIICHHE TTOCIIEI0BATEILHOCTH
TIPOIIINBAHUH.

HEIOJHOE MCIIOJIb30BAHUE CMEHHOM KACCETHI IIPUBEJET K HEITOJIHOMY PA3PE3Y W/WJIN
HETIOJIHOMY ®OPMHUPOBAHHNIO CKPEIIOYHOI'O HIBA, YTO MOXET IIPUBECTU K IUIOXOMY
I'EMOCTA3Y.

29. TIlocne UCHONB30BaHUS KACCEThI HAXKMHUTE Ha KHOIIKY PEeBEpca, a 3aTeM HaKMHUTE Ha CITYCKOBOM pBIYAr, YTOOBI
BEPHYTH PEXYIIUI HOX B €r0 HCXOAHOE MOJIOKEHHE. 3aTeM Ha)KMHTE KHOIKY cOpoca, YToOBI OTKPHITH OpaHIIN U
0CBOOOIUTH TKaHb. OCTOPOXKHO M3BIIEKUTE ammapar U3 TKaHu. llocie u3BiIeueHus MpoBephbTe, SIBISETCS JIU MECTO
mBa remMocrarudeckuM. Hebonblioe KpoBOTEUEHHE MOXKHO OCTAaHOBUTH C MOMOIIBIO JIEKTPOKOATYIsATOpa WIH
PYYHOTO HaJIOXKEHHUS I1IBOB.

NNPUMEYAHUE: He neiTaiiTech BBOAUTh WM W3BJEKaTh almapar M3 THWIb3bl TpOakapa, €CiId WHCTPYMEHT
HAXOAUTCS B 3a(pMKCHPOBAHHOM ITOJIOKCHHH.

IHAOCKONMYeCKHii JIMHEeIHbIH ClIMBAOLIe-PeKY il ANNapaT MOJKHO Nepe3apsizkaTh U HCNO/Ib30BaTh 10 25
pa3 3a OJHY IpoLeaypy.

® TEXHUYECKHUE XAPAKTEPUCTUKH CTEILTEPA
T) KOJIbI U3EJINS

U) KOJIbI CK

V) JUIMHA CKPEIIOYHOTI'O I1IBA

W) [IBET

X) PASMEP OTKPBITOM CKOBBI

Y) PASMEP 3AKPBITOM CKOBBI

T U \ W X Y
CADG-30G 31 MM Kopuunesblii 2,0 MM 0,75 mm
CADG-30T 31 MM Benbrit 2,5 MM 1,0 MM
CADG-30N 31 MM Tomy6oit 3,5 MM 1,2 MM
CADG-30P 31 MM DuroIeTOBBIN 3,8 MM 1,35 mm
CADG-30S 31 MM 3os0TOM 4,0 Mmm 1,5 MM
CADG-30D 31 MM 3eneHslit 4.2 Mmm 1,8 MM
CADG-30R 31 MM UepHblii 4.4 mm 2,0 MM
CADG-45G 47 mm KopuuHeBblii 2,0 Mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Benbrit 2,5 MM 1,0 MM
2522:2(5) CADG-45N 47 mm Tomy6oit 3,5 MM 1,2 MM
CEAG-30NY CADG-45P 47 mm (DI/IOJ'IGTOBVI)II\/'I 3,8 MM 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm 3osi0TOM 4,0 Mmm 1,5 MM
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm 3eneHbIi 4,2 Mmm 1,8 MM
CADG-45R 47 mm YepHblii 4.4 mm 2,0 MM
CADG-60G 59 MM KopuuHeBbIii 2,0 MM 0,75 mm
CADG-60T 59 MM benbrii 2,5 MM 1,0 MM
CADG-60N 59 MM Tomy6oit 3,5 MM 1,2 MM
CADG-60P 59 MM DHoIeTOBBIM 3,8 MM 1,35 mm
CADG-60S 59 MM 3osoToM 4,0 Mmm 1,5 MM
CADG-60D 59 MM 3eneHpii 4,2 Mm 1,8 MM
CADG-60R 59 MM YepHblii 4.4 mm 2,0 MM
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[Ipeumymectna: Ilpu ncnoab30BaHUU JAHHOTO U3EIHNS Y MTALIMEHTa CHUXKAETCA 00bEM KPOBOIIOTEPH, COKPAILIAETCS
BpeMsi IpeObIBaHUS B OOJBHHUIIE, YMEHBIIAETCS KOJHMYECTBO IIOCIEONEPAIlIOHHBIX OCIOKHEHUH, YCKOpSeTcs

BOCCTAHOBJICHHUC U T. 1.

Nudopmaiys 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpaduu

Hndopmanus o 6e3omacHocTH npu npoBeneHnd MPT

Jlronn, KOTOPEIM MMILTAHTHPOBAHBI OHOPA30BBIE SHIOCKOIMYECKUE JTHHEHHbIE PeXyIIHe CKOOBI, MOTYyT 0e30MacHO MPOXOAUTH
MPT npu cienyromux ycinoBusix. HecoOmmroneHne 3TuX yCIOBHHA MOXKET IPUBECTH K TpPaBMaM.

Hasanue W3CITIUS

OHI0CKONMYECKUH JIMHEHHBII CHIMBaIOIE-PeKYIIUI annapar

HarpskeHHOCTh  CTaTU4eCKOTO MarHUTHOTO
nosist (BO)

1,5Tum 3,0 T

MakcuManpHbIN IPOCTPAHCTBEHHBIA TPATUEHT
OISt

720 rayc/cm

BricokoyacTOTHOE BO30OYKICHHE

IupkynspHo-nonsipuzoBanHoe (CP)

Tun nepenaronieit karymxu BY

OrpaHu4eHui Ha Nepearolyo KaTyluIKy HeT

PesxumM paboThl

OOBIYHEIIT

MaxcumainbHblii ypoBeHb SAR i1 Bcero Tena

2 B1/Kr (HOpMaJBHBIH pEXUM pabOoThI)

MakcuMalibHbIH ypoBeHb SAR 115 rOJIOBBI

H/T

JImITenbHOCTh IpoLeyphl

IloBrrmenne ckoObr He O6onee 1,5°C B TedeHune 15 MHHYT CKaHMPOBaHHMS, Kak
OIIPE/ICTICHO BbILIE

Aptedaxt MP-u3zo00pakenus

IIpu mocnenosaremsHOCcTH HMIyiascoB T1 SE m GRE ckoba mMakcumanbHO
pacimupuiach Ha 4,46 MM 110 CPAaBHEHHIO C €€ HCXOTHOH (hOPMOH.

NmMrutaaTHpyeMBIe CKOOBI SBIISIOTCS YCIOBHO NMPUToAHBIMHE i1t MPT mpu coOITtoieHH BBIIIICYKa3aHHbBIX YCIIOBHIMA.

XPAHUTH TP KOMHATHOM TEMIIEPATYPE.
HE JIOITYCKATH JJJINTEJBHOI'O BO3JIEMCTBUS BLICOKUX TEMIIEPATYP.

HE IIOJABEPI'ATH BO3I[EI71CTBI/IIO TEMIIEPATYPbI BBIIIE 130°F (54°C).
Hauunas ¢ garel crepunuzanuu 90, MPOAYKT NSHCTBUTENEH B TEUEHUE S5 JIET.
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Linearny endoskopicky stapler s noZom
Zasobnik pre linearny endoskopicky stapler s noZom

SK

/N\PRED POUZITIM VYROBKU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE
DOLEZITE
Tato brozura je urc¢ena na pomoc pri pouzivani tohto vyrobku. Nie je to pomdcka pre chirurgické techniky.

Tato pomocka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na pouzitie u jedného pacienta. Opétovné pouzitie alebo
repasovanie tejto pomocky moze viest k jej zlyhaniu a naslednému poraneniu pacienta. Tito pomocku opétovne
nepouzivajte, nerepasujte ani nesterilizujte.

OPIS

Linearny endoskopicky stapler s nozom umiestituje dva trojito odsadené rady titanovych spon a sicasne rozdel'uje
tkanivo medzi tymito dvoma trojito odstupfiovanymi radmi. Velkost' spon sa uréuje vyberom 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5
mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm alebo 4,4 mm zasobnika pre linearny endoskopicky stapler s nozom (d’alej sa uvadza
ako RU). Linearny endoskopicky stapler s nozom funguje s akoukol'vek velkost’ou zasobnika, ktoré su k dispozicii
s 30 mm, 45 mm a 60 mm zo$ivanymi liniami.

Vsetky zasobniky sa musia pouzivat' s 12 mm alebo va¢§imi trokarmi.

Stapler CEAG mozno pouzivat so zasobnikmi CADG od spolo¢nosti Panther Healthcare. Kazdy stapler mozno
pouzit’ so zasobnikmi maximalne 25-krat.

INDIKACIE

Linearny endoskopicky stapler s noZom sa pouziva v brusnej a hrudnej chirurgii na resekciu, transekciu a vytvorenie
anastomozy.

KONTRAINDIKACIE

1.Linearny endoskopicky stapler s nozom sa nesmie pouzivat’ na tkanivo, ako je pecen alebo slezina, kde je
stlacitelnost’ taka, Ze by uzavretie nastroja bolo destruktivne.

2.Nepouzivajte linearny endoskopicky stapler s nozom tam, kde nie je mozné po aplikacii vizudlne overit
primeranost’ hemostazy.

3.Tieto pomdcky sa dodavaji STERILNE a st uréené len na pouzitie po¢as JEDNEHO postupu.
PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.
UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1.Predoperacna radioterapia méze viest k zmenam tkaniva. Tieto zmeny moézu napriklad spdsobit’, Ze hrubka
tkaniva prekroci uvedeny rozsah pre zvolenu vel'kost spony. Je potrebné starostlivo zvazit' vsetky predoperacné
liecby, ktoré pacient podstapil, a zodpovedajucu velkost spon.

2.Pri vybere spravnej kazety so sponami vzdy zohl'adnite kombinovant hriibku tkaniva a akéhokol'vek pouzitého

materialu na vystuzenie zoSivanej linie.

3.Pred zavedenim staplera do puzdra trokara a vybratim z neho vzdy zatvorte ¢eluste linearneho endoskopického
staplera s nozom.

4.Po vystreleni vzdy skontrolujte hemostdzu na mieste linie spon. MenSie krvacanie mozno zastavit
elektrokauterom alebo ruénym Sitim.

5.Umiestnenie tkaniva blizsie k zarazkam pre tkanivo (na zasobniku RU) mo6ze mat’ za nasledok nespravnu funkciu
staplera. Akékol'vek tkanivo presahujuce znacku rezu sa neprereze.

6.Pri viac ako jednom pouziti staplera po¢as JEDNEHO chirurgického zakroku nezabudnite vybrat prazdny
zasobnik RU a znovu vlozit’ novy. K dispozicii je bezpecnostné blokovanie, ktoré zabraiuje druhému vystreleniu z
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prazdneho zasobnika RU. Nepokusajte sa prekonat’ bezpe¢nostné blokovanie.

7.Pri umiestiiovani staplera na miesto aplikacie dbajte na to, aby sa do ¢el'usti néstroja nedostali zZiadne prekazky,
napriklad svorky. Vystrelenie cez prekazku moze mat’ za nasledok neuplné rezanie a/alebo nespravne vytvorené

spony.

8.Endoskopické zakroky smu vykondvat len lekari, ktori maju primerané vzdelanie a si oboznameni s
endoskopickymi technikami. Pred vykonanim akéhokol'vek endoskopického zakroku sa oboznamte s lekarskou
literaturou tykajucou sa technik, komplikacii a rizik.

9.Pochopenie principov laserovych a elektrochirurgickych postupov je nevyhnutné, aby sa predislo nebezpecenstvu
urazu elektrickym pradom a popalenia pacienta a obsluhy, ako aj poskodeniu néstroja.

10.Ak sa pri postupe sucasne pouzivaju endoskopické nastroje a prislusenstvo od réznych vyrobcov, overte
kompatibilitu a zabezpecte, aby nebola narusena elektricka izolacia alebo uzemnenie.

11.Pred otvorenim zasobnika RU v telovej dutine musi byt nakova tplne vidite'na (za puzdrom trokara).

12.Pri pouzivani vystuzného materidlu pre linie spon postupujte podla pokynov vyrobcu vystuzného materialu,
pretoze pri pouzivani vystuznych materialov moze byt ovplyvneny vykon staplera.

13.Nastroj a zasobnik sa dodavaji STERILNE a st uréené len na pouzitie pri SAMOSTATNY CH postupoch. PO
POUZITI ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.

14.Pomobcka sa nesmie pouzivat’ v priamom kontakte so srdcom, centradlnym obehovym systémom alebo centrdlnym
nervovym systémom.

O SCHEMATICKY PREHLAD
. Kolik
. Ty¢ka

. Kibova paka na kontinualnu &innost’
. Gombik na pohyb dozadu
Kryt

. Tlacidlo na resetovanie
. Rukovit’

. Spust’ na zavretie Cel'usti

. Spust’ na vystrelenie

. TLACIDLO NA VYBRATIE/ODBLOKOVANIE zisobnika
. OTOCNA MANZETA
. Nakova .-\

. TYCKA jednotky na nabijanie NV

—_— =
N o= O

—
S OW

. Rozhranie zostavy

.No6z

—_
AN W

. Drziak kazety

—_
~

. Kazeta

18. Ochranny kryt

@ NABITIE
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1. Zasobnik RU je zabaleny v otvorenej polohe. Nepokusajte sa zasobnik RU zatvorit’.

VAROVANIE: VYBERTE ZASOBNIK RU S PRISLUSNOU VELCKOSTOU SPON PRE TKANIVO. - PRILIS
HRUBE ALEBO TENKE TKANIVO MOZE MAT ZA NASLEDOK NEPRIJATELNE TVORENIE SPON. PRI
VYBERE SPRAVNEJ KAZETY SO SPONAMI VZDY ZOHCADNITE KOMBINOVANU HRUBKU TKANIVA
A AKEHOKOLVEK POUZITEHO VYSTUZNEHO MATERIALU LINIE SPON.

UPOZORNENIE: Nepokiisajte sa odstranit’ prepravny klin, kym nie je zasobnik RU vloZeny do nastroja.

2. Ak chcete do linearneho endoskopického staplera s nozom vlozit prislusny zasobnik RU, zasuiite kolik
umiestneny na distadlnom konci tycky nastroja do zasobnika RU. Uistite sa, Ze indikator zarovnania LOAD na
zasobniku RU je zarovnany s indikdtorom zarovnania LOAD na tycke. Zatlacte zasobnik RU a otocte ho v smere
pohybu hodinovych ruciciek o 45° vzhl'adom k néstroju, aby sa zasobnik RU zaistil v spravnej polohe. Indikator
zarovnania LOAD na ty€ke néstroja sa zarovna s indikatorom zarovnania LOAD na zésobniku RU.

- INDIKATOR ZAROVNANIA LOAD (ZASOBNIK RU)
- INDIKATOR ZAROVNANIA LOAD (TYCKA)

3. Pred vloZenim nastroja do trokara odstrante prepravny klin zo zasobnika RU.

UPOZORNENIE: Nezatvarajte cel’ust’ pred odstranenim prepravného klina.

4. Stla¢enim spuste zatvorte cel'ust’ a stlacenim tlacidla na resetovanie cel'ust’ otvorte.

® VYBRATIE

N6z musi byt v povodnej polohe a ¢el'ust’ musi byt’ pri vybrati zasobnika otvorena.

Po vystreleni stlac¢te gombik na pohyb dozadu a stlacenim sptiSte na vystrelenie vytiahnite n6z do pévodnej polohy.
Potom stlacenim tlacidla na resetovanie otvorte cel'ust’.

Stlacte tlacidlo na VYBRATIE/ODBLOKOVANIE a oto¢te zasobnik o 45 stupiiov proti smeru pohybu hodinovych
ruciciek, aby ste ho vybrali z nastroja.

@ NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: Cel'uste zasobnika RU musia byt pred zavedenim nastroja do puzdra trokara zatvorené.
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Tyc¢ka nastroja da otacat’ o 360° pomocou oto¢nej manzety. Nastroj CEAG moze ovladat’ zdsobnik tak, aby sa otacal
0 60 stupiiov dol'ava a doprava.

=TT I il

Pouzite linearny endoskopicky stapler s nozom na
tkanivo, ktoré sa ma prerezat’. Upozornenie: Uistite sa,
ze v celustiach nastroja nie su ziadne prekazky
(napriklad svorky). Vystrelenie cez prekazku moéze mat’
za nasledok nelplné rezanie a/alebo nespravne
vytvorené spony.

Nastroj nebude rezat’ tkanivo za ¢iernou znackou rezu
vyznacenou na zasobniku RU. V pripade tkaniva
presahujiceho dizku zasobnika RU (30 mm, 45 mm
alebo 60 mm) moze byt potrebné viac ako jedno pouzitie
linearneho endoskopického staplera s nozom.

Vlozte tkanivo, ktoré sa ma rezat’, do cel'usti nastroja a uistite sa, ze v ¢el'ustiach nie st ziadne iné prekazky,
pretoZe by to mohlo mat’ za nasledok neuplné rezanie alebo vytvorenie zlej spony.

Stlacte spust’ na vystrelenie, kym sa neozve ,,cvaknutie, ktoré znamena, ze ¢el'uste st zatvorené. Nepretrzitym
stlacanim spuste na vystrelenie aktivujte stapler a rezte tkanivo, az kym rezna ¢epel’ nedosiahne koniec
zakladne kazety so sponami a spustac uz nebude mozné d’alej stlacit, ¢o signalizuje ukoncenie vystrelenia.

30. UPOZORNENIE: Jednotka na nabijanie je vybavena bezpecnostnym zariadenim a po jej spusteni ju
uZ nie je mozné znovu spustit’.

== I il | i .2

Pred vystrelenim mozno ¢elust’ otvorit’ stlacenim tlacidla na resetovanie, ¢o umoznuje opdtovné nastavenie polohy
zovretia tkaniva.

Celkovy pocet stladeni sa vzt'ahuje na dizku zdsobnika RU (30, 45 alebo 60). V okienku na rukoviti sa zobrazuje
pocet vystreleni. V pripade 30 mm zasobnikov RU sa po dvoch stlac¢eniach spuste po sebe v okienku zobrazi Cislo
2, ktoré oznacuje ukoncenie sekvencie vystrelenia. V pripade 45 mm zasobnikov RU sa po troch stlaceniach sptiste
po sebe v okienku zobrazi Cislo 3, ktoré oznacuje ukoncenie sekvencie vystrelenia. V pripade 60 mm zasobnikov
RU sa po Styroch stlaceniach spuste po sebe v okienku zobrazi Cislo 4, ktoré oznacuje ukoncenie sekvencie
vystrelenia.
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NEUPLNE VYSTRELENIE ZO ZASOBNIKA RU BUDE MAT ZA NASLEDOK NEUPLNY REZ A/ALEBO
NEUPLNE VYTVORENIE SPONY, CO MOZE MAT ZA NASLEDOK ZLU HEMOSTAZU.

31. Po vystreleni stlacte gombik na pohyb dozadu a potom stlacte spust’ na vystrelenie, aby ste vratili rezaci n6z
do povodnej polohy. Potom stlacenim tlacidla na resetovanie otvorte ¢el'uste a uvolnite tkanivo. Opatrne vyberte
nastroj z tkaniva. Po vybrati skontrolujte, ¢i je miesto Sitia hemostatické. MenSie krvacanie mozno zastavit
elektrokauterom alebo ruénym $itim.

POZNAMKA: Nepokiisajte sa zaviest’ alebo vybrat’ nastroj z puzdra trokéra, ak je nastroj v kibovo zohnutej polohe.

Linearny endoskopicky stapler s noZom moZno pocas jedného ziakroku nabit’ a vystrelit’ z neho azZ 25-krat.
® SPECIFIKACIE SPON

T) KODY NASTROJOV

U) KODY ZASOBNIKOV RU

V) DLZKA LINIE SPON

W) FARBA

X) VELKOST OTVORENE]J SPONY

Y) VELKOST ZATVORENEJ SPONY

T U \ W X Y
CADG-30G 31 mm Hneda 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Bicla 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Modra 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Purpurova 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Zlata 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Zelena 4.2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Cierna 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Hneda 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Bicla 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Modra 3,5 mm 1,2 mm
CEAG-60 CADG-45P 47 mm Purpurova 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-30NY . > :
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Zlata 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm %elené 4.2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Cierna 4.4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Hneda 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Biela 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Modra 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Purpurova 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Zlata 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Zelena 4.2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Cierna 4,4 mm 2,0 mm

Vyhody: pouzivanie vyrobku, pacient mdze mat’ menSie straty krvi, kratsi ¢as hospitalizacie, menej pooperacnych
komplikacii, rychlejsie zotavenie atd’.
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Informacie o magnetickej rezonancii

Bezpecnostné informacie o zobrazovacej magnetickej rezonancii

Osoba s implantovanou jednorazovou endoskopickou linearnou sponou po reze moze byt bezpecne skenovana za nasledujicich
podmienok. Nedodrzanie tychto podmienok moze mat’ za nasledok zranenie.

Nézov pomocky Linearny endoskopicky stapler s nozom

Intenzita statického magnetického pol'a (B0) 1.5T alebo 3.0T

Maximalny gradient priestorového pola 720 gaussov/cm

Budenie RF Kruhova polarizacia (CP)

Typ vysielacej cievky RF Neexistuju ziadne obmedzenia pre vysielaciu cievku
Prevadzkovy rezim Bezny prevadzkovy rezim

Maximalna hodnota SAR pre celé telo 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim)

Maximalna hodnota SAR pre hlavu Neuplatiiuje sa

Teplota spony stipne maximalne o 1,5 °C pocas 15 minut skenovania, ako je

Trvanie skenovania L
definované vyssie

Pri sekvencii impulzov T1 SE a GRE sa vel'kost’ artefaktu rozsirila maximalne o

Artefakt obrazu pri magnetickej rezonancii 4,46 mm v porovnani s jeho pdvodnym tvarom

ImplantovateI'né spony su podmienené na pouzivanie magnetickej rezonancie, ak su splnené vyssie uvedené
podmienky.

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE.
ZABRANTE DLHODOBEMU VYSTAVENIU ZVYSENYM TEPLOTAM.
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 130 °F (54 °C).

Od datumu sterilizécie etylénoxidom je vyrobok pouziteI'ny 5 rokov.
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Endoskopski linearni rezac stapler
Jedinica za ponovno punjenje za Endoskopski linearni reza¢ stapler

SR

/N PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACIJE
VAZNO
Ova brosura je namenjena kao pomo¢ pri upotrebi ovog proizvoda. Ona nije referentni vodi¢ za hirurske tehnike.

Ovaj uredaj je dizajniran, testiran i proizveden samo za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu. Ponovna
upotreba ili ponovna obrada ovog uredaja moze dovesti do kvara i posledi¢nih povreda pacijenta. Nemojte ponovo
koristiti, procesuirati ili sterilisati ovaj uredaj.

OPIS

Endoskopski linearni reza¢ stapler postavlja dva trostruko rasporedena reda titanijumskih spajalica i istovremeno
deli tkivo izmedu dva trostruko rasporedena reda. Veli¢ina spajalica se odreduje izborom jedinice za ponovno
punjenje za Endoskopski linearni reza¢ stapler (RU) od 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm ili 4,4
mm. Endoskopski linearni rezac stapler je pogodan za sve jedinice za ponovno punjenje koje su dostupne u stapler
linijama od 30 mm, 45 mm i 60 mm.

Sve jedinice za ponovno punjenje moraju se koristiti sa trokarima od 12 mm ili ve¢im.

CEAG stapler se moze Koristiti sa jedinicama za ponovno punjenje CADG kompanije Panther Healthcare. Svaki
stapler se moze koristiti do 25 puta sa jedinicama za ponovno punjenje.

INDIKACIJE

Endoskopski linearni rezac stapler se koristi u abdominalnoj i torakalnoj hirurgiji za resekcije, transekcije i
stvaranje anastomoze.

KONTRAINDIKACIJE

1.Endoskopski linearni reza¢ stapler instrument ne bi trebalo da se koristi za tkiva kao §to su jetra ili slezina gde je
kompresibilnost takva da bi zatvaranje instrumenta bila destruktivno.

2.Endoskopski linearni rezac¢ stapler ne bi trebalo da se koristi ako se adekvatna hemostaza ne moze vizuelno
proveriti nakon upotrebe.

3.0vi uredaji se isporucuju STERILNI i predvideni su isklju¢ivo za JEDNU proceduru.
ODLOZITE NAKON UPOTREBE. NEMOJTE PONOVO STERILISATI.
UPOZORENJA I MERE PREDOSTROZNOSTI

1.Preoperativna radioterapija moze dovesti do promena na tkivu. Ove promene mogu, npr. da dovedu do toga da
debljina tkiva premasi naznaceni opseg za odabranu veli¢inu spajalice. Prilikom odabira veliine spajalice treba
pazljivo razmotriti sve preoperativne tretmane koje je pacijent prosao.

2.Uvek uzmite u obzir kombinovanu debljinu tkiva i materijala koji se koristi za ojacanje spojnog Sava prilikom
odabira odgovarajuceg kertridza za spajalice.

3.Uvek zatvorite Celjusti endoskopskog linearnog reza¢ staplera pre nego $to unesete i uklonite stapler iz navlake
trokara.

4 Nakon aktiviranja, uvek proverite hemostazu na spojnom Savu. Manje krvarenje se moze kontrolisati
elektrokauterom ili ru¢nim usivanjem.

5.Postavljanje tkiva proksimalno od grani¢nika tkiva (na RU) moze dovesti do kvara heftalice. Tkivo koje se proteze
van oznake rezanja nece biti preseceno.

6.Ukoliko koristite stapler vise puta tokom JEDNE hirurSke procedure, obavezno uklonite praznu RU i postavite
novu. Postoji sigurnosna blokada koja sprecava da se prazna RU ispali drugi put. Ne pokusavajte da uklonite
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sigurnosnu blokadu.

7.Prilikom postavljanja staplera na mestu upotrebe, vodite racuna da nema prepreka, kao $to su kopce, u Celjustima
uredaja. Aktiviranje preko prepreke moze dovesti do nepotpunog procesa secenja i/ili nepravilno oblikovanih
spajalica.

8.Endoskopske procedure treba da obavljaju iskljucivo lekari koji su prosli odgovaraju¢u obuku i poznaju
endoskopske tehnike. Pre izvodenja endoskopske procedure treba konsultovati medicinsku literaturu o tehnikama,
komplikacijama i opasnostima.

9.Razumevanje principa laserskih i elektrohirurskih procedura je od sustinskog znacaja da bi se izbegao elektri¢ni
udar, opasnost od opekotina za pacijenta i operatera i oStecenje instrumenata.

10.Kada se endoskopski instrumenti i pribor razli¢itih proizvodaca koriste zajedno tokom procedure, proverite
kompatibilnost i uverite se da elektricna izolacija ili uzemljenje nisu ugroZeni.

11.Nakovanj mora biti potpuno vidljiv (iza navlake trokara) pre nego $to se RU otvori u telesnoj Supljini.

12.Kada koristite potporni materijal za spojni Sav, pratite uputstva proizvodaca potpornog materijala, jer
performanse staplera mogu biti smanjene kada koristite potporne materijale.

13.Instrument i jedinica za ponovno punjenje se isporucuju STERILNI i namenjeni su iskljucivo za
JEDNOKRATNU upotrebu. ODLOZITE NAKON UPOTREBE. NEMOJTE PONOVO STERILISATI.

14.Uredaj se ne sme koristiti u direktnom kontaktu sa srcem, centralnim cirkulatornim sistemom ili centralnim
nervnim sistemom.

@ SEMATSKI PRIKAZ
1. Pin

2. Osovina

3. Non-stop zglobna poluga
4.Dugme za unazad

5. Skoljka

6. Dugme za resetovanje

7. Drza¢

8. Okidac za zatvaranje Celjusti
9. Okidac za aktiviranje

10. DUGME ZA PRAZNJENJE/OTKLIJUCAVANIJE jedinice za ponovno punjenje
11. OKRETNI PRSTEN

12. Nakovanj

13. Jedinica za punjenje OSOVINA

14. Interfejs montaze
15. Noz

16. Drzac kertridza
17. Ketridz

18. Zastitni poklopac

@ PUNJENJE
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1. RU se pakuje u otvorenom polozaju. Ne pokusavajte da zatvorite RU.

UPOZORENIJE: IZABERITE RU SA ODGOVARAJUCOM VELICINOM SPAJALICE ZA DEBLJINU TKIVA.
- PREVISE DEBELO ILI PRETANKO TKIVO MOZE DOVESTI DO NEPRIHVATLJIVOG FORMIRANJA
SPAJALICE. KADA BIRATE ODGOVARAJUCE KERTRIDZE ZA STAPLERE, UVEK UZMITE U OBZIR
KOMBINOVANU DEBLJINU TKIVA I KORISCENOG MATERIJALA ZA SPOJNI SAV.

OPREZ: Ne pokuSavajte da uklonite transportni klin pre nego §to se RU postavi u instrument.

2. Za postavljanje odgovaraju¢e RU u endoskopski linearni rezaé¢ stapler, umetnite pin u RU koji se nalazi na
distalnom kraju osovine instrumenta. Vodite racuna da je oznaka za poravnanje PUNJENJA na RU poravnata sa
oznakom PUNJENJA na osovini. Gurnite RU unutra i okrenite je u smeru kazaljke na satu za 45° u odnosu na
instrument tako da se RU zakljuca na mestu. Indikator poravnanja PUNJENJA na osovini instrumenta odgovara
indikatoru poravnanja PUNJENJA na RU.

- INDIKATOR PORAVNJANJA PUNJENJA (RU)
- INDIKATOR PORAVNJANJA PUNJENJA (OSOVINA)

3. Pre umetanja instrumenta u troakar, uklonite transportni klin sa RU.

OPREZ: Ne zatvarajte celjust dok se transportni klin ne ukloni.

4. Pritisnite okida¢ kako biste zatvorili ¢eljust i pritisnite dugme za resetovanje da biste otvorili ¢eljust) .

® PRAZNJENJE

Prilikom praznjenja jedinice za ponovno punjenje, noZ mora biti u prvobitnom polozaju, a ¢eljust mora biti otvorena.

Nakon aktiviranja, pritisnite dugme za unazad i povucite okida¢ kako biste vratili noz u prvobitni polozaj. Zatim
pritisnite dugme za resetovanje kako biste otvorili ¢eljust.

Pritisnite dugme ZA PRAZNJENJE/OTKLJUCAVANIE i okrenite jedinicu za ponovno punjenje za 45 stepeni u
smeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste uklonili jedinicu za punjenje iz instrumenta.

@ UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NAPOMENA: Celjusti jedinice za ponovno punjenje moraju biti zatvorene pre nego $to se instrument ubaci u
navlaku troaara.
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Osovina instrumenta se moze rotirati za 360° pomocu okretnog prstena. Preko CEAG instrumenta moZe se vr$iti
rotacija jedinice za ponovno punjenje za 60 stepeni levo i desno.

=TT T o

Vodite endoskopski linearni reza¢ stapler preko tkiva
koje zelite da secete. Oprez: Uverite se da nema prepreka
(npr. kop¢i) u ¢eljustima instrumenta. Aktiviranje preko
prepreke moze dovesti do nepotpunog procesa secenja
1/ili nepravilno oblikovanih spajalica.

Instrument ne sece tkivo dalje od crne oznake seCenja
naznacene na RU. Za tkivo koje premasuje duZinu RU
(30 mm, 45 mm ili 60 mm), moZe biti potrebno vise od
jedne upotrebe endoskopskog linearnog rezac staplera.

Postavite tkivo koju Zelite da seCete u Celjusti uredaja i uverite se da nema drugih prepreka unutar celjusti jer
to moze dovesti do nepotpunog rezanja ili loSeg formiranja spajalica.

P =N | =T=

Pritisnite okida¢ dok ne Cujete ,.klik”, Sto oznacava da su Celjusti zatvorene. Neprekidno pritiskajte okida¢ kako
biste aktivirali heftalicu i isekli tkivo sve dok noz za sefenje ne dode do kraja osnove kertridza za stapler i
okida¢ vise ne moze da se pritiska, signalizirajuci zavrsetak aktivacije.

32. OPREZ: Jedinica za ponovno punjenje je opremljena sigurnosnim uredajem i ne moZe se ponovo
aktivirati nakon prvobitne aktivacije.

“%Ell I T 1=

Pre aktivacije, Celjust se moze otvoriti pritiskom na dugme za resetovanje §to omoguéava ponovno podesavanje
polozaja stezanja tkiva.

Ukupan broj pritisaka zavisi od duzine RU (30, 45 ili 60). Prozor na drzacu pokazuje broj aktivacija. Za RU od 30
mm, dvaput uzastopno pritiskanje okidaca ¢e prikazati broj 2 u prozoru, sto ukazuje na zavrSetak sekvence
aktiviranja. Za RU od 45 mm, tri puta uzastopno pritiskanje okidaca ¢e prikazati broj 3 u prozoru, sto ukazuje na
zavrSetak sekvence aktiviranja. Za RU od 60 mm, Cetiri puta uzastopno pritiskanje okidaca ¢e prikazati broj 4 u
prozoru, $to ukazuje na zavrsSetak sekvence aktiviranja.

NEPOTPUNO AKTIVIRANJE RU REZULTIRACE NEPOTPUNIM REZOM II/ILI NEPOTPUNIM
FORMIRANJEM SPAJALICE, STO MOZE REZULTIRATI LOSOM HEMOSTAZOM.

33. Nakon aktiviranja, pritisnite dugme unazad, a zatim okida¢ kako biste vratili noz u prvobitni polozaj. Zatim
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pritisnite dugme za resetovanje za otvaranje Celjusti i oslobadanje tkiva. Pazljivo uklonite instrument sa tkiva.
Nakon uklanjanja, proverite da li je uspostavljena hemostaza na mestu Sava. Manje krvarenje se moze zaustaviti
elektrokauterom ili ru¢nim usivanjem.

NAPOMENA: Ne pokusavajte da umetnete ili izvadite instrument iz troakar navlake dok je instrument u zglobnom
polozaju.

Endoskopski linearni reza¢ stapler se moZe ponovo napuniti i aktivirati do 25 puta tokom jedne procedure.
® SPECIFIKACIJE STAPLERA

T) KODOVI UREDAJA

U) KODOVI RU

V) DUZINA SPOJNOG SAVA

W) BOJA

X) VELICINA OTVORENEG STAPLERA

Y) VELICINA ZATVORENOG STAPLERA

T U \ W X Y
CADG-30G 31 mm Braon 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Belo 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Plavo 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Ljubicasto 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Zlatno 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Zeleno 4.2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Crno 4.4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Braon 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Belo 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Plavo 3,5 mm 1,2 mm
CEAG-60 CADG-45P 47 mm Ljubidasto 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-30NY : >
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Zlatno 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Zeleno 4.2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Crno 4.4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Braon 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Belo 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Plavo 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Ljubicasto 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Zlatno 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Zeleno 4.2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Crno 4.4 mm 2,0 mm

Prednosti: Prilikom koriSéenja proizvoda pacijent moze iskusiti manji gubitak krvi, krace vreme hospitalizacije,
manje postoperativnih komplikacija, brzi oporavak itd.
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MR informacije

MRI bezbednosne informacije

Osoba kojoj je izvrSena implantacija koris¢enjem endoskopskog linearnog rezac staplera za jednokratnu upotrebu moze bezbedno
biti izloZena skeniranju pod slede¢im uslovima. NeposStovanje ovih uslova moze dovesti do posledi¢nih povreda.

Naziv uredaja

Endoskopski linearni rezac¢ stapler

Jacina statiCkog magnetnog polja (B0)

1,5Tili 3,0T

Maksimalni gradijent prostornog polja

720 Gausa/cm

RF ekscitacija

Kruzno polarizovano (CP)

RF tip kalema za prenos

Nema ogranicenja za kalem za prenos

Rezim rada

Normalan rezim rada

Maksimalna specifiéna apsorpcija SAR za celo
telo

2 W/kg (normalan rezim rada)

Maksimalna specificna apsorpcija SAR za
glavu

N/A

Trajanje skeniranja

Temperatura spajalice se povecava maksimalno 1,5 °C za 15 minuta skeniranja
kao $to je gore definisano

Artefakti MR slike

U T1 SE i GRE impulsnoj sekvenci, spajalica se povecava za maksimalno 4,46
mm u poredenju sa svojim originalnim oblikom.

Implantabilne spajalice su kompatibilne sa MR ako su ispunjeni gore navedeni uslovi.

CUVATI NA SOBNOJ TEMPERATURL.

IZBEGAVAJTE PRODUZENO IZLAGANJE VISOKIM TEMPERATURAMA.
NE IZLAZITE TEMPERATURIMA IZNAD 130°F (54 °C).

Proizvod vaZi 5 godina od datuma EO sterilizacije.
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Endoskopisk linjart sk&ande stapler
Magasin f&r endoskopisk linj&rt sk&rande stapler
Sv

A INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN, LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT

VIKTIG

Denna broschyr dr avsedd att vara till hjélp vid anvéndningen av produkten. Den &r inte en beskrivning av kirurgisk teknik.
Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for engangsbruk. Ateranvindning eller rekonditionering
av instrumentet kan leda till funktionsfel och orsaka skada pé& patienten. Instrumentet far inte ateranvindas,
rekonditioneras eller omsteriliseras.

BESKRIVNING

Denna endoskopiska linjart skdrande stapler sitter tvd rader av tredubbelt, omlott placerade titanclips,
samtidigt som den delar vivnaden mellan de tredubbla raderna. Clipsstorleken beror pa valet av magasin: 2,0
mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,0 mm, 4,2 mm eller 4,4 mm. Staplern kan anvindas med magasinens samtliga
tillgéngliga langder 30 mm, 45 mm och 60 mm.

Stapler med magasin i alla clipsstorlekarna ar avsedd for inférande och anvidndning genom en 12 mm
troakarhylsa eller storre.

CEAG-stapelinstrument ska anvéndas med Panther Healthcares CADG magasin. Instrumentet kan laddas om och
avfyras upp till 25 ginger under ett och samma ingrepp.

INDIKATIONER
Staplern kan anvéndas vid buk- och toraxkirurgi for resektion, transektion och anliggande av anastomos.

KONTRAINDIKATIONER
1.Staplern far inte anvéndas pa véivnad som levern eller mjdlten, eftersom det kan vara skadligt att komprimera
dessa vévnader.

2.Anvénd inte Staplern diar hemostasens tillrdcklighet inte kan verifieras visuellt efter appliceringar.
3.Dessa enheter tillhandahélls STERILA och ar endast avsedda for engangsbruk.
KASSERA EFTER ANVANDNING. FAR INTE STERILISERAS PA NYTT.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

1.Preoperativ strdlbehandling kan orsaka viavnadsforidndringar. Dessa fordndringar kan exempelvis leda till att
vévnadstjockleken Overstiger det angivna intervallet for den valda clipsstorleken. Beakta noggrant all
prekirurgisk behandling som patienten har genomgatt vid val av clipsstorlek.

2.Ta alltid hinsyn till den kombinerade tjockleken av vdvnaden och eventuellt forstdrkningsmaterial for att
vélja rétt magasin.

3.Stéang alltid magasinsskénklarna innan den fors in och avlégsnas genom troakarhylsan.
4.Kontrollera alltid blodstillningen 1&ngs clipsraden efter avfyrning. Mindre blédningar kan atgérdas med hjilp
av diatermi eller manuella suturer.

5.0m vévnad placeras for nira stoppen (pa magasinet) kan det leda till att staplern inte fungerar. Transektionen
stracker sig inte ldngre &n snittlinjens slut.

6.Nér en stapler anvdnds mer &n en gang under SAMMA ingrepp ska det tomma magasinet avlagsnas och ett
nytt séttas in. Det finns en sékerhetssparr som gor att ett tomt magasin inte kan avfyras mer. Forsok inte kringga
sparren
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7.Nir staplern placeras pa appliceringsstillet ska det kontrolleras att de inte finns nagra hinder i vdgen, sasom
clips. Om instrumentet avfyras over ett hinder kan snittet bli ofullstéindigt eller sa kan clipsen bli deformerade.

8.Endoskopiska ingrepp bor endast utforas av likare med lamplig utbildning och kdinnedom om endoskopiska
tekniker. Kontrollera tekniker, komplikationer och risker i den medicinska litteraturen fore endoskopiska
ingrepp.

9.For att undvika fara for elektrisk stét och brannskador pd bade patient och operatér samt skador pé
utrustningen kravs en djup forstéelse av principerna for anvéndning av laser och diatermi.

10.Kontrollera kompatibiliteten ndr endoskopiska instrument och tillbehdr frén olika tillverkare anvénds
tillsammans, och se till att elisoleringen eller jordningen é&r felfria.

11.Magasinets skianklar ska vara helt synliga (utanfor troakarhylsan) innan de 6ppnas i kroppshalan.

12.Nar du anvénder forstdrkningsmaterial for clipsraden ska instruktionerna fran materialets tillverkare f6ljas,
eftersom staplern kan fungera sdmre vid anvéndning av dessa material.

13.Instrumentet och magasinen levereras STERILA och #r endast avsedda for ENGANGSBRUK.
KASSERAS EFTER ANVANDNING. SKA INTE OMSTERILISERAS

14.Anordningen far inte anvéndas i direkt kontakt med hjértat, det centrala cirkulationssystemet eller det
centrala nervsystemet.

@ SCHEMATISK VY
1. Stift
2. Skaft

3. Non-stop vridhandtag
4.0mvénd ratt

5. Skal

6. Aterstill-knapp

7. Handtag

8. Avtryckare for magasinskanklarna

9. Avfyrning avtryckare

10. Knapp for att LADDA OM/LADDA UPP ENHETEN
11. ROTATION KRAGE e
12. Stid =
13. Omlastning av enhet AXEL

14. Montera granssnitt
15. Kniv

16. Hallare for patroner
17. Kassett

18. Skyddshoélje
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@ LADDNING

1. Magasinet dr forpackad i Oppet lage. Forsok inte att stinga magasinet.

VARNING: VALJ ETT MAGASIN MED LAMPLIG CLIPSSTORLEK FOR VAVNADENS TJOCKLEK.
OM VAVNADEN AR FOR TJOCK ELLER TUNN KAN DET LEDA TILL CLIPSDEFORMERING. TA
ALLTID HANSYN TILL DEN KOMBINERADE TJOCKLEKEN AV VAVNADEN OCH EVENTUELLT
FORSTARKNINGSMATERIAL FOR ATT VALJA RATT MAGASIN.

VARNING: Ta inte bort transportskyddet forrin magasinet sitter i instrumentet.

2. For att ladda staplern med lampligt magasin for du in det stift som ar placerat i skaftets bortre ande
i magasinet. Se till att magasinets inriktningsindikator ar i linje med motsvarande indikator pa skaftet.
Tryck in magasinet och vrid medurs 45° i férhallande till instrumentet sa att det Iases fast. Skaftets
inriktningsindikator kommer att vara i linje med motsvarande indikator pa magasinet.

-Inriktningsindikator for magasin

- Inriktningsindikator for skaft

3. Avlégsna transportskyddet frdn magasinet innan instrumentet f6rs in genom troakarhylsan.
VARNING: Stéing inte instrumentet innan transportskyddet tas bort.

4. For att bekréfta att instrumentet har laddats pa rétt sétt gor du foljande. Tryck ihop handtaget en géng for att
sluta magasinets skinklar. Dra tillbaka aterforingshandtaget och kontrollera att skénklarna 6ppnas helt.

® BORTTAGNING

m_u_n!: T

For att ta ur ett magasin maste vridhandtaget vara i neutralt lige. Oppna magasinets skinklar genom att dra
tillbaka aterforingshandtaget helt. Tryck in upplasningsknappen (pa skaftets undersida), vrid magasinet moturs
45° och ta bort magasinet fran skaftet.

@ BRUKSANVISNING

OBS! Magasinets skdnklar maste vara stdngda nir instrumentet fors in genom troakarhylsan

Zemrer 1 T T=

Instrumentaxeln kan roteras 360° med hjdlp av rotationshylsan. CEAG-instrumentet kan styra omladdningsenheten
sd att den roterar 60 grader at vénster och hoger.
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1. Placera den vdvnad som ska delas inuti magasinets
skénklar. Var forsiktig: Kontrollera att de inte sitter
nagra hinder i vigen (sdsom clips). Om instrumentet
avfyras Over ett hinder kan snittet bli ofullstindigt
eller sé kan clipsen bli deformerade.

Vivnad som befinner sig bortom den svarta
markeringen  pad  magasinet, som  anges
som “snittlinjens slut”, kommer ej att delas. For
vévnad som é&r ldngre &n magasinen (30 mm, 45 mm
eller 60 mm) kan det krévas mer &n ett magasin.

Slut instrumentets skinklar kring den berérda vévnaden, se till att det inte finns nagra andra hinder i
skdnklarna ,eftersom detta kan resultera i ofullstédndig skérning eller dalig stapelbildning.

Pressa avtryckaren tills ett "klick"-ljud hors, vilket indikerar att skdnklarna dr stingda. Kontinuerligt pressa
ihop avtryckaren for att aktivera staplern och dela vdvnaden, fortsdtt med avskjutningen tills kniven nar
anden av magasinets bas och avtryckaren inte kan tryckas in ldngre, detta signalerar att skjutningen &r avslutad.
1.FORSIKTIGHET:
Det finns en siikerhetsspéirr som gor att ett tomt magasin inte kan avfyras mer. Forsok inte kringga
spérren.

Innan avfyrning kan skédnklarna 6ppnas genom att trycka pé aterstéllningsknappen, vilket gor det mojligt att justera
vavnadens position.

Det totala antalet ihoptryckningar &r i forhédllande till laingden pa magasinets ldngd (30, 45 eller 60). Fonstret pa
handtaget visar antalet avtryckningar. For 30 mm magasin visas siffran 2 i fonstret om du trycker pé avtryckaren
tva ganger 1 f0ljd, vilket indikerar att avfyrningssekvensen &r klar. For 45 mm magasin visas siffran 3 i fonstret om
du trycker pa avtryckaren tre ganger i f6ljd, vilket indikerar att avfyrningssekvensen ér klar. For 60 mm magasin
visas siffran 4 i fonstret om du trycker pa avtryckaren fyra ganger i 61jd, vilket indikerar att avfyrningssekvensen
ar klar.

OM MAGASINET INTE AVFYRAS HELT BLIR VAVNADSDELNINGEN OCH/ELLER CLIPSRADEN
OFULLSTANDIG, VILKET KAN LEDA TILL BRISTANDE BLODSTILLNING.

2.Nér instrumentet avfyrats, tryck ner backknappen och tryck sedan pa avtryckaren for att aterstélla instrumentet
till sitt ursprungliga ldge. Tryck sedan pa aterstdllningsknappen for att dppna skinklarna och slédppa vdvnaden. Ta
forsiktigt bort instrumentet fran vdvnaden. Efter att instrumentet avldgsnas bor blodstillningen intrdda. Mindre
blodningar kan atgiardas med hjélp av diatermi eller manuella suturer.
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OBS! Forsok inte fora in eller avlégsna ett ledat instrument ur troakarhylsan om det ar i vinklat lége.

Staplern kan laddas om och avfyras upp till 25 ginger under ett och samma ingrepp.

® SPECIFIKATIONER FOR HAFTKLAMMER
T) INSTRUMENTKODER

U) Magasin-KODER

V) STAPEL-LINJENS LANGD

W) FARG

X) OPPEN STAPELHOID

Y) STANGD STAPELHOJD

T U \ W X Y
CADG-30G 31 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
CADG-30T 31 mm Vit 2,5 mm 1,0 mm
CADG-30N 31 mm Bla 3,5 mm 1,2 mm
CADG-30P 31 mm Lila 3,8 mm 1,35 mm
CADG-30S 31 mm Guld 4,0 mm 1,5 mm
CADG-30D 31 mm Gron 4.2 mm 1,8 mm
CADG-30R 31 mm Svart 4,4 mm 2,0 mm
CADG-45G 47 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
CEA-30 CADG-45T 47 mm Vit 2,5 mm 1,0 mm
CEAG-45 CADG-45N 47 mm Bla 3,5 mm 1,2 mm
giig:g?)NY CADG-45P 47 mm Lila 3,8 mm 1,35 mm
CEAG-45NY CADG-45S 47 mm Guld 4,0 mm 1,5 mm
CEAG-60NY CADG-45D 47 mm Gron 4,2 mm 1,8 mm
CADG-45R 47 mm Svart 4,4 mm 2,0 mm
CADG-60G 59 mm Brun 2,0 mm 0,75 mm
CADG-60T 59 mm Vit 2,5 mm 1,0 mm
CADG-60N 59 mm Bla 3,5 mm 1,2 mm
CADG-60P 59 mm Lila 3,8 mm 1,35 mm
CADG-60S 59 mm Guld 4,0 mm 1,5 mm
CADG-60D 59 mm Gron 4,2 mm 1,8 mm
CADG-60R 59 mm Svart 4,4 mm 2,0 mm

Fordelar: Produkten kan minska patientens blodforlust, forkorta sjukhusvistelsen, minska komplikationerna
efter operation, paskynda aterhdmtningen osv.
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MR-information

Sékerhetsinformation f6r MRT

En person med implanterade clips frin en endoskopisk linjért skirande stapler for engidngsbruk kan
undersokas siikert pa foljande villkor. Om inte dessa villkor ir uppfyllda kan det leda till skada.

Enhetens namn

Endoskopisk linjirt skiirande stapler

Statisk magnetisk faltstyrka (B0O)

1,5T eller 3,0T

Maximal gradient for rumsliga falt

720 gauss/cm

RF-excitation

Cirkulért polariserad (CP)

Typ av RF-sdndningsspole

Det finns inga begrinsningar for sindningsspolen

Driftlage Normalt driftlige
Maximal SAR for hela kroppen 2 W/kg (normalt driftlége)
Maximal SAR for huvud NA

Genomsokningens varaktighet

Héftklammern stiger maximalt 1,5 °C under 15 minuters skanning enligt
definitionen ovan

Artefakt for MR-bild

Under T1 SE- och GRE-pulssekvensen utdkade hiftklammern den maximala

artefaktstorleken pa 4,46 mm jamfort med dess ursprungliga form

Om ovanstaende villkor uppfylls ar clipsen MR-sékra.

FORVARAS I RUMSTEMPERATUR.

UNDVIK LANGVARIG EXPONERING FOR FORHOJDA TEMPERATURER.

UTSATT INTE FOR TEMPERATURER OVER 130°F (54 °C).
Fran EO-steriliseringsdatumet ar produkten giltig i 5 ar.

Endo Lineer Kesici Zimba
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Endo Lineer Kesici Zimba icin Yeniden Yiikleme Unitesi
TR

/N URUNU KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERI BUTUNUYLE OKUYUN

ONEMLI

Bu kitapgik, bu iiriiniin kullanimina yardimeci olmak igin tasarlanmustir. Cerrahi tekniklere iliskin bir referans
degildir.

Bu cihaz sadece tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmisg, test edilmis ve iiretilmistir. Bu cihazin yeniden

kullanilmasi veya yeniden iglenmesi arizalanmasina ve ardindan hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu cihazi
yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

ACIKLAMA

Endo Lineer Kesici Zimba, iki, ii¢ kademeli sira seklinde titanyum zimba yerlestirir ve aynt anda dokuyu iki {i¢
kademeli sira arasinda béler. Zimbalarin boyutu Endo Lineer Kesici Zimba (YU) i¢in 2.0mm, 2.5mm, 3.5mm,
3.8mm, 4.0mm, 4.2mm veya 4.4mm Yeniden Yiikleme Unitesi secimine gére belirlenir. Endo Lineer Kesici Zimba,
30mm, 45mm ve 60mm zimbalama hatlarinda mevcut olan yeniden yiikleme iinitesi boyutlarindan herhangi birini
barindirr.

Tiim Yeniden Yiikleme iiniteleri 12 mm veya daha biiyiik trokarlarla kullanilmalidir.

CEAG zimba Panther Healthcare'in CADG yeniden yiikleme {initeleriyle birlikte kullanilabilir. Her bir zimba,
yeniden yiikleme {initeleri ile 25 defaya kadar kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR

Endo Lineer Kesici Zimba, abdominal ve torasik cerrahide rezeksiyon, transeksiyon ve anastomoz olusturma
uygulamalarma yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR

1.Endo Lineer Kesici Zimba aleti, aletin kapanmasi ile birlikte sikistirmanin tahrip edici olacagi karaciger veya
dalak gibi dokularda kullanilmamalidir.

2.Uygulamalardan sonra hemostaz yeterliliginin gorsel olarak dogrulanamadigi durumlarda Endo Lineer Kesici
Zimbay1 kullanmayn.

3.Bu cihazlar STERIL halde sunulur ve yalnizca TEK bir prosediirde kullanilmak iizere tasarlanmistir.
KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.
UYARILAR VE ONLEMLER

1.Ameliyat Oncesi radyoterapi dokuda degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, 6rnegin, doku kalinliginin
secilen zimba boyutu i¢in belirtilen aralig1 agsmasia neden olabilir. Hastanin cerrahi 6ncesi gecirmis olabilecegi
herhangi bir tedavi ve buna bagli olarak zimba boyutu se¢imi dikkatle degerlendirilmelidir.

2.Uygun zimba kartusunu secerken her zaman dokunun ve kullanilan zimba hatt1 takviye malzemesinin birlegik
kalinligin1 g6z 6niinde bulundurun.

3.Zimbay1 trokar mangonuna yerlestirmeden ve ¢ikarmadan 6nce Endo Lineer Kesici Zimbanin ¢enelerini daima
kapatin.

4.Ateslemeden sonra zimba hattini her zaman hemostaz agisindan kontrol edin. Kii¢iik kanamalar elektrokoter veya
manuel dikislerle kontrol altina alinabilir.

5.Doku durdurucularin (YU iizerinde) proksimaline doku yerlestirilmesi zimba arizasina neden olabilir. Kesik
isaretinin dtesine uzanan herhangi bir doku kesilmeyecektir.

6.TEK bir cerrahi prosediir sirasinda zimbay1 birden fazla kez kullanirken, bos YU ni ¢ikardigmizdan ve yenisini
yiiklediginizden emin olun. Bos bir YU ikinci kez ateslenmesini dnleyen bir giivenlik kilidi mevcuttur. Giivenlik

128



kilidini gegersiz kilmaya ¢aligmayn.

7.Zimbay1 uygulama alanina yerlestirirken, cihazin ¢enelerine klips gibi herhangi bir engelin girmediginden emin
olun. Bir engelin lizerinden atesleme, kesme isleminin eksik olmasina ve/veya zimbalarin yanls sekillendirilmesine
neden olabilir.

8.Endoskopik prosediirler yalnizca yeterli egitim almis ve endoskopik tekniklere agina olan hekimler tarafindan
gergeklestirilmelidir. Herhangi bir endoskopik prosediirii uygulamadan once, teknikler, komplikasyonlar ve
tehlikelerle ilgili tibbi literatlire bagvurun.

9.Lazer ve elektrocerrahi prosediirlerinde yer alan ilkelerin anlagilmasi, hem hasta hem de operatorler igin sok ve
yanik tehlikelerini ve cihazin hasar gérmesini 6nlemek i¢in gereklidir.

10.Farkl: iireticilerin endoskopik cihazlari ve aksesuarlart bir prosediirde birlikte kullanildiginda uyumlulugu
dogrulayin ve elektrik izolasyonunun veya topraklamanin tehlikeye atilmadigindan emin olun.

11.Viicut boslugu icinde YU acilmadan &nce anvil tamamen goriiniir olmalidir (trokar mansonunu gegerek).

12.Bir zzmba hatt1 destekleme malzemesi kullanirken, destek malzemesinin iireticisi tarafindan saglanan talimatlari
izleyin; ¢linkii destek malzemeleri kullanildiginda zimbanin performansi etkilenebilir.

13.Cihaz ve yeniden yiikleme iinitesi STERIL halde saglanir ve yalmzca TEK bir prosediirde kullanilmak iizere
tasarlanmigti. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

14.Cihaz kalp, merkezi dolagim sistemi veya merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas halinde kullanilamaz.

O SEMATIK GORUNUM
1.Pim

2.Saft

3.Artikulasyon mandali
4.Geri diigmesi

5.Kabuk (DIS GOVDE)

6.Cene agma butonu

7. Tutamak

8.Cene kapama tetigi

9.Atesleme tetigi

10.Yeniden yiikleme iinitesi BOSALTMA(CIKARTMA) /KILIT ACMA DUGMESI
11.Rotasyon halkasu. N
12.Anvil -
13.Yeniden yiikleme iinitesi GOVDESI VAW

14. YUK HiZALAMA GOSTERGESI (Yiikleme Unitesi)
15.Bigak

16.Kartus tutucu

17.Zimba kartusu

18. Zimba Koruyucu kapak

® YUKLEME
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1. YU agik konumda paketlenmistir. YU'ni kapatmaya ¢aligmayin.

UYARI: DOKU KALINLIGI iICIN UYGUN ZIMBA BOYUTUNA SAHIP BiR YU SECIN. -ASIRIKALIN VEYA
INCE DOKU, KABUL EDILEMEZ ZIMBA OLUSUMUNA NEDEN OLABILIR. UYGUN ZIMBA
KARTUSUNU SECERKEN HER ZAMAN DOKUNUN VE KULLANILAN ZIMBA HATTI TAKVIYE
MALZEMESININ BIRLESIK KALINLIGINI GOZ ONUNDE BULUNDURUN.

DIKKAT: YU cihaza yiiklenene kadar Zimba Koruyucu kapagi ¢ikarmaya calismayin.

2. Endo Lineer Kesici Zimbay1 uygun YU ile yiiklemek icin, cihaz gévdesinin distal ucunda bulunan pimi YU'ne
yerlestirin. YU iizerindeki YUK hizalama gostergesinin gévde iizerindeki YUK hizalama gostergesi ile ayn1 hizada
oldugundan emin olun. YU'ni igeri itin ve YU'nin yerine kilitlenmesi i¢in cihaza gore saat yoniinde 45° dondiiriin.
Cihaz govdesi iizerindeki YUK hizalama gostergesi, YU iizerindeki YUK hizalama gostergesi ile hizalanacaktir.

-YUK HiZALAMA GOSTERGESI (YU)
-YUK HIZALAMA GOSTERGESI (GOVDE)

3. Cihaz1 trokarin igine yerlestirmeden &nce Zimba Koruyucu kapag1 YU'den ¢ikarin.

DIKKAT: Zimba Koruyucu kapagi ¢cikarmadan 6nce ceneyi kapatmayin.

4. Ceneyi kapatmak i¢in kapatma tetigini sikin, ¢eneyi agmak iginse ¢gene agma butonuna basin.

® YUKLEME UNITESINI CIKARTMA

P
M | — e )

Yeniden yiikleme iinitesini ¢ikartirken bigak orijinal konumunda ve ¢ene agik olmalidir.

Ateslemeden sonra, bicag1 orijinal konumuna geri ¢ekmek icin geri diigmesine basin ve atesleme tetigini sikin.
Ardindan ¢eneyi agmak i¢in Sifirla diigmesine basin.

UNLOAD/UNLOCK (BOSALT (CIKAR) /KILIDI AC) diigmesine basin ve yeniden yiikleme iinitesini cihazdan
¢ikarmak i¢in saat yoniiniin tersine 45 derece dondiiriin.

@ KULLANIM TALIMATLARI

NOT: Cihaz trokar mansonuna yerlestirilmeden 6nce YU'nin ¢eneleri kapatiimalidar.
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Cihaz mili, Rotasyon halkasi kullanilarak 360° dondiiriilebilir. CEAG cihazi, yeniden yiikleme iinitesini 60 derece
sola ve saga donecek sekilde kontrol edebilir.

5 ] el i 1

Endo Lineer Kesici Zimbay1 kesiti alinacak doku
boyunca uygulayin. Dikkat: Cihaz ¢enelerinde herhangi
bir engel (klips gibi) bulunmadigindan emin olun. Bir
engelin lizerinden atesleme, kesme isleminin eksik
olmasma ve/veya zimbalarin yanlis sekillendirilmesine
neden olabilir.

Cihaz, YU iizerinde belirtilen siyah kesim isaretinin
otesinde doku kesmez. YU uzunlugunu (30 mm, 45 mm
veya 60 mm) asan dokular i¢in birden fazla Endo Lineer
Kesici Zimba uygulamasi gerekebilir.

Kesilecek dokuyu cihazin ¢enelerine yerlestirin ve ¢enelerin i¢inde baska bir engel olmadigindan emin olun;
bu kesimin eksik olmasina veya zayif zimba olusumuna neden olabilir.

Fo .= | II 1=

Cenelerin kapandigini gosteren bir 'tik' sesi duyulana kadar atesleme tetigini sikin. Zimbay1 etkinlestirmek ve
dokuyu kesmek i¢in kesme bigagi zimba kartusu tabaniin sonuna ulasana ve tetige daha fazla basilamayacak
sekilde ateslemenin tamamlandigini isaret edene kadar atesleme tetigini siirekli olarak sikin.

1.DIKKAT: Yeniden doldurma iinitesi bir emniyet tertibati ile donatilmstir ve bir kez tetiklendiginde
bir daha tetiklenemez.

Ateslemeden Once, ¢ene agma butonuna basilarak c¢ene agilabilir ve doku sikistirma konumunun yeniden
ayarlanmasi saglanabilir.

Toplam sikma say1s1 YU'nin uzunluguna baghdir (30, 45 veya 60). Kol iizerindeki pencere, atesleme say1sini gosterir.
30 mm YU igin, tetige art arda iki kez basildiginda, pencerede atesleme dizisinin tamamlandigimi gosteren 2 rakami
goriintiilenir. 45 mm YU igin, tetige art arda ii¢ kez basildiginda, pencerede 3 rakanm gériintiilenir ve bu da atesleme
dizisinin tamamlandigmi gosterir. 60 mm YU icin, tetige art arda dort kez basildiginda pencerede 4 rakami
goriintiilenir ve bu da atesleme dizisinin tamamlandigini gosterir.

YU 'NIN TAMAMEN ATESLENMEMESI EKSiK KESIME VE/VEYA EKSIiK ZIMBA OLUSUMUNA NEDEN
OLACAKTIR; BU DA KOTU HEMOSTAZ ILE SONUCLANABILIR.
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2.Ateslemeden sonra geri diigmesine basin ve ardindan kesme bigagini ilk konumuna geri dondiirmek i¢in atesleme
tetigini sikin. Ardindan, ¢eneleri agmak ve dokuyu serbest birakmak i¢in ¢ene agma butonuna basin.  Liitfen cihazi
dokudan nazikge c¢ikarmn. Cikardiktan sonra zimba hattinin hemostatik olup olmadigini kontrol edin. Kiigiik
kanamalar elektrokoter veya elle dikis atilarak durdurulabilir.

NOT: Cihazin ¢enesi aciksa (YU) cihazi trokar kovanindan sokmaya veya ¢ikarmaya ¢aligmayin.

Endo Lineer Kesici Zimba, tek bir prosediirde 25 defaya kadar yeniden yiiklenebilir ve cahistirilabilir.

® ZIMBA OZELLIKLERIi

T) CIHAZ KODLARI
U) YU KODLARI
V) ZIMBA HATTI UZUNLUGU
W) RENK
X)ACIK ZIMBA BOYUTU
Y) KAPALI ZIMBA BOYUTU
T U \% w X Y
CADG-30G 31mm Kahverengi 2,0mm 0,75mm
CADG-30T 31mm Beyaz 2,5mm 1,0mm
CADG-30N 31mm Mavi 3,5mm 1,2mm
CADG-30P 31mm Mor 3,8mm 1,35mm
CADG-30S 31mm Sar1 4,0mm 1,5mm
CADG-30D 31mm Yesil 4,2mm 1,8mm
CADG-30R 31mm Siyah 4 4mm 2,0mm
CADG-45G 47mm Kahverengi 2,0mm 0,75mm
gﬁigeﬁ CADG-45T 47mm Beyaz 2,5mm 1,0mm
CEAG-6O CADG-45N 47mm Mavi 3,5mm 1,2mm
i CADG-45P 47 M 3,8 1,35
CEAG-30NY CADG-45S 47mm S " 4,0mm f 5 -
CEAG-45NY AD _4 D 4 - Yar'll 472mm L -
CEAG-60NY CADG-45 7mm esi ,2mm ,8mm
CADG-45R 47mm Siyah 4 4mm 2,0mm
CADG-60G 59mm Kahverengi 2,0mm 0,75mm
CADG-60T 59mm Beyaz 2,5mm 1,0mm
CADG-60N 59mm Mavi 3,5mm 1,2mm
CADG-60P 59mm Mor 3,8mm 1,35mm
CADG-60S 59mm Sar1 4,0mm 1,5mm
CADG-60D 59mm Yesil 4,2mm 1,8mm
CADG-60R 59mm Siyah 4 4mm 2,0mm
Faydalar1 : Uriinii kullanin , hastanin kan kayb1 daha az olabilir , hastanede kalis siiresini kisaltabilir ,

daha az postoperatif komplikasyon , daha hizli iyilesme vb.
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MR Bilgileri

MRI Giivenlik Bilgileri

Tek kullanimlik endoskopik lineer kesme zimbasi implante edilmis bir kisi asagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir. Bu
kosullara uyulmamasi yaralanmalara neden olabilir.

Cihaz Ad1 Endo Lineer Kesici Zimba
Statik Manyetik Alan Kuvveti (B0) 1.5T veya 3.0T

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani 720 gauss/cm

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

RF iletim Bobini Tipi fletim Bobini kisitlamas yoktur
Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tiim Viicut SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)
Maksimum Kafa SAR -

Tarama Stresi

Yukarida tanimlandig: gibi, 15 dakikalik tarama igin zzimba maksimum 1,5 °C
yiikselir

MR Goriintii Artefakt

T1 SE ve GRE puls sekansi altinda, Zimba orijinal sekline kiyasla maksimum
4,46 mm artefakt boyutunu genisletti

Implante Edilebilir Zimbalar, yukaridaki kosullar karsilandiginda MR Kosulludur.

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN.

YUKSEK SICAKLIKLARA UZUN SURELI MARUZIYETTEN KACININ.
130°F (54°C) UZERINDEKIi SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

EO sterilizasyon tarihinden itibaren iiriin 5 y1l siireyle gegerlidir.
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