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Autosuture™

DST Series™ EEA™
SINGLE USE STAPLER

10000-37811

ΣΥΡΡΑΠΤΙΚΟ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το παρόν φυλλάδιο έχει σχεδιαστεί ως βοήθημα για τη χρήση του συγκεκριμένου προϊόντος. Δεν αποτελεί 
αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία της συσκευής αυτής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία της και 
παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση της συσκευής 
αυτής ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, 
επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το συρραπτικό DST Series™ EEA™ τοποθετεί μια κυκλική σειρά συνδετήρων διπλής αλληλοσύνδεσης 
από τιτάνιο και εκτελεί εκτομή του επιπλέον ιστού, δημιουργώντας μια κυκλική αναστόμωση. Το όργανο 
ενεργοποιείται πιέζοντας σταθερά τη λαβή μέχρι το τέλος της διαδρομή της.  Η διάμετρος της γραμμής 
συρραφής καθορίζεται από την επιλογή του συρραπτικού 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm ή 21 mm.   Το 
συρραπτικό είναι διαθέσιμο με 2 μήκη άξονα, ένα τυπικό DST Series™ EEA™ (με άξονα 22 cm) και ένα DST 
Series™ EEA™ XL (με άξονα 35 cm). Τα συρραπτικά 21 mm, 25 mm και 28 mm παρέχονται σε 2 μεγέθη 
συνδετήρα, 3,5 mm και 4,8 mm. Ο άκμονας χαμηλής διατομής TILT-TOP™ διατίθεται σε όλα τα συρραπτικά.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το συρραπτικό Autosuture™ DST Series™ EEA™ χρησιμοποιείται σε όλο το μήκος του πεπτικού σωλήνα για 
τη δημιουργία αναστομώσεων από άκρο σε άκρο, από άκρο σε πλευρά και από πλευρά σε πλευρά τόσο σε 
ανοικτές όσο και σε λαπαροσκοπικές χειρουργικές επεμβάσεις.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Η συσκευή δεν έχει σχεδιαστεί, δεν πωλείται και δεν προορίζεται για άλλη χρήση πέραν της 
ενδεικνυόμενης.

2. Τα συρραπτικά DST Series™ EEA™ δεν συνιστώνται για χρήση σε ιστούς οι οποίοι, κατά την κρίση του 
χειρουργού, δεν θα μπορούσαν να ανεχθούν συμβατικά υλικά συρραφής ή συμβατικές τεχνικές σύγκλεισης.

3. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό DST Series™ EEA™ με συνδετήρες 4,8 mm σε οποιοδήποτε ιστό που 
συμπιέζεται σε πάχος μικρότερο των 2,0 mm. Σε αυτές τις περιπτώσεις, οι συνδετήρες δεν θα είναι αρκετά 
σφικτοί ώστε να εξασφαλίζεται η αιμόσταση.

4. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό DST Series™ EEA™ με συνδετήρες 4,8 mm σε οποιοδήποτε ιστό που 
δεν συμπιέζεται με άνεση σε πάχος 2,0 mm. Το όργανο δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί αν απαιτείται 
ασυνήθιστη προσπάθεια για να στραφεί ο μοχλός περιστροφής προκειμένου να είναι ορατό τουλάχιστον ένα 
τμήμα της πράσινης γραμμής στο παραθυράκι ενδείξεων.

5. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό DST Series™ EEA™ με συνδετήρες 3,5 mm σε οποιοδήποτε ιστό που 
συμπιέζεται σε πάχος μικρότερο των 1,5 mm. Σε αυτές τις περιπτώσεις, οι συνδετήρες δεν θα είναι αρκετά 
σφικτοί ώστε να εξασφαλίζεται η αιμόσταση.

6. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό DST Series™ EEA™ με συνδετήρες 3,5 mm σε οποιοδήποτε ιστό που 
δεν συμπιέζεται με άνεση σε πάχος 1,5 mm. Το όργανο δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί αν απαιτείται 
ασυνήθιστη προσπάθεια για να στραφεί ο μοχλός περιστροφής προκειμένου να είναι ορατό τουλάχιστον ένα 
τμήμα της πράσινης γραμμής στο παραθυράκι ενδείξεων.

7. Το όργανο δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί αν απαιτείται ασυνήθιστη προσπάθεια για να στραφεί 
ο μοχλός περιστροφής προκειμένου να είναι ορατό τουλάχιστον ένα τμήμα της πράσινης γραμμής στο 
παραθυράκι ενδείξεων.

8. Το συρραπτικό DST Series™ EEA™ δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί αν ο ιστός υφίσταται τάνυση ή 
λέπτυνση με την εισαγωγή φύσιγγας που είναι πολύ μεγάλη για τη διάμετρο της δομής. Θα μπορούσε να 
προκύψει διαρροή και στένωση της αναστόμωσης. Ανατρέξτε στον πίνακα προδιαγραφών των συνδετήρων.  
Επαναχρησιμοποιούμενοι μετρητές μεγέθους είναι διαθέσιμοι για την αξιολόγηση του μεγέθους των δομών.

9. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό DST Series™ EEA™ αν δεν υπάρχει επαρκής ιστός που να επιτρέπει την 
κατάλληλη αντιστροφή των άκρων του ιστού ώστε να μπορούν να τοποθετηθούν με ασφάλεια οι συνδετήρες 
στα ανεστραμμένα άκρα. Το ράμμα περίπαρσης πρέπει να προσδεθεί καλά γύρω από την εγκοπή περίπαρσης 
στην κεντρική ράβδο.

10. Μη χρησιμοποιήσετε το συρραπτικό σε περιπτώσεις όπου δεν μπορεί να επαληθευτεί η επαρκής 
αιμόσταση μετά την πυροδότηση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Η προεγχειρητική ακτινοθεραπεία ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα αλλοιώσεις στους ιστούς. Οι 
αλλοιώσεις αυτές μπορεί, για παράδειγμα, να κάνουν το πάχος του ιστού να υπερβαίνει την ενδεικνυόμενη 
κλίμακα για το επιλεγμένο μέγεθος συνδετήρα. Θα πρέπει να ληφθεί προσεκτικά υπόψη κάθε 
προεγχειρητική θεραπεία στην οποία μπορεί να έχει υποβληθεί ο ασθενής και η αντίστοιχη επιλογή του 
μεγέθους των συνδετήρων.

2. Τα ράμματα περίπαρσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση όχι μεγαλύτερη από 2,5 mm από το 
άκρο κοπής του ιστού για να αποφεύγεται η συσσώρευση υπερβολικής ποσότητας ιστού μέσα στον κλειστό 
άκμονα και τη φύσιγγα, κάτι που θα μπορούσε να προκαλέσει παραμόρφωση των συνδετήρων ή διαρροή.

3. Ο καθαρισμός του εντέρου πολύ μακριά από το άκρο κοπής θα μπορούσε να επιφέρει διακοπή της 
κυκλοφορίας του αίματος στον αντεστραμμένο ιστό, με αποτέλεσμα ανεπαρκή επούλωση. Το πεδίο τιμών 
ασφαλείας για τον καθαρισμό του ιστού ορίζεται ως εξής:

Συρραπτικό DST Series™ EEA™ 33 - 1,5 cm, συρραπτικό DST Series™ EEA™ 31 - 1,5 cm, συρραπτικό DST 
Series™ EEA™ 28 - 1 cm, συρραπτικό DST Series™ EEA™ 25 - 0,5 cm, συρραπτικό DST Series™ EEA™ 
21 - 0,25 cm

4. Βεβαιωθείτε ότι το τμήμα του προς συρραφή ιστού δεν έχει μεταλλικά κλιπ ή παρόμοιες δομές. 
Διαφορετικά, η λεπίδα του μαχαιριού μπορεί να μην κόβει.

5. Όταν τρυπάτε ιστό με το τροκάρ του οργάνου ή με το εξάρτημα άκρου τροκάρ του άκμονα, να βλέπετε 
συνέχεια το άκρο και το σημείο της διάτρησης για να αποφευχθεί η πρόκληση ακούσιας ζημιάς στους 
παρακείμενους ιστούς.

6. Όταν χρησιμοποιείτε το λευκό εξάρτημα άκρου τροκάρ, αποφεύγετε την επαφή με το μαύρο κουμπί 
απελευθέρωσης μέχρι να είστε έτοιμοι να αφαιρέσετε το άκρο από τον άκμονα.

7.  Παρέχονται εξαρτήματα με αιχμηρό και αμβλύ άκρο τροκάρ άκμονα.  Επαληθεύστε την επιλογή άκρου 
πριν την εισαγωγή του άκμονα στο χειρουργικό πεδίο.  Εάν δεν απαιτείται εξάρτημα άκρου τροκάρ άκμονα 
για τη διαδικασία, αφαιρέστε το εξάρτημα τροκάρ με αμβλύ άκρο από τον άκμονα πριν τη χρήση.

8.  Πριν προσαρτήσετε τον άκμονα στο όργανο, βεβαιωθείτε ότι το τροκάρ του οργάνου έχει προωθηθεί 
πλήρως μέσω του ιστού και ότι ο πορτοκαλί δακτύλιος είναι ορατός.  Αν δεν είναι ορατός ο πορτοκαλί 
δακτύλιος, ίσως να έχει διακυβευθεί η κατάλληλη συναρμολόγηση του οργάνου.

9. Κατά την προσάρτηση του άκμονα στο όργανο, κρατήστε σταθερά το μαύρο μοχλό περιστροφής έτσι 
ώστε να αποφευχθεί τυχόν μικρή μετακίνηση του ενσωματωμένου τροκάρ προς τα πίσω στην κεφαλή της 
συσκευής. Αυτό είναι ιδιαίτερα σημαντικό όταν χρησιμοποιείτε συσκευή OrVil™ με τον άκμονα.

Σε περίπτωση μετακίνησης του τροκάρ στο έντερο, ο πορτοκαλί δακτύλιος στο τροκάρ ενδέχεται να μην 
είναι ορατός στο χρήστη, κάτι που μπορεί να επιφέρει εσφαλμένη προσάρτηση του άκμονα. Η εσφαλμένη 
προσάρτηση του άκμονα μπορεί να προκαλέσει αποσύνδεση του άκμονα κατά το κλείσιμο ή/και την 
πυροδότηση του συρραπτικού.

10.  Αφού προσαρτήσετε τον άκμονα στο όργανο, επαληθεύστε ότι ο πορτοκαλί δακτύλιος στο τροκάρ του 
οργάνου έχει καλυφθεί τελείως από την κεντρική ράβδο του άκμονα πριν προσεγγίσετε τον άκμονα, ώστε να 
διασφαλίσετε την κατάλληλη συναρμολόγηση του άκμονα στο όργανο.

Η εφαρμογή απαλής αντέλξης στο περιφερικό έντερο κατά τη διάρκεια της συμπλησίασης ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ να 
ελαχιστοποιήσει τη συγκέντρωση πλεονάζοντα ιστού στον κύλινδρο του συρραπτικού.

11. Βεβαιωθείτε ότι ο χώρος μεταξύ της φύσιγγας και του άκμονα κλείνει καλά και ότι ο ιστός συμπιέζεται. 
Επιθεωρήστε και βεβαιωθείτε ότι η πράσινη γραμμή είναι ορατή στο παραθυράκι ενδείξεων πριν 
πυροδοτήσετε το συρραπτικό. Το συρραπτικό δεν πρέπει να πυροδοτηθεί αν η ένδειξη δεν εμφανίζεται 
πράσινη.

12.  Αν δεν καταφέρετε να πιέσετε τελείως τη λαβή κατά τη διάρκεια της πυροδότησης, μπορεί να λάβει 
χώρα μη αποδεκτή διαμόρφωση συνδετήρα ή/και ατελής κοπή μαχαιριού. Αυτό μπορεί να επιφέρει 
διεγχειρητικές διαρροές. Βεβαιωθείτε ότι η λαβή έχει συμπιεστεί σε όλο το μήκος της διαδρομής της. 

13. Κατά την πυροδότηση του συρραπτικού, φροντίστε να πιέσετε τελείως τη σκανδάλη της λαβής μέχρις 
ότου το μέταλλο κάτω από τη λαβή να έρθει σε επαφή με το σώμα του συρραπτικού στο μέγιστο δυνατό 
βαθμό. Αν πιέσετε μερικώς ή ελλιπώς τη λαβή, ενδέχεται να προκληθεί μη αποδεκτή διαμόρφωση του 
συνδετήρα ή/και ατελής κοπή μαχαιριού. Αυτό μπορεί να επιφέρει διεγχειρητικές διαρροές. 

14.Όταν ανοίγετε το συρραπτικό πριν την αφαίρεση, ΜΗΝ ΣΤΡΕΦΕΤΕ ΤΟ ΜΟΧΛΟ ΠΕΡΙΣΤΡΟΦΗΣ 
ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΟ ΑΠΟ 2 ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΤΡΟΦΕΣ, διότι έτσι ενδέχεται να επιτραπεί στο σύστημα του άκμονα να 
διαχωριστεί από το όργανο. 

15. ΜΗΝ επιχειρήσετε να μετακινήσετε το συρραπτικό καθώς το ανοίγετε. Η ενέργεια αυτή ενδέχεται να 
προκαλέσει σύλληψη του άκμονα στο αναστομωτικό χείλος λόγω ελλιπούς κλίσης, το οποίο μπορεί να 
δυσχεράνει την αφαίρεση του συρραπτικού από τον ασθενή. 

16. Μετά την αφαίρεση του συρραπτικού, επιθεωρείτε πάντα τη γραμμή συρραφής για αιμόσταση και 
ελέγχετε την αναστόμωση ως προς την ακεραιότητά της. Αιμορραγία μικρής έκτασης μπορεί να τεθεί υπό 
έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός. 

17. Απορρίψτε το λευκό εξάρτημα τροκάρ αμέσως μετά τη χρήση. Μετά την αφαίρεση δειγμάτων ιστού από 
τον άξονα, απορρίψτε το όργανο.

18. Τα δείγματα του ιστού (“κυκλικά αποκόμματα”) πρέπει να επιθεωρούνται για να βεβαιώνεστε ότι όλα 
τα στρώματα του ιστού έχουν ενσωματωθεί στην αναστόμωση. Εάν τα δείγματα δεν είναι πλήρη, μπορεί να 
προκύψει διαρροή και να προκληθεί στένωση. 

19. Αποφύγετε το χειρισμό του πάνω χείλους της φύσιγγας για να αποφύγετε πιθανό τραυματισμό από το 
κυκλικό μαχαίρι.

20. Ποτέ μην επαναχρησιμοποιείτε οποιοδήποτε τμήμα οργάνων μίας χρήσης.

21.  Χρήση συνδυασμού οργάνου και άκμονα που δεν ταιριάζουν θα προκαλέσει ακατάλληλη διαμόρφωση 
των συνδετήρων ή θα έχει ως αποτέλεσμα αδυναμία του οργάνου να κόβει σωστά. Ακατάλληλα 
διαμορφωμένοι συνδετήρες ίσως διακυβεύσουν την ακεραιότητα της γραμμής συρραφής με αποτέλεσμα 
διαρροή ή διακοπή της.

22.  Ο άκμονας TILT-TOP™ δεν μπορεί να αποσυνδεθεί από τη διάταξη της κεντρικής ράβδου. 

23.  Η επαφή του συρραπτικού DST Series™ EEA™ με διαλύματα χλωριούχου υδραργύρου μπορεί να 
προκαλέσει χημική αντίδραση και πρέπει να αποφεύγεται. 

24. Να συμπεριλαμβάνετε πάντα το συνδυασμένο πάχος του ιστού και του υλικού ενίσχυσης της γραμμής 
συνδετήρων που χρησιμοποιείτε, όταν επιλέγετε το κατάλληλο μέγεθος συνδετήρα. 

25. Η συσκευή αυτή παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. 
ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΤΗΝ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΤΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ. 

  ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ
A) ΑΞΟΝΑΣ ΜΕ ΕΝΣΩΜΑΤΩΜΕΝΟ ΤΡΟΚΑΡ	 L) ΜΟΧΛΟΣ ΠΕΡΙΣΤΡΟΦΗΣ	

B) ΠΟΡΤΟΚΑΛΙ ΔΑΚΤΥΛΙΟΣ	 M) ΑΠΕΛΕΥΘΕΡΩΣΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

C) ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΗ ΣΦΗΝΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΣΤΟΛΗ	 N) ΣΚΑΝΔΑΛΗ ΟΡΓΑΝΟΥ

D) ΔΙΑΤΑΞΗ ΑΚΜΟΝΑ TILT-TOP™/ΚΕΝΤΡΙΚΗΣ ΡΑΒΔΟΥ	 O) ENDO BABCOCK™

E) ΕΓΚΟΠΗ ΠΕΡΙΠΑΡΣΗΣ	 P) ΠΡΑΣΙΝΗ ΓΡΑΜΜΗ

F) ΕΓΚΟΠΗ ΣΥΛΛΗΨΗΣ

G) ΑΜΒΛΥ ΕΞΑΡΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ

H) ΑΙΧΜΗΡΟ ΕΞΑΡΤΗΜΑ ΤΡΟΚΑΡ (κατάλληλο μόνο για τα συρραπτικά 21 mm και 25 mm)

I) ΟΠΗ ΡΑΜΜΑΤΟΣ	

J) ΜΑΥΡΟ ΚΟΥΜΠΙ ΑΠΕΛΕΥΘΕΡΩΣΗΣ	

K) ΕΝΔΕΙΞΗ ΣΤΟ ΠΑΡΑΘΥΡΑΚΙ ΣΥΜΠΛΗΣΙΑΣΗΣ ΤΟΥ ΙΣΤΟΥ		

  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Μόλις αφαιρέσετε το συρραπτικό από τη συσκευασία, ξεχωρίστε την κίτρινη προστατευτική σφήνα που περιέχει ένα 
αιχμηρό και ένα αμβλύ ακτινοσκιερό λευκό εξάρτημα τροκάρ και τον άκμονα TILT-TOP™ από το όργανο και κρατήστε τα 
μέσα στο στείρο πεδίο για μεταγενέστερη χρήση.

ΠΡΟΣΟΧΗ: ΜΗΝ αγγίξετε το μαύρο μοχλό περιστροφής κατά την αφαίρεση του συρραπτικού 
από τη συσκευασία. Η ακούσια συστροφή του μαύρου μοχλού περιστροφής ενδέχεται την 
προκαλέσει την εμφάνιση της πράσινης γραμμής στο παραθυράκι των ενδείξεων συμπλησίασης 
του ιστού και την απελευθέρωση της ασφάλειας. Αυτή η ακούσια απελευθέρωση της ασφάλειας 
ενδέχεται να προκαλέσει προώθηση της λαβής, με αποτέλεσμα προώθηση των συνδετήρων. 
Συνδετήρες που έχουν προωθηθεί μερικώς και εξέχουν από τη φύσιγγα σε προσπάθεια 
εισαγωγής μέσω του κοιλιακού τοιχώματος ή του ορθού ενδέχεται να προκαλέσουν προβλήματα 
στην εισαγωγή και μη αποδεκτή διαμόρφωση των συνδετήρων μετά την πυροδότηση.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ο άκμονας και η διάταξη της κεντρικής ράβδου σε κάθε όργανο είναι ενιαία και δεν μπορούν να 
αποσπαστούν.

(Πριν την εισαγωγή του συρραπτικού, θα πρέπει να τοποθετηθούν ράμματα περίπαρσης σε απόσταση όχι μεγαλύτερη 
από 2,5 mm από το άκρο κοπής των δομών που πρόκειται να υποβληθούν σε αναστόμωση για να αποφευχθεί η 
υπερβολική συσσώρευση ιστού και η ενδεχόμενη παραμόρφωση των συνδετήρων).

Τεχνική κλειστού αυλού:
1. Εάν εκτελείται τεχνική κλειστού αυλού (διπλή συρραφή) και δεν απαιτείται το λευκό εξάρτημα άκρου τροκάρ, 
αφαιρέστε το αμβλύ άκρο τροκάρ από τον άκμονα TILT-TOP™, πιέζοντας το μαύρο κουμπί απελευθέρωσης στο σύστημα 
του τροκάρ και τραβώντας το έξω από την κεντρική ράβδο του άκμονα.  Εισάγετε τον άκμονα TILT-TOP™ μέσα στον 
αυλό.  Το ράμμα περίπαρσης πρέπει να προσδεθεί καλά στην εγκοπή περίπαρσης για να ασφαλίσετε τον εγγύς ιστό 
πάνω από τον άκμονα TILT-TOP™.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν εκτελείτε διαδικασία τριπλής συρραφής ή μια διαδικασία στην οποία απαιτείται λευκό εξάρτημα 
τροκάρ, επιλέξτε το κατάλληλο άκρο για τη διαδικασία.  Ο άκμονας TILT-TOP™ παρέχεται με τοποθετημένο το αμβλύ 
άκρο.  Εάν επιθυμείτε το αιχμηρό άκρο, αφαιρέστε το αμβλύ άκρο πιέζοντας το μαύρο κουμπί απελευθέρωσης και 
αφαιρώντας το εξάρτημα τροκάρ, τραβώντας το από την κεντρική ράβδο του άκμονα.  Συνδέστε το αιχμηρό λευκό 
εξάρτημα τροκάρ στον κοίλο άξονα στη διάταξη άκμονα TILT-TOP™/κεντρικής ράβδου.  Το εξάρτημα τροκάρ θα 
ασφαλίσει στη θέση του.  Ένα ράμμα μπορεί να τοποθετηθεί μέσα από την οπή στο άκρο του εξαρτήματος τροκάρ και 
να προσδεθεί με θηλιά.  Αφού τρυπηθεί η δομή, ξεκλειδώστε το λευκό εξάρτημα τροκάρ πιέζοντας το μαύρο κουμπί 
απελευθέρωσης στο εξάρτημα με μια λαβίδα ή με το δάκτυλο. Εάν εκτελείτε τη διαδικασία λαπαροσκοπικά, αφαιρέστε 
το λευκό εξάρτημα τροκάρ πιάνοντας γερά τη θηλιά του ράμματος και τραβώντας το λευκό εξάρτημα τροκάρ μέσα από 
το σωληνίσκο πρόσβασης του Autosuture™ με εσωτερική διάμετρο μεγαλύτερη από 6 mm.

2. Το συρραπτικό παρέχεται με το τροκάρ πλήρως τραβηγμένο και εντελώς μέσα στα όρια της φύσιγγας.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Αποφύγετε το χειρισμό του πάνω χείλους της φύσιγγας για να αποφύγετε πιθανό 
τραυματισμό από το κυκλικό μαχαίρι.
3. Για να τρυπήσετε τον ιστό, το όργανο εισάγεται μέχρι τον κλειστό αυλό που πρόκειται να υποβληθεί σε αναστόμωση 
και το τροκάρ επεκτείνεται στρέφοντας αριστερόστροφα το μοχλό περιστροφής, μέχρι να τρυπηθεί ο ιστός και 
να επεκταθεί πλήρως το τροκάρ. Βεβαιωθείτε ότι το τροκάρ έχει επεκταθεί πολύ κοντά στην υπάρχουσα γραμμή 
συρραφής, για να αποφευχθεί η υπερβολική συσσώρευση ιστού στην πλευρά της κεντρικής ράβδου. Η απόσταση 
μεταξύ της γραμμής συρραφής και του σημείου διάτρησης της κεντρικής ράβδου πρέπει να είναι αρκετά μικρή έτσι 
ώστε να διασφαλίζεται ο σχηματισμός της γραμμής συνδετήρων, αλλά και αρκετά μεγάλη έτσι ώστε να είναι δυνατή η 
εύκολη διέλευση της κεντρικής ράβδου του άκμονα μέσω του περιφερικού εντέρου κατά την προσέγγιση. 

ΠΡΟΣΟΧΗ:  Όταν τρυπάτε ιστό με το τροκάρ ή με το εξάρτημα άκρου τροκάρ, να βλέπετε 
συνέχεια το άκρο και το σημείο της διάτρησης για να αποφευχθεί η πρόκληση ακούσιας ζημιάς 
στους παρακείμενους ιστούς.  Επιπλέον, να βεβαιώνεστε ότι ο πορτοκαλί δακτύλιος στο τροκάρ 
είναι ορατός εκτός της δομής που θα υποβληθεί σε αναστόμωση.  Εάν ο δακτύλιος δεν είναι 
ορατός, ο άκμονας TILT-TOP™ ίσως να μην έχει προσαρτηθεί σωστά στο όργανο.
4. Αφού επεκταθεί πλήρως το τροκάρ, κρατήστε το σύστημα άκμονα TILT-TOP™/κεντρικής ράβδου από την εγκοπή 
σύλληψης με μια συσκευή συγκράτησης, όπως το Endo Clinch™ II ή το Endo Babcock™. Προσαρμόστε την 
κεντρική ράβδο στην κατάλληλη θέση στο τροκάρ ωθώντας σταθερά μέχρις ότου ακουστεί το κλικ που δηλώνει ότι ο 
άξονας του οργάνου έχει εδρασθεί καλά. Επιθεωρήστε με το χέρι την προσάρτηση και βεβαιωθείτε ότι ο άκμονας και ο 
άξονας έχουν προσαρμοστεί καλά.  Όταν έχει γίνει πλήρης προσαρμογή, ο πορτοκαλί δακτύλιος στο τροκάρ καλύπτεται 
πλήρως από την κεντρική ράβδο του άκμονα TILT-TOP™.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΗΝ πιάνετε/στηρίζεστε στα άκρα (ανοικτό άκρο) της κεντρικής ράβδου του άκμονα . Κάτι τέτοιο 
θα μπορούσε να προκαλέσει κάμψη των άκρων και να δυσχεράνει τη σύνδεση/αποσύνδεση του άκμονα στο 
ενσωματωμένο τροκάρ του συρραπτικού.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Κατά την προσάρτηση του άκμονα στο όργανο, κρατήστε σταθερά το μαύρο μοχλό 
περιστροφής έτσι ώστε να αποφευχθεί τυχόν μικρή μετακίνηση του ενσωματωμένου τροκάρ 
προς τα πίσω στην κεφαλή της συσκευής. Αυτό είναι ιδιαίτερα σημαντικό κατά τη χρήση της 
συσκευής OrVil™ με τον άκμονα. 
Σε περίπτωση μετακίνησης του τροκάρ στο έντερο, ο πορτοκαλί δακτύλιος στο τροκάρ ενδέχεται να μην είναι ορατός 
στο χρήστη, κάτι που μπορεί να επιφέρει εσφαλμένη προσάρτηση του άκμονα. Η εσφαλμένη προσάρτηση του άκμονα 
μπορεί να προκαλέσει αποσύνδεση του άκμονα κατά το κλείσιμο ή/και την πυροδότηση του συρραπτικού. 

5. Για να λάβει χώρα συμπλησίαση του ιστού και να κλείσετε το χώρο μεταξύ της φύσιγγας και του άκμονα TILT-TOP™, 
στρέψτε δεξιόστροφα το μοχλό περιστροφής στο πίσω μέρος του συρραπτικού, όσο γίνεται περισσότερο.  Η εφαρμογή 
απαλής αντέλξης στο περιφερικό έντερο κατά τη διάρκεια της συμπλησίασης ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ να ελαχιστοποιήσει τη 
συγκέντρωση πλεονάζοντα ιστού στον κύλινδρο του συρραπτικού. Η κατάλληλη συμπλησίαση επαληθεύεται όταν είναι 
ορατή μια πράσινη γραμμή στο παραθυράκι των ενδείξεων συμπλησίασης του ιστού, επισημαίνοντας ότι το συρραπτικό 
μπορεί να πυροδοτηθεί.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η ασφάλεια δεν θα απελευθερώνεται αν δεν είναι ορατή η πράσινη γραμμή στο παραθυράκι ενδείξεων.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Το όργανο δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί αν απαιτείται ασυνήθιστη προσπάθεια 
για να στραφεί ο μοχλός περιστροφής προκειμένου να είναι ορατό τουλάχιστον ένα τμήμα της 
πράσινης γραμμής στο παραθυράκι ενδείξεων.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι ο ιστός μπορεί να συμπιεστεί άνετα σε πάχος 2 mm για συρραπτικά 
με συνδετήρες 4,8 mm και σε 1,5 mm για συρραπτικά με συνδετήρες 3,5 mm. Το υπερβολικό 
πάχος ιστού ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα μη αποδεκτή διαμόρφωση συνδετήρων ή/και 
ατελή κοπή του μαχαιριού.
6. Για να πυροδοτήσετε το όργανο, απελευθερώστε τη λευκή ασφάλεια κάτω από τη λαβή και πιέστε σταθερά τη λαβή, 
μέχρι το τέλος της διαδρομής της. Μια ηχητική και αισθητή στο χέρι ένδειξη της πυροδότησης θα παρέχει επιπλέον 
ανάδραση για την ολοκλήρωση της πυροδότησης. Ωστόσο είναι σημαντικό να πιέσετε τελείως τη σκανδάλη για να 
διασφαλίσετε την πλήρη πυροδότηση. Η σκανδάλη της λαβής έχει πιεστεί τελείως όταν το μέταλλο κάτω από τη λαβή 
έρχεται σε επαφή με το σώμα του συρραπτικού στο μέγιστο δυνατό βαθμό.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Αν δεν καταφέρετε να πιέσετε τελείως τη λαβή κατά τη διάρκεια της πυροδότησης, 
μπορεί να λάβει χώρα μη αποδεκτή διαμόρφωση συνδετήρα ή/και ατελής κοπή μαχαιριού. Αυτό 
μπορεί να επιφέρει διεγχειρητικές διαρροές. Βεβαιωθείτε ότι η λαβή έχει συμπιεστεί σε όλο το 
μήκος της διαδρομής της. 
Μετά την απελευθέρωση της λαβής, επιστρέψτε την ασφάλεια στην κλειδωμένη θέση.

7. Για να αφαιρέσετε το όργανο, δημιουργήστε ένα χώρο ανάμεσα στη φύσιγγα και τον άκμονα στρέφοντας το μοχλό 
περιστροφής αριστερόστροφα κατά 2 ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΤΡΟΦΕΣ.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Όταν ανοίγετε το συρραπτικό πριν την αφαίρεση, ΜΗΝ ΣΤΡΕΦΕΤΕ ΤΟ ΜΟΧΛΟ 
ΠΕΡΙΣΤΡΟΦΗΣ ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΟ ΑΠΟ 2 ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΤΡΟΦΕΣ, διότι έτσι ενδέχεται να επιτραπεί στο 
σύστημα του άκμονα να διαχωριστεί από το όργανο.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το όργανο διαθέτει μια αισθητή στο χέρι ένδειξη, η οποία γίνεται αισθητή και ακούγεται στις 2 στροφές. 
Αυτή η ιδιότητα μπορεί να χρησιμοποιηθεί για εύκολη αναγνώριση της σωστής θέσης ανοίγματος για αφαίρεση του 
συρραπτικού.

ΠΡΟΣΟΧΗ: ΜΗΝ επιχειρήσετε να μετακινήσετε το συρραπτικό καθώς το ανοίγετε. Η 
ενέργεια αυτή ενδέχεται να προκαλέσει σύλληψη του άκμονα στο αναστομωτικό 
χείλος λόγω ελλιπούς κλίσης, το οποίο μπορεί να δυσχεράνει την αφαίρεση του 
συρραπτικού από τον ασθενή. 
8. Ανοίγοντας το μοχλό περιστροφής κατά 2 στροφές, ο άκμονας θα γείρει στο πλάι για εύκολη αφαίρεση μέσω της 
αναστόμωσης. Αφαιρέστε προσεκτικά το όργανο, τραβώντας το απευθείας έξω από τη νέα αναστόμωση. Μετά την 
αφαίρεση, επιθεωρήστε τη γραμμή συρραφής για αιμόσταση και ελέγξτε την αναστόμωση ως προς την ακεραιότητά της. 

9. Επιθεωρήστε τα δείγματα του ιστού (“κυκλικά αποκόμματα”) για να βεβαιωθείτε ότι όλα τα στρώματα του ιστού 
έχουν ενσωματωθεί στην αναστόμωση. Αν περιστρέψετε το μοχλό περιστροφής αριστερόστροφα, θα εκταθεί ο άξονας 
και θα γίνει δυνατή η επιθεώρηση των δειγμάτων του ιστού.

Τεχνική ανοικτού αυλού:
10. Στρέψτε το μοχλό περιστροφής στο πίσω μέρος του συρραπτικού αριστερόστροφα, μέχρι να αποκαλυφθεί 
εντελώς η πορτοκαλί ταινία στο τροκάρ.  Αφαιρέστε το αμβλύ λευκό εξάρτημα άκρου τροκάρ από το σύστημα άκμονα 
TILT-TOP™/κεντρικής ράβδου, πιέζοντας το μαύρο κουμπί και τραβώντας το  από την κεντρική ράβδο του άκμονα.  
Συνδέστε τη διάταξη άκμονα TILT-TOP™/κεντρικής ράβδου στο τροκάρ, μέχρι να ακούσετε και να αισθανθείτε ένα κλικ.  
Βεβαιωθείτε ότι η διάταξη άκμονα TILT-TOP™/κεντρικής ράβδου καλύπτει τελείως τον πορτοκαλί δακτύλιο στο τροκάρ.  
Στρέψτε το μοχλό περιστροφής στο πίσω μέρος του συρραπτικού δεξιόστροφα, για να αποσυρθεί ο άκμονας.

11. Εισάγετε το όργανο στη δομή μέχρι να προβάλει ο άκμονας.

12. Ανοίξτε το συρραπτικό στρέφοντας το μοχλό περιστροφής αριστερόστροφα μέχρι να υπάρχει, ανάμεσα στη φύσιγγα 
και τον άκμονα, αρκετός χώρος για τις δομές που πρόκειται να υποβληθούν σε αναστόμωση. Προσδέστε σταθερά 
το περιφερικό ράμμα περίπαρσης αλλά όχι υπερβολικά σφικτά έτσι ώστε να σταθεροποιήσετε τον ιστό πάνω από τη 
φύσιγγα. Βεβαιωθείτε ότι το ράμμα περίπαρσης έχει προσδεθεί σταθερά με αρκετό χώρο που επιτρέπει την ολίσθηση 
της περίπαρσης πάνω από την κεντρική ράβδο του άκμονα TILT- TOP™ κατά το κλείσιμο του συρραπτικού. Προσδέστε 
το εγγύς ράμμα περίπαρσης καλά μέσα στην εγκοπή περίπαρσης για να ασφαλίσετε τον εγγύς ιστό πάνω από τον 
άκμονα TILT-TOP™.

13.  ΑΚΟΛΟΥΘΗΣΤΕ ΤΑ ΠΑΡΑΠΑΝΩ ΒΗΜΑΤΑ 5-9.

  ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ ΣΥΝΔΕΤΗΡΩΝ
Q) ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ (ΕΥΡΟΣ ΡΑΧΗΣ 4 mm, ΜΗΚΗ ΣΚΕΛΩΝ 3,5 mm και 4,8 mm)	

R) ΚΑΤΑ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΥΨΟΣ ΚΛΕΙΣΤΟΥ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ (ΥΨΟΣ “B”)		

S) ΔΙΑΣΤΑΣΕΙΣ ΔΙΑΤΟΜΗΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ (ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΡΜΑΤΟΣ)		

T) ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΜΕΤΡΟΣ ΚΕΛΥΦΟΥΣ

U) ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΜΕΤΡΟΣ ΜΑΧΑΙΡΙΟΥ

V) ΑΡΙΘΜΟΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΩΝ

W) ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΣΥΜΠΙΕΣΗΣ ΙΣΤΟΥ

ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. 
ΑΠΟΦΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

  ΜΗΝ ΑΦΗΝΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΕΚΤΕΘΕΙΜΕΝΟ
	     ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ ΑΝΩ ΤΩΝ 54° C (130° F).

STAPLER JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z wyżej wymienionego narzędzia. Nie stanowi ona źródła 
informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do jednorazowego użytku. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii i następczego urazu 
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może stworzyć zagrożenie 
skażeniem i zakażeniem pacjenta. Nie wolno powtórnie przetwarzać, wyjaławiać ani używać niniejszego urządzenia.

OPIS
Stapler DST Series™ EEA™ zakłada okrągły, podwójny rząd tytanowych zszywek i odcina nadmiar tkanek, tworząc 
zespolenia w kształcie okręgu. Narzędzie jest aktywowane przez silne ściśnięcie rączek urządzenia do oporu.  Średnica 
linii zszywek uzależniona jest od rozmiaru zszywek użytego staplera (33, 31, 28, 25 lub 21 mm).   Ten stapler 
dostępny jest w 2 długościach, standardowy stapler DST Series™ EEA™ (22 cm trzon) i DST Series™ EEA™ XL (35 cm 
trzon). 21 mm, 25 mm i 28 mm staplery są oferowane w 2 wersjach, 3,5 mm i 4,8 mm. Wszystkie staplery posiadają 
niskoprofilowe kowadełko TILT-TOP™.

WSKAZANIA
Stapler Autosuture™ DST Series™ EEA™ jest stosowany w otwartych i laparoskopowych chirurgicznych zabiegach na 
przewodzie pokarmowym, do celów tworzenia zespoleń koniec-do-końca, koniec-do-boku oraz bok-do-boku.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Niniejszy instrument może być stosowany wyłącznie zgodnie z jego przeznaczeniem.

2. Staplera DST Series™ EEA™ nie wolno wykorzystywać na tkankach, które, wg chirurga, mogą nie tolerować 
konwencjonalnych nici chirurgicznych lub konwencjonalnych technik zamykania ran.

3. Nie wolno stosować staplera DST Series™ EEA™ z 4,8 mm zszywkami na dowolnej tkance, która może zostać 
ściśnięta do grubości poniżej 2,0 mm. W tym przypadku klamry będą niewystarczająco ścisłe, aby zapewnić 
prawidłową hemostazę.

4. Nie wolno stosować staplera DST Series™ EEA™ z 4,8 mm zszywkami na dowolnej tkance, której nie można 
swobodnie ścisnąć do grubości 2,0 mm. Narzędzia nie wolno stosować, jeżeli obrócenie pokrętła w celu ukazania 
przynajmniej części zielonego paska w okienku wskaźnikowym wymaga użycia zbyt dużej siły.

5. Nie wolno stosować staplera DST Series™ EEA™ z 3,5mm zszywkami na dowolnej tkance, która może zostać 
ściśnięta do grubości poniżej 1,5mm. W tym przypadku klamry będą niewystarczająco ścisłe, aby zapewnić 
prawidłową hemostazę.

6. Nie wolno stosować staplera DST Series™ EEA™ z 3,5mm zszywkami na dowolnej tkance, której nie można 
swobodnie ścisnąć do grubości 1,5mm. Narzędzia nie wolno stosować, jeżeli obrócenie pokrętła w celu ukazania 
przynajmniej części zielonego paska w okienku wskaźnikowym wymaga użycia zbyt dużej siły.

7. Narzędzia nie wolno stosować, jeżeli obrócenie pokrętła w celu ukazania przynajmniej części zielonego paska w 
okienku wskaźnikowym wymaga użycia zbyt dużej siły.

8. Nie wolno używać staplera DST Series™ EEA™, jeżeli tkanka została rozciągnięta lub ścieńczona przy wprowadzeniu 
zbyt dużego dla średnicy narządu pojemnika. Skutkiem tego może być nieszczelność i zwężenie miejsca zespolenia. 
Patrz: tabela specyfikacji staplera.  W sprzedaży są dostępne wielorazowe miarki służące do oceny średnicy narządów.

9. Nie wolno stosować staplera DST Series™ EEA™ przy braku wystarczającego zapasu tkanki do prawidłowego 
zawinięcia jej brzegów do środka, co jest niezbędne do prawidłowego założenia klamer. Wokół karbu szwu 
kapciuchowego pręta środkowego należy silnie zawiązać szew kapciuchowy.

10. Nie stosować staplera, jeśli po założeniu klamer nie można wizualnie dokonać oceny hemostazy.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
1. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac zmiany w tkankach chorego. Zmiany takie mogą powodować 
zwiększenie grubości tkanki poza przedział wskazany dla klamer wybranego rozmiaru. Przy wyborze rozmiaru klamer 
należy wziąć pod uwagę ewentualne leczenie przedoperacyjne chorego.

2. Szwy kapciuchowe muszą zostać założone w odległości nie większej niż 2,5 mm od krawędzi przecięcia tkanki, 
żeby pomiędzy zamykane kowadełko i pojemnik nie dostały się nadmierne ilości tkanki, co może spowodować 
nieszczelność lub nieprawidłowe założenie zszywek.

3. Oczyszczenie jelita w zbyt dużej odległości od krawędzi przecięcia może spowodować dewaskularyzację zawiniętej 
do środka tkanki, a tym samym utrudniać gojenie się miejsca zespolenia. Poniżej przedstawiono bezpieczne odległości 
przy oczyszczaniu tkanki wewnętrznej:

Stapler DST Series™ EEA™ 33 – 1,5 cm, stapler DST Series™ EEA™ 31 – 1,5 cm, stapler DST Series™ EEA™ 28 - 1 cm, 
stapler DST Series™ EEA™ 25 – 0,5 cm, stapler DST Series™ EEA™ 21 – 0,25 cm

4. Sprawdzić, czy zszywane fragmenty tkanki są pozbawione metalowych zszywek lub innych przeszkód, które mogą 
utrudniać jej przecięcie.

5. Przy przekłuwaniu tkanek narzędziem lub końcówką trokara kowadełka, należy zawsze utrzymywać widoczny 
element przekłuwający i miejsce przekłucia, żeby zapobiec przypadkowym uszkodzeniom otaczających narządów.

6. Przy używaniu białego akcesorium końcówki trokara, należy unikać dotykania czarnego przycisku zwalniającego do 
momentu uzyskania gotowości do odłączenia końcówki od kowadełka.

7.  Dostarczane są tępo i ostro zakończone końcówki trokara kowadełka.  Sprawdzić wybraną końcówkę przed 
wprowadzeniem kowadełka w obręb pola chirurgicznego.  Jeżeli do zabiegu nie jest wymagana końcówka trokara 
kowadełka, przed użyciem należy odłączyć tępo zakończony trokar od kowadełka.

8.  Przed przymocowaniem kowadełka do narzędzia, sprawdzić czy końcówka trokara została zupełnie 
przeprowadzona przez tkankę oraz czy widoczne jest pomarańczowe pasmo.  Jeżeli pomarańczowe pasmo nie jest 
widoczne, prawidłowe złożenie narzędzia i kowadełka może być zagrożone.

9. Przy mocowaniu kowadełka do narzędzia należy silnie chwycić pokrętło, żeby zintegrowany trokar nie przesunął się 
do głowicy urządzenia. Jest to szczególnie istotne przy używaniu z kowadełkiem urządzenia OrVil™.

W razie wsunięcia trokara wstecz do jelit, użytkownik może nie móc zwizualizować pomarańczowego pasma na 
trokarze, co może skutkować nieprawidłowym przymocowaniem kowadełka. Nieprawidłowe przymocowanie 
kowadełka może skutkować odłączeniem kowadełka w momencie zamknięcia i/ lub aktywacji staplera.

10.  Po przymocowaniu kowadełka do narzędzia należy sprawdzić, czy pomarańczowe pasmo na trokarze narzędzia 
zostało zupełnie zakryte przez pręt środkowy kowadełka przed przybliżeniem kowadełka. Ma to zapewnić 
prawidłowe złożenie kowadełka z narzędziem.

Zastosowanie delikatnej trakcji na dystalną część jelita podczas przybliżania MOŻE zminimalizować nadmierną ilość 
tkanek, zawartą w lufie staplera.

11. Upewnić się, że luka pomiędzy pojemnikiem z zszywkami a kowadełkiem jest zamknięta, a tkanka jest ściśnięta. 
Przed aktywacją staplera należy sprawdzić i upewnić się, że zielony pasek jest widoczny w okienku wskaźnikowym. 
Staplera nie można aktywować, jeżeli w okienku nie widać zielonego paska.

12.  Niezupełne ściśnięcie rączki podczas aktywowania staplera może spowodować niedopuszczalne uformowanie 
zszywki i/ lub niepełne cięcie. Może to spowodować nieszczelność śródoperacyjną. Należy zawsze pamiętać, żeby 
maksymalnie ściskać rączki narzędzia. 

13. Przy aktywacji staplera trzeba dopilnować zupełnego ściśnięcia uchwytu wyzwalacza aż metal pod spodem 
uchwytu maksymalnie skontaktuje się z korpusem staplera. Częściowe lub niezupełne ściśnięcie uchwytu może 
spowodować tworzenie niedopuszczalnych form zszywek i/lub niepełnego przecięcia. Może to spowodować 
nieszczelność śródoperacyjną. 

14.Przy otwieraniu staplera przed wyjęciem NIE OBRACAĆ POKRĘTŁA O WIĘCEJ NIŻ DWA PEŁNE OBROTY, gdyż może 
to spowodować odłączenie zestawu kowadełka od narzędzia. 

15. NIE WOLNO próbować przesuwać staplera w trakcie jego otwierania. W przeciwnym wypadku może dojść do 
zablokowania kowadełka na występie zespolenia, gdyż nie będzie ono w pełni pochylone, co może być przyczyną 
problemów z odłączaniem staplera od ciała pacjenta. 

16. Po założeniu klamer zawsze skontrolować linię szwu pod kątem hemostazy oraz sprawdzić zespolenie pod kątem 
szczelności. Pomniejsze krwawienie można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie. 

17. Biały trokar należy wyrzucić natychmiast po użyciu. Po zdjęciu z trzonu wycinków tkanki wyrzucić instrument.

18. Należy sprawdzić próbki tkanek, żeby upewnić się, że wszystkie warstwy tkanek zostały zawarte w zespoleniu. 
Jeśli wycinki są niekompletne, może powstać nieszczelność i zwężenie. 

19. Dotknięcie górnej krawędzi zasobnika może spowodować skaleczenie nożem obwodowym.

20. Nigdy nie używać ponownie żadnych elementów narzędzi jednorazowego użytku.

21.  Brak dopasowania instrumentu i kowadła może spowodować nieprawidłowe uformowanie zszywki i skutkować 
brakiem możliwości prawidłowego przecinania przez narzędzie. Nieprawidłowo uformowane klamry mogą naruszać 
integralność linii szwu, powodując jej nieszczelność lub nieciągłość.

22.  Kowadełko typu TILT-TOP™ jest przytwierdzone na stałe i nie można go zdjąć z pręta środkowego. 

23.  Kontakt staplera DST Series™ EEA™ z roztworami chlorku rtęciowego może spowodować zajście reakcji 
chemicznej i z tego względu należy go unikać. 

24. Przy wybieraniu odpowiedniej kasetki zszywek, należy zawsze wziąć pod uwagę połączoną grubość tkanki oraz 
materiału wzmacniającego linię zszywek. 

25. Niniejsze urządzenie jest dostarczane w stanie JAŁOWYM i jest przeznaczone wyłącznie do użycia przy JEDNYM 
zabiegu. PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE WYJAŁAWIAĆ PONOWNIE. 

  WIDOK SCHEMATYCZNY
A) TRZON Z INTEGRALNYM TROKAREM	 L) POKRĘTŁO	

B) POMARAŃCZOWA OBWÓDKA	 M) BEZPIECZNIK

C) KLIN TRANSPORTOWY	 N) SPUST NARZĘDZIA

D) ZESTAW KOWADEŁKO TYPU TILT-TOP™/ PRĘT ŚRODKOWY	 O) ENDO BABCOCK™

E) KARB DLA SZWU KAPCIUCHOWEGO	 P) ZIELONE PASMO

F) WYCIĘCIE DLA CHWYCENIA	

G)  TĘPO ZAKOŃCZONY TROKAR	

H)  OSTRO ZAKOŃCZONY TROKAR (dotyczy tylko staplerów 21 mm i 25 mm)

I) OTWÓR SZWU

J) CZARNY PRZYCISK ZWALNIAJĄCY

K) OKNO WSKAŹNIKOWE PRZYBLIŻANIA TKANEK	

  INSTRUKCJA STOSOWANIA
Po wyjęciu staplera z opakowania, oddzielić od narzędzia żółty klin transportowy, zawierający ostry i tępy 
radiocieniujący biały trokar oraz kowadełko TILT-TOP™ i utrzymać je w jałowym polu dla wykorzystania później.

OSTRZEŻENIE: NIE WOLNO dotykać pokrętła podczas wyjmowania sztaplera z opakowania. 
Przypadkowe obrócenie czarnego pokrętła może skutkować wyświetleniem w oknie 
wskaźnikowym przybliżania tkanek zielonego paska oraz zwolnieniem bezpiecznika. 
Przypadkowe zwolnienie bezpiecznika może skutkować potencjalnym przesunięciem uchwytu, 
co z kolei może spowodować przesunięcie zszywek. Częściowo przesunięte zszywki wystające 
z kasety podczas próby wprowadzenia przez ścianę brzucha lub odbytnicy mogą być przyczyną 
problemów z wprowadzaniem oraz mogą powodować niedopuszczalne formowanie zszywek 
po aktywacji.
UWAGA: Zestaw kowadełka i pręta środkowego na każdym narzędziu jest jednym elementem i nie może zostać 
odłączony.

(przed wprowadzeniem staplera należy założyć szwy kapciuchowe w odległości nie większej niż 2,5 mm od 
granic cięcia narządów zespalanych, celem uniknięcia nagromadzenia tkanek i ewentualnego nieprawidłowego 
uformowania zszywek)

Technika zamkniętego przewodu:
1. W przypadku zabiegu wykonywanego techniką zamkniętego światła (podwójne zszywanie), nie jest wymagane 
stosowanie końcówki białego trokara. Należy odłączyć tępo zakończony trokar od kowadełka TILT-TOP™ przez 
naciśnięcie czarnego przycisku zwalniającego na trokarze, a następnie wyciągając go z prętu środkowego kowadełka.  
Wsunąć kowadełko TILT-TOP™ do światła przewodu.  Ściśle zawiązać szew kapciuchowy na karbie tego szwu, celem 
przymocowania proksymalnych tkanek do kowadełka TILT-TOP™.

UWAGA: W przypadku zabiegu z zakładaniem trzech zszywek lub kiedy wymagane jest zastosowanie białego 
trokara, należy wybrać odpowiednią końcówkę do planowanego zabiegu.  Kowadełko TILT-TOP™ jest dostarczane z 
zainstalowaną tępą końcowką.  Jeżeli konieczne jest użycie ostrej końcówki, należy zdjąć tępą końcówkę, naciskając 
czarny przycisk zwalniający i wyciągając trokar z pręta środkowego kowadełka.  Przymocować ostry biały trokar do 
pustego trzonu zestawu pręta środkowego/ kowadełka TILT-TOP™.  Trokar zostanie zablokowany na miejscu.  Szew 
można przeprowadzić przez otwór na końcu trokara, a następnie zawiązać go w pętlę.  Po przekłuciu narządu, 
odblokować biały trokar, naciskając czarny przycisk zwalniający chwytakiem lub palcem. W przypadku wykonywania 
zabiegu metodą laparoskowpową, odłączyć biały trokar, chwytając pętlę szwu i wyciągając biały trokar przez kaniulę 
dostępową Autosuture™ o wewnętrznej średnicy większej niż 6 mm.

2. Stapler jest dostarczany z zupełnie schowanym trokarem w obrębie obudowy kasetki.

OSTRZEŻENIE: Dotknięcie górnej krawędzi zasobnika może spowodować skaleczenie nożem 
obwodowym.
3. W celu przebicia tkanki wprowadzić narzędzie do końca zamkniętego światła zespalanego przewodu i obrotem 
pokrętła w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara wysunąć końcówkę trokaru, przebijając tkankę i 
całkowicie wysuwając trokar. Dopilnować wysunięcia trokara, jak najbliżej do istniejącej linii zszywek, żeby uniknąć 
nagromadzenia tkanek z boku pręta środkowego. Odległość pomiędzy linią zszywek i punktem nakłucia pręta 
środkowego powinna być wystarczająco mała, żeby zapewnić zamknięcie zszywek, lecz wystarczająco duża, żeby 
pozwolić na proste przejście pręta środkowego kowadełka przez dystalną część jelita podczas przybliżania. 

OSTRZEŻENIE:  Przy przekłuwaniu tkanek trokarem lub dodatkową końcówką trokara, należy 
zawsze utrzymywać widoczny element przekłuwający i miejsce przekłucia, żeby zapobiec 
przypadkowym uszkodzeniom otaczających narządów.  Ponadto należy upewnić się, że 
pomarańczowa obwódka trokara jest widoczna na zewnątrz zespalanej struktury.  Jeżeli ta 
obwódka nie jest widoczna, kowadełko TILT-TOP™ może nie zostać prawidłowo przymocowane 
do narzędzia.
4. Po zupełnym wysunięciu trokara, chwycić zestaw pręt środkowy/ kowadełko TILT-TOP™ w wyznaczonym miejscu 
chwytakiem – np. Endo Clinch™ II lub Endo Babcock™. Dopasować pręt środkowy do trokara przez silne 
dociśnięcie go do trzonu narzędzia do momentu zupełnego osadzenia na miejscu ze słyszalnym kliknięciem. Ręcznie 
sprawdzić mocowanie, żeby dopilnować zupełnego dopasowania kowadełka i trzonu.  Przy zupełnym dopasowaniu 
pomarańczowa obwódka trokara zostanie zupełnie zakryta przez pręt środkowy kowadełka TILT-TOP™.

UWAGA: NIE WOLNO chwytać/ zaciskać na nóżkach (otwarty koniec) pręta środkowego kowadełka. W przeciwnym 
wypadku może dojść do wygięcia nóżek I utrudnienia mocowania/ odłączania kowadełka od zintegrowanego trokara 
staplera.

OSTRZEŻENIE: Przy mocowaniu kowadełka do narzędzia należy silnie chwycić pokrętło, żeby 
zintegrowany trokar nie przesunął się do głowicy urządzenia. Jest to szczególnie istotne przy 
używaniu z kowadełkiem urządzenia OrVil™. 
W razie wsunięcia trokara wstecz do jelit, użytkownik może nie móc zwizualizować pomarańczowego pasma na 
trokarze, co może skutkować nieprawidłowym przymocowaniem kowadełka. Nieprawidłowe przymocowanie 
kowadełka może skutkować odłączeniem kowadełka w momencie zamknięcia i/ lub aktywacji staplera. 

5. Żeby przybliżyć tkanki oraz zamknąć przestrzeń pomiędzy kasetką i kowadełkiem TILT-TOP™, obrócić do oporu 
pokrętło z tyłu staplera w kierunku zgodnym z ruchem wskazówek zegara.  Zastosowanie delikatnej trakcji na 
dystalną część jelita podczas przybliżania MOŻE zminimalizować nadmierną ilość tkanek, zawartą w lufie staplera. 
Prawidłowe przybliżenie można sprawdzić, przez sprawdzenie czy w obrębie okienka wskaźnikowego przybliżania 
tkanek widoczne jest zielone pasmo, co oznacza gotowość staplera do użycia.

UWAGA: Bezpiecznik nie zostanie zwolniony, jeżeli w obrębie okienka wskaźnikowego nie widać zielonego pasma.

OSTRZEŻENIE: Narzędzia nie wolno stosować, jeżeli obrócenie pokrętła w celu ukazania 
przynajmniej części zielonego paska w okienku wskaźnikowym wymaga użycia zbyt dużej siły.

OSTRZEŻENIE: Należy sprawdzić, czy daną grubość tkanki można swobodnie ścisnąć do 2 mm 
w przypadku staplerów o 4,8 mm zszywkach i 1,5 mm w przypadku staplerów o 3,5 mm 
zszywkach. Nadmiernie gruba tkanka może spowodować tworzenie niedopuszczalnych form 
zszywek lub niepełnego przecięcia.
6. W celu aktywowania narzędzia, zwolnić biały bezpiecznik pod uchwytem i mocno go ścisnąć do oporu. 
Zakończenie aktywacji zostanie potwierdzone przez sygnał dźwiękowy i dotykowy. Jednakże, żeby zapewnić 
kompletną aktywację należy zawsze pamiętać o zupełnym ściśnięciu uchwytu. Zupełne ściśnięcie uchwytu 
wyzwalacza następuje, kiedy metal pod spodem uchwytu maksymalnie skontaktuje się z korpusem staplera.

OSTRZEŻENIE: Niezupełne ściśnięcie rączki podczas aktywowania staplera może spowodować 
niedopuszczalne uformowanie zszywki i/ lub niepełne cięcie. Może to spowodować 
nieszczelność śródoperacyjną. Należy zawsze pamiętać, żeby maksymalnie ściskać rączki 
narzędzia. 
Po zwolnieniu uchwytu, przywrócić bezpiecznik do pozycji zablokowanej.

7. W celu wyjęcia instrumentu rozdzielić kasetę i kowadełko obracając pokrętło przeciwnie do ruchu wskazówek 
zegara o DWA PEŁNE OBROTY.

OSTRZEŻENIE: Przy otwieraniu staplera przed wyjęciem NIE OBRACAĆ POKRĘTŁA O WIĘCEJ NIŻ 
DWA PEŁNE OBROTY, gdyż może to spowodować odłączenie zestawu kowadełka od narzędzia.
UWAGA: Narzędzie posiada wskaźnik dotykowy, który zapewnia wrażenia dotykowe i słuchowe po 2 obrotach. 
Pracy zapadki można użyć do zidentyfikowania prawidłowej pozycji otwarcia do wyjęcia staplera.

OSTRZEŻENIE: NIE WOLNO próbować przesuwać staplera w trakcie jego otwierania. W 
przeciwnym wypadku może dojść do zablokowania kowadełka na występie zespolenia, gdyż 
nie będzie ono w pełni pochylone, co może być przyczyną problemów z odłączaniem staplera 
od ciała pacjenta. 
8. Obrócenie pokrętła o dwa pełne obroty umożliwi przechylenie kowadełka w celu jego łatwego wyjęcia poprzez 
miejsce zespolenia. Delikatnie wyjąć narzędzie wyciągając je prosto do góry z nowego zespolenia. Po wyjęciu 
skontroluj linię szwu pod kątem hemostazy oraz sprawdzić zespolenie pod kątem szczelności. 

9. Sprawdzić próbki tkanek, żeby upewnić się, że wszystkie warstwy tkanek zostały zawarte w zespoleniu. 
Obrócenie pokrętła w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara spowoduje wysunięcie trzonu, co umożliwi 
skontrolowanie wycinków tkanki.

Technika otwartego przewodu:
10. Obracać pokrętło z tyłu staplera w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara do momentu zupełnego 
uwidocznienia pomarańczowego pasma na trokarze.  Wyjąć tępo zakończony biały trokar dodatkowy z zestawu 
pręta środkowego/ kowadełka TILT-TOP™ przez naciśnięcie czarnego przycisku i wyciągnięcie go z pręta środkowego 
kowadełka.  Przymocować zestaw pręt środkowy/ kowadełko TILT-TOP™ do trokara – jego przymocowanie zostanie 
potwierdzone dźwiekowo i dotykowo.  Sprawdzić czy zestaw pręt środkowy/ kowadełko TILT-TOP™ zupełnie zakrywa 
pomarańczową obwódkę trokara.  Obrócić pokrętło w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, żeby 
wycofać kowadełko.

11. Wsunąć narzędzie do struktury do momentu, kiedy będzie wystawać kowadełko.

12. Otworzyć stapler obracając pokrętło w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara do uzyskania pomiędzy 
kowadełkiem i kasetką luki o odpowiedniej wielkości dla zespalanych struktur. Obwiązując obwodowo nić wokół 
trokara założyć ścisły, lecz nie za mocno szew kapciuchowy, mocujący tkankę nad pojemnikiem z zszywkami. 
Upewnij się, że szew kapciuchowy jest dobrze zawiązany z wystarczającą przestrzenią, żeby pozwolić na owinięcie 
szwem pręta środkowego kowadełka TILT- TOP™ przy zamykaniu staplera. Obwiązując obwodowo nić wokół pręta 
środkowego założyć ścisły szew kapciuchowy, mocujący tkankę bliższą nad kowadełkiem typu TILT-TOP™

13.  WYKONAĆ CZYNNOŚCI 5-9 OPISANE POWYŻEJ.

  TABELA SPECYFIKACJI ZSZYWEK
Q) WIELKOŚĆ ZSZYWKI (4 mm - góra, 3,5 mm i 4,8 mm – długość odnóg)

R) WYSOKOŚĆ ZAMKNIĘTEJ ZSZYWKI (PARAMETR B)		

S) WYMIARY ZSZYWKI W PRZEKROJU POPRZECZNYM (WIELKOŚĆ DRUCIKA)		

T) ŚREDNICA ZEWNĘTRZNA ŁUSKI

U) ZEWNĘTRZNA ŚREDNICA NOŻA

V) LICZBA ZSZYWEK

W) WYMAGANIE ODNOŚNIE KOMPRESJI TKANEK

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. 
UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYŻSZONE TEMPERATURY.

  NIE WOLNO WYSTAWIAĆ NA DZIAŁANIE TEMPERATUR WYŻSZYCH NIŻ 40° C.

TEK KULLANIMLIK ZIMBA

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir.

Bu araç, yalnızca bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu aracın tekrar kullanılması 
ya da tekrar işlenmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu aracın 
tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu aracı tekrar 
kullanmayın, tekrar işlemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM
DST Series™ EEA™ zımba, zigzaglı çift sıra titanyum zımba yerleştirir ve dairesel bir anastomoz oluşturarak fazla 
dokuları çıkarır. Alet, kol gidebildiği yere kadar sıkıştırılarak çalıştırılır.  Zımba hattının çapı 33 mm, 31 mm, 28 mm, 
25 mm ya da 21 mm zımba seçimiyle belirlenir.   Zımbanın, 2 ayrı sap uzunluğuna sahip modelleri bulunmaktadır: 
standart DST Series™ EEA™ (22cm sap) ve bir DST Series™ EEA™ XL (35cm sap). 21 mm, 25 mm ve 28 mm zımbalar, 
3,5 mm ve 4,8 mm olmak üzere 2 farklı zımba boyutunda sunulmaktadır. Tüm zımbalarda düşük profilli TILT-TOP™ 
örs bulunmaktadır.

ENDİKASYONLARI
Autosuture™ DST Series™ EEA™ zımba, hem açık hem de laparoskopik cerrahide sindirim yolu boyunca uçtan uca, 
uçtan yana ve yandan yana anastomoz sağlamak için kullanılır.

KONTRENDİKASYONLARI
1. Bu araç, belirtilen amaçlar dışında kullanılmak üzere tasarlanmamıştır, satılmamaktadır ve bu tür amaçlarda 
kullanılmamalıdır.

2. DST Series™ EEA™ zımba, cerrahın kanaatine göre geleneksel dikiş malzemelerine ya da kapatma tekniklerine 
tolerans göstermeyecek dokular üzerinde kullanılmamalıdır.

3. DST Series™ EEA™ zımbayı, kalınlık olarak 2,0mm’den daha az bir değere sıkıştırılabilen herhangi bir dokuda 
4,8mm’lik zımbalarla birlikte kullanmayın. Bu gibi durumlarda zımba telleri, kanamanın durdurulmasını sağlayacak 
kadar sıkışmayacaktır.

4. DST Series™ EEA™ zımbayı, kalınlık olarak 2,0mm’ye rahatça sıkıştırılamayacak herhangi bir dokuda 4,8mm’lik 
zımbalarla birlikte kullanmayın. Alet, gösterge penceresinde yeşil çubuğun en azından bir kısmını görmek amacıyla 
düğmenin döndürülmesi için aşırı çaba gerektiğinde kullanılmamalıdır.

5. DST Series™ EEA™ zımbayı, kalınlık olarak 1,5mm’den daha az bir değere sıkıştırılabilen herhangi bir dokuda 
3,5mm’lik zımbalarla birlikte kullanmayın. Bu gibi durumlarda zımba telleri, kanamanın durdurulmasını sağlayacak 
kadar sıkışmayacaktır.

6. DST Series™ EEA™ zımbayı, kalınlık olarak 1,5mm’ye rahatça sıkıştırılamayacak herhangi bir dokuda 3,5mm’lik 
zımbalarla birlikte kullanmayın. Alet, gösterge penceresinde yeşil çubuğun en azından bir kısmını görmek amacıyla 
düğmenin döndürülmesi için aşırı çaba gerektiğinde kullanılmamalıdır.

7. Alet, gösterge penceresinde yeşil çubuğun en azından bir kısmını görmek amacıyla düğmenin döndürülmesi için 
aşırı çaba gerektiğinde kullanılmamalıdır.

8. Doku, yapının çapına göre çok büyük bir kartuş kullanıldığında geriliyor ya da inceliyorsa DST Series™ EEA™ zımba 
kullanılmamalıdır. Bu durum sızıntılara ve anastomozun daralmasına neden olabilir. Zımba özellikleri tablosuna bakın.  
Yapıların boyutlarını belirlemede kullanılmak üzere tekrar kullanılabilen ölçekler mevcuttur.

9. Zımbaların, katlanmış kenarlara sıkı bir şekilde takılmasını sağlamak için dokuların düzgün katlanmasına yetecek 
kadar doku yoksa DST Series™ EEA™ zımba kullanmayın. Torba dikiş ipi, orta çubuktaki ip girintisi etrafına sıkıca 
bağlanmalıdır.

10. Uygulamadan sonra hemostazın yeterliliğinin görsel olarak doğrulanamayacağı uygulamalarda zımbayı 
kullanmayın.

UYARILAR VE ÖNLEMLER
1. Operasyon öncesi radyoterapi uygulaması dokuda değişikliklere neden olabilir. Bu değişiklikler örneğin doku 
kalınlığının, seçilen zımba boyutu için belirtilen aralığı geçmesine neden olabilir. Hastaya uygulanmış olabilecek her 
türlü ameliyat öncesi tedaviye ve buna karşılık gelecek zımba boyutu seçimine dikkat edilmelidir.

2. Kapalı örs ve kartuş arasında, zımbaların bozuk oluşmasına ya da sızıntılara neden olabilecek fazla dokuların 
bulunmasını önlemek için torba tipi dikişler, dokunun kesik kenarından itibaren 2,5 mm’den daha yakına atılmalıdır.

3. İç kısımların, kesik kenardan çok uzakta olacak şekilde temizlenmesi, katlanan dokunun devaskülarizasyonuna 
dolayısıyla iyileşmenin yavaş olmasına neden olabilir. Arka dokuyu güvenli şekilde temizleme aralığı aşağıdaki gibidir:

DST Series™ EEA™ 33 zımba – 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 31 zımba – 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 28 zımba – 1 cm, 
DST Series™ EEA™ 25 zımba – 0,5 cm, DST Series™ EEA™ 21 zımba – 0,25 cm

4. Zımbalanacak doku bölümünde herhangi bir metal klips veya benzeri yapılar bulunmadığından emin olun; aksi 
takdirde bıçak ucu kesmeyebilir.

5. Dokuyu alet trokar ya da örs trokar ucu aksesuarıyla delerken, etrafındaki yapıların yanlışlıkla zarar görmesini 
önlemek için her zaman ucu ve delinecek bölgeyi gizleyin.

6. Beyaz trokar ucu aksesuarını kullanırken, ucu örsten çıkarmaya hazır olana kadar siyah bırakma düğmesine temas 
etmekten kaçının.

7.  Keskin ve Kör örslü trokar ucu aksesuarları verilmektedir.  Örsü ameliyat bölgesinde kullanmadan önce uç seçiminin 
doğru olduğunu kontrol edin.  İşlem için örs trokar ucu aksesuarı gerekmiyorsa, kullanımdan önce Kör Uçlu Trokar 
Aksesuarını örsten çıkarın. 

8.  Örsü alete takmadan önce, alet trokarının dokuya tam olarak girdiğinden ve Turuncu Bandın görülebilir durumda 
olduğundan emin olun.  Turuncu Bant görünmüyorsa, alet ve örs uygun şekilde takılmamış olabilir.

9. Örsü alete takarken, tümleşik trokarın hafifçe geriye hareket ederek cihazın baş kısmına gelmesini önlemek için 
siyah döner düğmeyi sağlam şekilde tutun. Bu, özellikle OrVil™ cihazını bir örsle kullanırken önemlidir.

Trokar, bağırsağın içine doğru itilirse, kullanıcı trokardaki Turuncu Bantı göremeyebilir ve bu örsün yanlış takılmasına 
neden olabilir. Örsün hatalı takılması, zımba kapatıldığında ve/veya çalıştırıldığında örsün ayrılmasına neden olabilir.

10.  Örsü alete taktıktan sonra, örsün alete uygun şekilde takıldığından emin olmak için örsü yaklaştırmadan önce alet 
trokarının üzerindeki Turuncu Bandın Örs Merkez Çubuğu tarafından tamamen kapatıldığını kontrol edin. 

Birleştirme sırasında distal bağırsak üzerinde hafifçe ters yöne çekme işlemi uygulamak zımba namlusunda biriken 
fazla dokunun en aza indirilmesini SAĞLAYABİLİR.

11. Kartuş ve örs arasındaki boşluğun sıkıca kapandığından ve dokunun sıkıştırıldığından emin olun. Zımbayı 
basmadan önce, gösterge penceresinde yeşil çubuğun göründüğünü kontrol edin. Göstergede yeşil çubuk 
görünmüyorsa, zımba basılamaz.

12.  Zımba basma işlemi sırasında kolun tamamen sıkıştırılamaması zımba telinin uygun olmayan bir şekil almasına 
ve/veya bıçağın tamamen kesmemesine neden olabilir. Bu durum, ameliyat sırasında sızıntı olmasına neden olabilir. 
Kolun sonuna kadar sıkıldığından emin olun. 

13. Zımbayı basarken tetikleme kolunu, kolun altındaki metal bölüm zımba gövdesiyle en iyi şekilde temas edene 
kadar tamamen sıkın. Kolun kısmen ya da yetersiz şekilde sıkılması zımbanın hatalı şekilde oluşmasına ve/veya 
bıçağın tamamen kesmemesine neden olabilir. Bu durum, ameliyat sırasında sızıntı olmasına neden olabilir. 

14. Çıkartmadan önce zımbayı açarken DÖNER DÜĞMEYİ 2 TAM TURDAN FAZLA DÖNDÜRMEYİN. Daha fazla 
döndürmek, örs grubunun aletten ayrılmasına neden olabilir. 

15. Zımbayı açarken aynı anda hareket ettirmeyi DENEMEYİN. Aksi takdirde, örs tamamen eğilmeyeceğinden 
anastomotik kenara takılarak zımbanın hastadan çıkarılmasında zorluk yaşanmasına neden olabilir. 

16. Zımbayı çıkardıktan sonra, daima zımba hattını hemostaza karşı inceleyin ve anastomozun bütünlüğünü kontrol 
edin. Küçük kanamalar, elektrokoter vasıtasıyla veya elle dikiş atılarak kontrol edilebilir. 

17. Kullandıktan hemen sonra beyaz trokar aksesuarını atın. Doku numunelerini şaft bölümünden çıkardıktan sonra 
aleti atın.

18. Tüm doku katmanlarının anastomoza dahil olduğundan emin olmak için doku örnekleri (“halkalar”) 
incelenmelidir. Örneklerin tam olmaması sızıntı meydana gelmesine ve daralmalara neden olabilir. 

19. Dairesel bıçak nedeniyle olası yaralanmaları önlemek için kartuşun üst kenarına dokunmaktan kaçının.

20. Tek kullanımlık aletleri asla tekrar kullanmayın.

21.  Yanlış eşleştirilmiş alet ve örs bileşiminin kullanılması, zımbaların düzgün şekilli oluşmamasına ya da aletin 
düzgün kesmemesine neden olabilir. Yanlış biçimlenmiş zımba telleri, zımba hattının bütünlüğünü bozarak sızıntı 
veya ayrılmaya neden olabilir.

22.  TILT-TOP™ örs, merkez çubuk grubundan çıkartılamaz. 

23.  Kimyasal tepkimelere neden olabileceğinden, DST Series™ EEA™ zımbanın cıva klorür çözeltileriyle temas 
etmesinden kaçınılmalıdır. 

24. Doğru zımba boyutunu seçerken, dokunun ve kullanılabilecek zımba hattı güçlendirme malzemelerinin 
kalınlığının toplamını dikkate almayı unutmayın. 

25. Bu cihaz STERİL halde verilir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. 
YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN. 

  ŞEMATİK GÖRÜNÜM
A) TÜMLEŞİK TROKARLI SAP	

B) TURUNCU BANT	

C) NAKLİYE TAKOZU	

D) TILT-TOP™ ÖRS/ MERKEZ ÇUBUĞU GRUBU	

E) TORBA DİKİŞ İP ÇIKINTISI	

F) KAVRAMA BURNU	

G) KÖR TROKAR AKSESUARI	

H) KESKİN TROKAR AKSESUARI (yalnızca 21 mm ve 25 mm zımbalarla kullanılır)

I) DİKİŞ DELİĞİ

J) SİYAH BIRAKMA DÜĞMESİ

K) YAKINLAŞTIRMA GÖSTERGELİ DOKU PENCERESİ

L) DÖNER DÜĞME

M) GÜVENLİK KORUMASI

N) ALET TETİĞİ

O) ENDO BABCOCK™

P) YEŞİL ÇUBUK	

  KULLANIM TALİMATLARI
Zımbanın ambalajından çıkartılmasından hemen sonra, keskin ve kör radyopak beyaz trokar aksesuarını ve TILT-TOP™ 
örsü içeren sarı nakliye takozunu aletten ayırın ve daha sonra kullanmak üzere steril bir alanda saklayın.

DİKKAT: Zımbayı paketinden çıkarırken siyah döner düğmeye DOKUNMAYIN. Siyah 
düğmenin yanlışlıkla döndürülmesi, yeşil çubuğun doku birleştirme gösterge penceresinde 
görüntülenmesine ve emniyetin serbest bırakılmasına neden olabilir. Emniyetin bu şekilde 
serbest bırakılması kolun ilerlemesine ve zımbaların ilerlemesine neden olabilir. Karın veya 
rektum duvarından takma işlemi sırasında kartuştan çıkan kısmen ilerletilmiş zımbalar, 
takma sırasında sorun oluşturabilir ve zımba tetiklendikten sonra zımba tellerinin yanlış 
şekillenmesine neden olabilir.
NOT: Her alet üzerindeki örs ve merkez çubuk grubu tek parçadır ve birbirinden ayrılamaz.

(Zımbanın takılmasından önce, torba tipi dikişler, dokuların bir araya toplanmasını ve olası zımba bozukluklarını 
önlemek için anastomoz yapılacak yapıların kesik ucundan itibaren 2,5 mm’den daha yakın bir mesafeye 
yerleştirilmelidir.)

Kapalı Lümen tekniği:
1. Kapalı lümen işlemi (çift zımba) uygulanacaksa ve beyaz trokar ucu aksesuarı gerekmiyorsa, trokar aksesuarı 
üzerindeki siyah bırakma düğmesine basarak ve örs merkez çubuğunu çekerek kör trokar ucunu TILT-TOP™ örsten 
çıkarın.  TILT-TOP™ örsü lümene takın.  Proksimal dokuyu TILT-TOP™ örse sabitlemek için Torba dikişte kullanılan dikiş 
ipi, bunun için tasarlanmış olan iplik girintisine sıkıca bağlanmalıdır.

NOT: Üçlü zımbalama ya da beyaz trokar aksesuarının gerekli olduğu bir işlem yaparken, işleme uygun bir uç seçin.   
Kör uç, TILT-TOP™ örse takılı olarak verilir.  Keskin uç kullanılacaksa, kör ucu siyah bırakma düğmesine basarak ve 
trokar aksesuarını çekerek örs merkez çubuğundan çıkarın.  Keskin beyaz trokar aksesuarını, TILT-TOP™ örs/merkez 
çubuk grubu üzerindeki delikli sapa takın.  Trokar aksesuarı yerine kilitlenecektir.  Dikiş ipi, trokar aksesuarının 
ucundaki delikten geçirilebilir ve bir halka şeklinde düğümlenebilir.  Yapı delindikten sonra, aksesuarın siyah bırakma 
düğmesine sıkma aleti ya da parmaklarınızla basarak beyaz trokar aksesuarının kilidini açın. Prosedür laparoskopik 
olarak yapılıyorsa, dikiş halkasını tutup beyaz trokar aksesuarını iç çapı 6 mm’den daha büyük olan Autosuture™ erişim 
kanülünden çekerek çıkartın.

2. Trokarla birlikte verilen zımba tamamen geri çekilmiş konumda ve kartuşun girintileri içindedir.

DİKKAT: Dairesel bıçak nedeniyle olası yaralanmaları önlemek için kartuşun üst kenarına 
dokunmaktan kaçının.
3. Dokuyu delmek için alet, birleştirilecek kapalı lümene kadar sokulur ve trokar, doku delininceye ve trokar tamamen 
uzayıncaya kadar döner düğme saat yönünün tersi yönde döndürülerek uzatılır. Dokuların merkez çubuğun yanları 
etrafında toplanmasını önlemek için trokarın mevcut zımba hattının çok yakınına gelecek şekilde uzatıldığından 
emin olun. Zımba hattı ile merkez çubuğun delme noktası arasındaki mesafe zımba hattında işlem yapılmasına 
olanak sağlayacak kadar yakın ancak birleştirme sırasında örsün merkez çubuğunun distal bağırsaktan kolay şekilde 
geçmesini sağlayacak kadar uzak olmalıdır.  

DİKKAT:  Dokuyu trokar ya da trokar ucu aksesuarıyla delerken, etrafındaki yapıların yanlışlıkla 
zarar görmesini önlemek için her zaman ucu ve delinecek bölgeyi gözleyin.  Bununla birlikte, 
trokar üzerindeki Turuncu Bandın anastomoz edilecek yapının dışından görüldüğünü kontrol 
edin.  Bant görünmüyorsa, TILT-TOP™ örs alete gerektiği gibi takılmamış olabilir.
4. Trokar tam olarak uzatıldığında, TILT-TOP™ Örs/merkez çubuğu grubunu bir Endo ClInch™ II ya da Endo 
Babcock™ aletle kavrama burnundan kavrayarak tutun.  Merkez çubuğu, alet sapı klik sesi çıkararak tamamen 
yerine oturana kadar iterek trokarla hizalayın. Örs ve sapın tam olarak eşleşmesini garanti etmek için ek parçayı elle 
inceleyin.  Tam olarak eşleşme sağlandığında, trokar üzerindeki Turuncu Bant, TILT-TOP™ örs merkez çubuğu tarafından 
tamamen kaplanacaktır.

NOT: Örs merkez çubuğu bacaklarını (açık uç) TUTMAYIN/KELEPÇELEMEYİN. Aksi takdirde, bacaklar bükülebilir ve 
örsün zımbadaki tümleşik trokara takılması/çıkarılması zor hale gelebilir.

DİKKAT: Örsü alete takarken, tümleşik trokarın hafifçe geriye hareket ederek cihazın baş 
kısmına gelmesini önlemek için siyah döner düğmeyi sağlam şekilde tutun. Bu, özellikle OrVil™ 
cihazını bir örsle kullanırken önemlidir. 
Trokar, bağırsağın içine doğru itilirse, kullanıcı trokardaki Turuncu Bantı göremeyebilir ve bu örsün yanlış takılmasına 
neden olabilir. Örsün hatalı takılması, zımba kapatıldığında ve/veya çalıştırıldığında örsün ayrılmasına neden olabilir. 

5. Dokuyu yaklaştırmak ve kartuş ile örs arasındaki boşluğu kapatmak için zımbanın arkasındaki döner düğmeyi 
duruncaya kadar saat yönünde döndürün.   Birleştirme sırasında distal bağırsak üzerinde hafifçe ters yöne çekme 
işlemi uygulamak zımba namlusunda biriken fazla dokunun en aza indirilmesini SAĞLAYABİLİR. Doku yaklaştırma 
göstergesi penceresinde zımbanın kullanıma hazır olduğunu belirten yeşil bir çubuk görüldüğünde, yaklaştırma 
işleminin uygun şekilde yapıldığı doğrulanmış olur.

NOT: Gösterge penceresinde yeşil çubuk görünmüyorsa, güvenlik kilidi açılmayacaktır.

DİKKAT: Alet, gösterge penceresinde yeşil çubuğun en azından bir kısmını görmek amacıyla 
düğmenin döndürülmesi için aşırı çaba gerektiğinde kullanılmamalıdır.

DİKKAT: Doku kalınlığının 4,8 mm zımbalı zımbalayıcılar için rahatça 2 mm’ye 3,5 zımba ile 
1,5 mm’ye sıkıştırılabildiğinden emin olun. Doku kalınlığının fazla olması, zımbanın kabul 
edilemeyecek şekilde biçimlenmesine ve/veya bıçağın tamamen kesmemesine neden olabilir.
6. Aleti çalıştırmak için kolun altındaki emniyeti açın ve kolu gidebileceği yere kadar sıkıştırın. Zımbalama 
göstergesinin ses çıkarması ve görülmesi çalıştırma işleminin tamamlandığını gösteren ilave bir işarettir; bununla 
birlikte zımbalama işleminin tamamlandığından emin olmak için kolun tamamen sıkılması da önemlidir.  Tetikleme 
kolu, kolun altındaki metal bölüm zımbanın gövdesine tamamen temas ettiğinde tam olarak sıkıştırılır.

DİKKAT: Zımba basma işlemi sırasında kolun tamamen sıkıştırılamaması zımba telinin uygun 
olmayan bir şekil almasına ve/veya bıçağın tamamen kesmemesine neden olabilir. Bu durum, 
ameliyat sırasında sızıntı olmasına neden olabilir. Kolun sonuna kadar sıkıldığından emin olun. 
Kolun serbest bırakılmasından sonra, güvenlik kilidini yeniden kilitli konuma getirin.

7. Aleti çıkartmak için, döner düğmeyi saat yönünün tersine 2 TAM TUR döndürerek kartuş ve örs arasında bir boşluk 
oluşturun.

DİKKAT: Çıkartmadan önce zımbayı açarken DÖNER DÜĞMEYİ 2 TAM TURDAN FAZLA 
DÖNDÜRMEYİN. Daha fazla döndürmek, örs grubunun aletten ayrılmasına neden olabilir.
NOT: Alette, 2 tur dönüşün yapıldığını belirten bir gösterge bulunmaktadır. Bu, zımbanın çıkartılması sırasında açıklık 
konumunun doğru şekilde belirlenmesi için kullanılabilir.

DİKKAT: Zımbayı açarken aynı anda hareket ettirmeyi DENEMEYİN. Aksi takdirde, örs tamamen 
eğilmeyeceğinden anastomotik kenara takılarak zımbanın hastadan çıkarılmasında zorluk 
yaşanmasına neden olabilir. 
8. Döner düğmenin 2 tam tur döndürülmesi, örsün yan tarafına doğru dönerek, anastomozdan kolay çıkartılmasını 
sağlayacaktır. Aleti yeni anastomozun dışına doğru yavaşça çekerek çıkarın. Zımbayı çıkardıktan sonra, daima zımba 
hattını hemostaza karşı inceleyin ve anastomozun bütünlüğünü kontrol edin. 

9. Tüm doku katmanlarının anastomoza dahil olduğundan emin olmak için doku örneklerini (“halkalar”) inceleyin. 
Döner düğmenin saat yönünün tersine döndürülmesi, sapın uzamasını sağlar ve doku örneklerinin incelenmesine 
olanak tanır.

Açık Lümen tekniği:
10. Trokar üzerindeki Turuncu Bant tamamen açığa çıkana kadar zımbanın arka tarafındaki döner düğmeyi saat 
yönünün tersine döndürün.  Kör beyaz trokar aksesuarı, siyah düğmeye basarak ve örs merkez çubuğunun dışına 
çekerek TILT-TOP™ örs/merkez çubuk grubundan çıkarın.  TILT-TOP™ örs/merkez çubuk grubunu, sesli ve hissedilebilir 
bir klik sesi çıkana kadar trokara takın.  TILT-TOP™ örs/merkez çubuk grubunun trokar üzerindeki Turuncu Bandı 
tamamen örttüğünden emin olun.  Örsü geri çekmek için zımbanın arka tarafındaki döner düğmeyi saat yönünde 
döndürün.

11. Aleti, örsün ucu çıkana kadar yapının içine sokun.

12. Döner düğmeyi, kartuş ve örs arasındaki yapıların birleşmesi için yeterli boşluk kalana kadar saat yönünün tersi 
yönde döndürerek açın. Dokuyu kartuşun üzerine sabitlemek için distal Torba dikişi ipini trokarın sağlam ancak fazla 
sıkı olmayacak şekilde bağlayın. Torba dikişi ipliğinin, zımba kapatılırken TILT- TOP™ örs merkez çubuğunun üstünden 
rahat şekilde kaymasına olanak tanıyacak yeterli alan bırakılarak sağlam şekilde bağlandığından emin olun. Proksimal 
Torba dikişi ipliğini, proksimal dokuyu TILT-TOP™ örs üzerine sabitlemek için torba dikişi ipi çıkıntısına sıkıca bağlayın.

13.  YUKARIDAKİ 5-9. ADIMLARI UYGULAYIN.

  ZIMBA ÖZELLİKLERİ ÇİZELGESİ
Q) ZIMBANIN BOYUTU (4 mm GENİŞLİK, 3,5 ve 4,8 mm AYAK UZUNLUĞU)	 U) DIŞ BIÇAK ÇAPI

R) YAKLAŞIK KAPALI ZIMBA YÜKSEKLİĞİ (“B” YÜKSEKLİĞİ)	 V) ZIMBA SAYISI

S) ZIMBA KESİTİ BOYUTLARI (TEL BOYUTU)	 W) DOKU SIKIŞMA GEREKLİLİĞİ

T) KOVAN DIŞ ÇAPI

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. 
UZUN SÜRE YÜKSEK SICAKLIKLARDA KALMASINA İZİN VERMEYİN.

  130°F’TAN (54°C’DEN) YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

ОДНОРАЗОВЫЙ СТЭПЛЕР

ВНИМАНИЕ!
Эта брошюра содержит инструкции по эксплуатации данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Это изделие разработано, протестировано и произведено для использования при работе только с одним 
пациентом. Повторное использование и обработка изделия могут привести к его повреждению и, как 
следствие, к нанесению ущерба здоровью пациента. Повторная обработка и/или стерилизация изделия 
могут стать причиной инфицирования пациента. Данное изделие не подлежит повторному использованию, 
обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Стэплер DST Series™ EEA™ накладывает круговой двойной ряд из титановых скобок, расположенных в 
шахматном порядке, и отсекает избыток ткани, формируя круговой анастомоз. Чтобы привести инструмент 
в действие, нужно сильно нажать на рукоятку до упора.  Диаметр скобочного шва определяется размером 
выбранного степлера: 33 мм, 31 мм, 28 мм, 25 мм или 21 мм.   Стэплер поставляется со стержнями двух 
размеров: стандартным DST Series™ EEA™ (22 см) и удлиненным DST Series™ EEA™ XL (35 см). Стэплеры 
21 мм, 25 мм и 28 мм комплектуются скобками 2 размеров: 3,5 мм и 4,8 мм. Стэплеры всех моделей 
комплектуются низкопрофильной опорой TILT-TOP™.

ПОКАЗАНИЯ
Стэплер Autosuture™ DST Series™ EEA™ используется как в открытых, так и в лапароскопических операциях для 
создания анастомоза типа “конец в конец”, “конец в бок” и “бок в бок” через пищеварительный тракт.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Использование устройства допускается исключительно по назначению.

2. Стэплеры DST Series™ EEA™ не следует применять на тканях, которые, по мнению хирурга, не смогут 
выдержать применения традиционных материалов для сшивания или обычных методов закрытия.

3. Не используйте стэплер DST Series™ EEA™ со скобками 4,8 мм на тканях, которые сжимаются до толщины 
менее 2,0 мм. В таких случаях скобки будут сжаты недостаточно плотно для того, чтобы обеспечить гемостаз.

4. Не следует применять стэплер DST Series™ EEA™ со скобками 4,8 мм на тканях, которые невозможно 
правильно сжать до толщины 2,0 мм. Не следует применять этот инструмент, если, чтобы увидеть хотя бы 
часть зеленой полоски в окне индикатора, необходимо приложить чрезмерное усилие для поворота ручки.

5. Не используйте стэплер DST Series™ EEA™ со скобками 3,5 мм на тканях, которые сжимаются до толщины 
менее 1,5 мм. В таких случаях скобки будут сжаты недостаточно плотно для того, чтобы обеспечить гемостаз.

6. Не следует применять стэплер DST Series™ EEA™ со скобками 3,5 мм на тканях, которые невозможно 
правильно сжать до толщины 1,5 мм. Не следует применять этот инструмент, если, чтобы увидеть хотя бы 
часть зеленой полоски в окне индикатора, необходимо приложить чрезмерное усилие для поворота ручки.

7. Не следует применять этот инструмент, если, чтобы увидеть хотя бы часть зеленой полоски в окне 
индикатора, необходимо приложить чрезмерное усилие для поворота ручки.

8. Не следует применять стэплер DST Series™ EEA™, если ткань растягивается или становится тоньше при 
введении картриджа, диаметр которого слишком велик для данной структуры. В такой ситуации может 
возникнуть кровоточивость и сужение анастомоза. См. таблицу технических параметров скобок.  Существуют 
приспособления многократного использования для определения размера, которые можно применять для 
оценки размеров структуры.

9. Стэплер DST Series™ EEA™ следует применять только в том случае, если доступен достаточный участок 
ткани для того, чтобы можно было надлежащим образом вывернуть края ткани и надежно закрепить скобки. 
Кисетная нить должна быть туго затянута вокруг соответствующей выемки на центральном стержне.

10. Не применяйте данный стэплер в тех местах, где после приведения инструмента в действие нельзя 
визуально проверить качество гемостаза.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Предоперационная лучевая терапия может вызвать изменения в тканях. Эти изменения могут привести, 
например, к увеличению толщины ткани до размера, выходящего за интервал размеров скобок выбранного 
типа. Необходимо учитывать лечение, пройденное пациентом до хирургического вмешательства, и 
тщательно выбирать размер скобок.

2. Кисетный шов нельзя накладывать дальше, чем на расстоянии 2,5 мм от обрезанного края ткани, 
чтобы между закрытой опорой и картриджем не оказалось слишком много ткани, что может привести к 
неправильному формированию скобок или кровоточивости.

3. Если очищен слишком большой участок кишки, находящийся около рассеченного края, это может 
привести к деваскуляризации вывернутых тканей и, как следствие, к их плохому заживлению. Рекомендуется 
зачищать ткани на следующем расстоянии от края:

Стэплер DST Series™ EEA™ 33 – 1,5 см, стэплер DST Series™ EEA™ 31 – 1,5 см, стэплер DST Series™ EEA™ 28 – 1 
см, стэплер DST Series™ EEA™ 25 – 0,5 см, стэплер DST Series™ EEA™ 21 – 0,25 см

4. Убедитесь в том, что участок ткани, на котором будут устанавливаться скобки, свободен от металлических 
зажимов или аналогичных структур; в противном случае лезвие ножа не будет обрезать ткани.

5. Прокалывая ткань с помощью троакара инструмента или дополнительного наконечника опорного 
стержня троакара, постоянно держите в поле зрения точку и место прокола, чтобы предотвратить случайное 
повреждение окружающих органов.

6. При использовании белого дополнительного наконечника троакара старайтесь не касаться черной кнопки 
раскрытия, пока не будете готовы снять наконечник с опоры.

7.  В качестве дополнительных принадлежностей поставляются острые или тупые наконечники для троакара 
опоры.  Проверьте, какой из наконечников выбран, и только потом вводите опору в операционную зону.  Если 
дополнительный тупой наконечник троакара опоры не нужен для операции, снимите его с опоры.

8.  До присоединения опоры к инструменту убедитесь в том, что троакар инструмента полностью прошел 
через ткань и видна оранжевая полоса.  Если не видна оранжевая полоса, возможно, инструмент собран 
неправильно, и опора может быть повреждена.

9. При подсоединении опоры к инструменту крепко держите рукоятку во избежание перемещения 
введенного троакара к головке инструмента. Это особенно важно при использовании устройства OrVil™ с 
опорным стержнем.

Если троакар снова вводится в кишку, можно не заметить оранжевую полосу на троакаре, что может 
привести к неправильному подсоединению опоры. Неправильное подсоединение опоры может привести к 
отсоединению опоры, когда стэплер закрыт или приведен в действие.

10.  После присоединения опоры к инструменту убедитесь в том, что оранжевая полоса на троакаре 
инструмента полностью охвачена центральным стержнем опоры еще до приближения опорного стержня; это 
обеспечит правильность подсоединения опорного стержня к инструменту.

Чтобы уменьшить вероятность попадания излишков ткани в стэплер, слегка потяните за дистальный конец 
кишки.

11. Убедитесь в том, что пространство между картриджем и опорой закрыто аккуратно, а ткань сжата. Перед 
приведением стэплера в действие убедитесь в том, что в окне индикатора видна зеленая полоска. Если 
зеленая полоска не видна, привести стэплер в действие не удастся.

12.  Если во время приведения инструмента в действие рукоятку сжать не полностью, это может привести 
к неприемлемому формированию скобки и/или неполному отрезанию. Это может привести к протечке во 
время выполнения операции. Обеспечьте полное сжатие рукоятки. 

13. При приведении стэплера в действие сожмите спусковую рукоятку, пока не почувствуете, что 
металлическая внутренняя сторона рукоятки соприкоснулась с корпусом стэплера. Частичное или неполное 
сжатие рукоятки может привести к неприемлемому формированию скобки и/или неполному отрезанию. Это 
может привести к протечке во время выполнения операции. 

НЕ ДЕЛАЙТЕ БОЛЕЕ 2 ПОЛНЫХ ОБОРОТОВ РУЧКИ перед открытием стэплера для извлечения, поскольку это 
может привести к отделению блока опорного стержня от инструмента. 

15. При открытии стэплера НЕ перемещайте его. Это может привести к застреванию опорного стержня 
во внутреннем ряду скобок (он не до конца повернется), что может привести к сложности при удалении 
стэплера из тела пациента. 

16. После извлечения стэплера всегда проверяйте гемостаз в месте наложения скобок, а также целостность 
анастомоза. Небольшое кровотечение может быть остановлено прижиганием электрическим током или 
наложением швов вручную. 

17. После использования белый дополнительный троакар нужно немедленно утилизировать. После удаления 
элементов ткани со стержня инструмент нужно утилизировать.

18. Необходимо осмотреть образцы ткани, чтобы убедиться в том, что все слои ткани вовлечены в анастомоз. 
Если есть пропущенные элементы ткани, может возникнуть кровоточивость, приводящая к сужению. 

19. Избегайте контакта с верхним краем картриджа, чтобы не пораниться круговым ножом.

20. Никогда не используйте одноразовые инструменты повторно.

21.  Применение неправильно подобранных инструмента и опорного стержня приводит к неправильному 
формированию скобок или неправильному отсечению тканей. Плохо сформированные скобки могут 
нарушить целостность скобочного шва, что приводит к кровоточивости или разрыву шва.

22.  Опору TILT-TOP™ невозможно отделить от блока центрального стержня. 

23.  Контакт стэплера DST Series™ EEA™ с раствором дихлорида ртути может вызвать химическую реакцию, 
поэтому такого контакта нужно избегать. 

24. При выборе подходящего размера скобки следует всегда учитывать совокупную толщину ткани и 
материала, используемого для укрепления скобочного шва. 

25. Устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено для ОДНОРАЗОВОГО использования. 
ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ВЫБРОСИТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ. 

  СХЕМА ИНСТРУМЕНТА
A) стержень с ВСТРОЕННЫМ трОакарОМ	

В) ОРАНЖЕВАЯ ПОЛОСА	

С) ТРАНСПОРТИРОВОЧНАЯ УПАКОВКА	

D) БЛОК ОПОРЫ TILT-TOP™ и центральнОГО стерженЯ	

E) ВЫЕМКА ДЛЯ КИСЕТНОЙ НИТИ	

F) ВЫЕМКА ДЛЯ ЗАХВАТА	

G) ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ТУПОКОНЕЧНЫЙ ТРОАКАР	

H) ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ОСТРОКОНЕЧНЫЙ ТРОАКАР (используется только со стэплерами 21 мм м 25 мм)

I) ОТВЕРСТИЕ ДЛЯ НИТИ

J) ЧЕРНАЯ КНОПКА РАСКРЫТИЯ

K) индикатор сближения тканей

L) ПОВОРОТНАЯ РУЧКА

M) ЗАЩИТНОЕ ПРИСПОСОБЛЕНИЕ

N) спусковоЙ МЕХАНИЗМ инструмента

O) ENDO BABCOCK™

P) зеленая полоска

  ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
После извлечения стэплера из коробки отделите от инструмента транспортировочную упаковку желтого 
цвета, в которой находятся белые рентгеноконтрастные остроконечный и тупоконечный дополнительные 
троакары и опора TILT-TOP™, и сохраните ее в стерильном месте для последующего использования.

ВНИМАНИЕ! НЕ ПРИКАСАЙТЕСЬ к черной рукоятке при извлечении стэплера из упаковки. 
Случайный поворот черной рукоятки может привести к появлению зеленой полосы 
на индикаторе сближения тканей и разблокировке предохранительного механизма. 
Данная случайная разблокировка предохранительного механизма может привести 
к выдвижению рукоятки, которая, в свою очередь, приведет к выдвижению скобок. 
Частично выдвинутые скобки, выступающие из картриджа, во время совершения 
попытки введения через абдоминальную стенку или прямую кишку могут затруднить 
введение, а также привести к неприемлемому качеству формирования скобок после 
приведения инструмента в действие.
ПРИМЕЧАНИЕ.  Блок опоры и центрального стержня для каждого инструмента является единым целым и 
разборке не подлежит.

(Чтобы не допустить образования складок ткани и последующего неправильного формирования скоб, перед 
введением стэплера нужно наложить кисетные швы не дальше, чем на расстоянии 2,5 мм от края структуры, 
для которой выполняется анастомоз).

Метод закрытого просвета
1. Если применяется метод закрытого просвета (двойного наложения скобок) и белый дополнительный 
наконечник троакара не нужен, снимите тупой наконечник троакара с опоры TILT-TOP™; для этого нужно 
нажать на черную кнопку раскрытия на наконечнике и стянуть его с центрального стержня опоры.  Введите 
опору TILT-TOP™ в просвет.  Надежно закрепите нить для наложения кисетного шва вокруг соответствующей 
выемки, чтобы зафиксировать проксимальную ткань над опорой TILT-TOP™.

ПРИМЕЧАНИЕ.  При установке тройного ряда скобок или там, где желательно использовать белый 
наконечник троакара, выберите соответствующий наконечник для операции.  Опора TILT-TOP™ поставляется в 
комплекте с установленным тупым наконечником.  Если нужен острый наконечник, снимите тупой; для этого 
нажмите на черную кнопку раскрытия и стяните троакар с центрального стержня опоры.  Закрепите острый 
белый троакар на полом стержне блока опоры TILT-TOP™ и центрального стержня.  Троакар защелкнется на 
месте.  Нить можно продеть через отверстие в наконечнике троакара и завязать петлей.  После прокола 
структуры разблокируйте белый троакар, нажав на черную точку раскрытия пальцем или захватом. Если 
процедура выполняется лапароскопически, извлеките белый троакар, захватив петлю нити и вытянув белый 
троакар через канюлю для доступа Autosuture™ с внутренним диаметром больше 6 мм.

2. Стэплер поставляется с троакаром, отведенным в крайнее заднее положение и не выходящим за пределы 
картриджа.

ВНИМАНИЕ! Избегайте контакта с верхним краем картриджа, чтобы не пораниться 
круговым ножом.
3. Чтобы проколоть ткань, нужно вставить инструмент в закрытый просвет, который необходимо подвергнуть 
анастомозу, а затем выдвигать троакар, поворачивая ручку против часовой стрелки до тех пор, пока ткань 
не будет проколота и троакар не выдвинется до конца. Убедитесь в том, что троакар проходит рядом со 
скобочным швом, чтобы избежать образования складок ткани со стороны центрального стержня. Расстояние 
между скобочным швом и прокалывающей головкой центрального стержня должно быть достаточно малым 
для рассечения скобочного шва и достаточно большим для легкого прохождения центрального стержня 
через дистальный конец кишки во время сближения тканей. 

ВНИМАНИЕ!  Прокалывая ткань с помощью троакара или дополнительного наконечника 
троакара, постоянно держите в поле зрения точку и прокалываемое место, чтобы 
предотвратить нечаянное повреждение окружающих структур.  Также убедитесь, 
что оранжевая полоса на троакаре видна вне пределов органов, подвергающихся 
анастомозу.  Если полоса не видна, то, возможно, опора TILT-TOP™ неправильно 
присоединена к инструменту.
4. После полного выдвижения троакара зафиксируйте блок опоры TILT-TOP™ и центрального стержня в 
выемке для захвата при помощи такого устройства для захвата, как ENDO CLINCH™ II или ENDO BABCOCK™. 
Состыкуйте центральный стержень с троакаром, сильно надавив на стержень инструмента до щелчка, 
который свидетельствует о его установке в положенном месте. Проверьте надежность состыковки опоры и 
стержня.  При полной стыковке оранжевая полоса на троакаре полностью закрыта центральным стержнем 
опоры TILT-TOP™.

ПРИМЕЧАНИЕ.  НЕ удерживайте/блокируйте ножки (открытый конец) центрального стержня опоры. Это 
может привести к деформации ножек, что затруднит присоединение/отсоединение опорного стержня от 
встроенного в стэплер троакара.

ВНИМАНИЕ! При подсоединении опоры к инструменту крепко держите черную рукоятку 
во избежание перемещения введенного троакара к головке инструмента. Это особо 
важно при использовании устройства OrVil™ с опорой. 
Если троакар снова вводится в кишку, можно не заметить оранжевую полосу на троакаре, которая 
свидетельствует о неправильном подсоединении опоры. Неправильное подсоединение опоры может 
привести к отсоединению стержня, когда стэплер закрыт или приведен в действие. 

5. Чтобы сблизить ткани и закрыть промежуток между картриджем и опорой TILT-TOP™, поверните ручку на 
задней части стэплера по часовой стрелке до упора.  Чтобы уменьшить вероятность попадания излишков 
ткани в стэплер, слегка потяните за дистальный конец кишки. Если сближение тканей выполнено правильно, в 
индикаторе инструмента покажется зеленая полоска, свидетельствующая о готовности инструмента к работе.

ПРИМЕЧАНИЕ.  Если в окне индикатора не появилась зеленая полоска, защитное устройство 
разблокировано не будет.

ВНИМАНИЕ! Не следует применять этот инструмент, если, чтобы увидеть хотя бы часть 
зеленой полоски в окне индикатора, необходимо приложить чрезмерное усилие для 
поворота ручки.

ВНИМАНИЕ! Убедитесь в том, что толщина ткани позволяет сжать ее до 2 мм (при 
использовании стэплера со скобками 4,8 мм) или до 1,5 мм (при использовании стэплера 
со скобками 3,5 мм). Чрезмерная толщина ткани может привести к неприемлемому 
качеству формирования скобок и/или неполному отрезанию ткани.
6. Чтобы привести инструмент в действие, разблокируйте белый предохранитель, расположенный под 
рукояткой, и сильно, до упора, нажмите на рукоятку. Звуковой и тактильный индикатор готовности даст 
дополнительный сигнал о готовности к работе; однако для обеспечения полной готовности к работе важно 
до упора сжать рукоятку. Спусковая рукоятка сжата полностью, когда металлическая внутренняя сторона 
рукоятки соприкасается с корпусом стэплера.

ВНИМАНИЕ! Если во время приведения инструмента в действие рукоятку сжать не 
полностью, это может привести к неприемлемому формированию скобки и/или 
неполному отрезанию. Это может привести к протечке во время выполнения операции. 
Обеспечьте полное сжатие рукоятки. 
Отпустив рукоятку, верните предохранитель в блокирующее положение.

7. Чтобы извлечь инструмент, освободите пространство между картриджем и опорой, сделав 2 ПОЛНЫХ 
ОБОРОТА ручки против часовой стрелки.

ВНИМАНИЕ! НЕ ДЕЛАЙТЕ БОЛЬШЕ 2 ПОЛНЫХ ОБОРОТОВ РУЧКИ перед открытием 
стэплера для извлечения, поскольку это может привести к отделению блока опоры от 
инструмента.
ПРИМЕЧАНИЕ. Инструмент оснащен тактильным индикатором, который ощущается после 2 оборотов. Это 
удобно при определении правильности положения раскрытия при извлечении стэплера.

ВНИМАНИЕ! При открытии стэплера НЕ перемещайте его. Это может привести к 
застреванию опоры во внутреннем ряду скобок (он не до конца повернется), что может 
привести к сложности при удалении стэплера из тела пациента. 
8. Выполнение 2 оборотов ручки дает возможность опоре отклониться вбок, после чего ее можно легко 
извлечь через анастомоз. Осторожно извлеките инструмент, вытянув его непосредственно из нового 
анастомоза. После извлечения стэплера всегда проверяйте гемостаз в месте наложения скобок, а также 
целостность анастомоза. 

9. Проверьте образцы ткани, чтобы убедиться в том, что все слои ткани были вовлечены в анастомоз. 
Поворотом ручки против часовой стрелки можно выдвинуть стержень и обследовать элементы ткани.

Метод открытого просвета
10. Поверните ручку на задней части стэплера против часовой стрелки до полного выхода оранжевой полосы 
на троакаре.  Снимите белый тупой наконечник троакара с блока опоры TILT-TOP™ и центрального стержня; 
для этого нужно нажать на черную кнопку раскрытия и стянуть его с центрального стержня опоры.  Закрепите 
блок опоры TILT-TOP™ и центрального стержня на троакаре (раздастся явственно различимый щелчок).  
Убедитесь, что блок опоры TILT-TOP™ и центрального стержня полностью закрывает оранжевую полосу на 
троакаре.  Втяните опору, повернув ручку на задней части стэплера по часовой стрелке.

11. Введите инструмент в структуру так, чтобы опора выдвинулась наружу. 

12. Откройте стэплер, поворачивая ручку против часовой стрелки до тех пор, пока между 
картриджем и опорой не будет обеспечено достаточно свободного места для тканей, для 
которых нужно выполнить анастомоз. Привяжите дистальный конец кисетной нити крепко, 
но не слишком туго, к троакару для расположения ткани прямо над картриджем. Убедитесь, 
что кисетная нить закреплена надлежащим образом, обеспечивающим легкое продвижение 
кисетной нити через центральный стержень на опоре TILT- TOP™ при закрытии стэплера. Надежно 
затяните проксимальный кисетный шов вокруг соответствующей выемки, чтобы зафиксировать 
проксимальную ткань над опорой TILT-TOP™.

13.  ВЫПОЛНИТЕ ПУНКТЫ 5-9, УКАЗАННЫЕ ВЫШЕ.

  ТАБЛИЦА ХАРАКТЕРИСТИК скобОК
Q) размер скобКИ (СПИНКА 4 мм, ДЛИНА ножек 3,5 и 4,8 мм)	

R) приблизительная высота закрытой скобКИ (высота “B”)		

S) сечение скобКИ (сечение проволоки)	

T) ВНЕШНИЙ ДИАМЕТР

U) наружный ДИАМЕТР НОЖА

V) количество скобОК

W) ТРЕБУЕМОЕ СЖАТИЕ ТКАНЕЙ

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. 
ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ 
КОМНАТНУЮ.

  НЕ ПОДВЕРГАТЬ ВОЗДЕЙСТВИЮ ТЕМПЕРАТУРЫ ВЫШЕ 54° C.

JEDNORÁZOVÁ SEŠÍVAČKA

DŮležité upozornĚní!
Tato brožura má usnadnit použití tohoto výrobku. Toto není příručka chirurgických postupů.

Tento výrobek byl navržen, otestován a vyroben pro jednorázové použití. Opětovné použití nebo uvedení 
výrobku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následnému poranění pacienta. 
Úprava výrobku pro opakované použití nebo jeho opakovaná sterilizace mohou způsobit riziko kontaminace 
a infekce pacienta. Tento výrobek nepoužívejte opakovaně, neupravujte jej pro opětovné použití 
a neresterilizujte jej.

POPIS
Sešívačka DST Series™ EEA™ zakládá dvě kruhové střídavě uspořádané řady titanových svorek, odřezává 
nadbytečnou tkáň a vytváří kruhovou anastomózu. Nástroj se aktivuje pevným stisknutím rukojeti až 
nadoraz.  Průměr linie stehu sešívačky je dán výběrem 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm nebo 21 mm.   
Sešívačka je k dispozici ve dvou délkách dříku, standardní DST Series™ EEA™ (22cm dřík) a DST Series™ 
EEA™ XL (35cm dřík). 21mm, 25mm a 28mm sešívačky jsou k dispozici se svorkami ve 2 velikostech, 
3,5 mm a 4,8 mm. U všech sešívaček je k dispozici nízkoprofilová kovadlinka TILT-TOP™.

INDIKACE
Sešívačka Autosuture™ DST Series™ EEA™ se používá v celém zažívacím traktu k vytváření anastomóz typu 
end-to-end (konec ke konci), end-to-side (konec ke stěně), side-to-side (stěna ke stěně) jak při otevřené, 
tak i při laparoskopické chirurgii.

KONTRAINDIKACE
1. Tento zdravotnický prostředek není určen, prodáván ani zamýšlen pro jiné než uvedené účely.

2. Sešívačka DST Series™ EEA™ se nesmí používat pro tkáně, které podle názoru chirurga nejsou schopny 
přijmout běžné šicí materiály nebo běžné uzavírací techniky.

3. Nepoužívejte sešívačku DST Series™ EEA™ se svorkami velikosti 4,8mm na tkáň, kterou lze stlačit na 
méně než 2,0mm tloušťky. V takových případech nebudou stehy natolik pevné, aby zajistily správnou 
hemostázu.

4. Nepoužívejte sešívačku DST Series™ EEA™ se svorkami o velikosti 4,8mm na tkáň, kterou nelze pohodlně 
stlačit na tloušťku 2,0mm. Nástroj nepoužívejte, pokud při otáčení knoflíku za účelem vizualizace třeba jen 
části zeleného proužku v okně indikátoru musíte vynaložit neobvyklé úsilí.

5. Nepoužívejte sešívačku DST Series™ EEA™ se svorkami velikosti 3,5 mm na tkáň, kterou lze stlačit na 
méně než 1,5 mm tloušťky. V takových případech nebudou stehy natolik pevné, aby zajistily správnou 
hemostázu.

6. Nepoužívejte sešívačku DST Series™ EEA™ se svorkami o velikosti 3,5 mm na tkáň, kterou nelze pohodlně 
stlačit na tloušťku 1,5 mm. Nástroj nepoužívejte, pokud při otáčení knoflíku za účelem vizualizace třeba jen 
části zeleného proužku v okně indikátoru musíte vynaložit neobvyklé úsilí.

7. Nástroj nepoužívejte, pokud při otáčení knoflíku za účelem vizualizace třeba jen části zeleného proužku 
v okně indikátoru musíte vynaložit neobvyklé úsilí.

8. Sešívačka DST Series™ EEA™ se nesmí použít, pokud je po zavedení příliš velikého zásobníku vzhledem 
k průměru struktury tkáň natažena nebo ztenčena. Mohlo by dojít k prosakování a zúžení místa 
anastomózy. Viz tabulka s technickými údaji svorek.  K dispozici jsou opakovaně použitelná zařízení pro 
měření velikosti struktur.

9. Nepoužívejte sešívačku DST Series™ EEA™, není-li k dispozici dostatek tkáně ke správnému obrácení 
okrajů tkáně, aby bylo možné dobře založit svorky na obrácených okrajích. Tabáčkový steh musíte pevně 
uzlit po obvodu zářezu pro tento steh na střední části nástroje.

10. Nepoužívejte sešívačku, pokud po její aktivaci nelze vizuálně ověřit správnou hemostázu.

VÝSTRAHY A UPOZORNĚNÍ
1. Předoperační radioterapie může tkáň změnit. Tyto změny mohou například způsobit, že tloušťka tkáně 
překročí uvedené rozmezí pro zvolenou velikost svorek. Je proto zapotřebí pečlivě zvážit výběr odpovídající 
velikosti svorek i veškerou léčbu, kterou pacient musí před zákrokem podstoupit.

2. Tabáčkové stehy je nutné umístit maximálně 2,5 mm od okraje řezu tkáně, aby nedošlo k zachycení 
nadbytečné tkáně v zavřené kovadlince a zásobníku. To by mohlo mít za následek nesprávné vytvoření 
stehu nebo prosakování.

3. Očištění střeva v přílišné vzdálenosti od okraje řezu by mohlo způsobit devaskularizaci invertované tkáně 
a následně špatné hojení. Bezpečná vzdálenost pro čištění zadní strany tkáně je následující:

Sešívačka DST Series™ EEA™ 33 – 1,5 cm, sešívačka DST Series™ EEA™ 31 – 1,5 cm, sešívačka DST Series™ 
EEA™ 28 – 1 cm, sešívačka DST Series™ EEA™ 25 – 0,5 cm, sešívačka DST Series™ EEA™ 21 – 0,25 cm

4. Dbejte na to, aby v oblasti svorkované tkáně nebyly žádné kovové spony nebo podobné předměty; 
v opačném případě nedojde k jejich prořezání čepelí nože.

5. Při propichování tkáně hrotem trokaru nástroje nebo příslušenstvím hrotu trokaru kovadlinky udržujte 
špičku a místo vpichu pod neustálou vizuální kontrolou, aby nedošlo k neúmyslnému poškození okolních 
struktur.

6. Při použití příslušenství bílého hrotu trokaru zabraňte kontaktu s černým uvolňovacím tlačítkem, dokud 
nejste připraveni vyjmout hrot z kovadlinky.

7.  K dispozici jsou ostré a tupé hroty příslušenství trokaru.  Před zavedením kovadlinky do chirurgického 
pole ověřte vybraný hrot.  Není-li hrot trokaru kovadlinky pro zákrok potřebný, odstraňte před použitím 
příslušenství tupého hrotu trokaru kovadlinky.

8.  Před připojením kovadlinky k nástroji ověřte, že hrot trokaru nástroje je zcela zasunutý přes tkáň a že 
je viditelný oranžový proužek.  Není-li oranžový proužek viditelný, může být narušeno správné spojení 
nástroje a kovadlinky.

9. Při připojení kovadlinky k nástroji držte pevně zadní knoflík, abyste zabránili mírnému posunutí 
integrovaného trokaru směrem zpět do hlavy zařízení. To je obzvlášť důležité v případě použití zařízení 
OrVil™ s kovadlinkou.

Pokud je trokar zatlačen zpět do střeva, je možné, že uživatel nemusí být schopen zobrazit oranžový pruh na 
trokaru, což by mohlo mít za následek nesprávné připojení kovadlinky. Nesprávné připojení kovadlinky by 
mohlo následně vést k odpojení kovadlinky při uzavření nebo aktivaci sešívačky.

10.  Po připojení kovadlinky k nástroji ověřte, že je oranžový proužek trokaru úplně zakrytý střední částí 
kovadlinky, poté připojte kovadlinku tak, abyste zajistili její důkladné připojení k nástroji.

Jemný protitah za distální střevo během přibližování MŮŽE minimalizovat nadbytečnou tkáň vpravovanou 
do tělesa sešívačky.

11. Zkontrolujte, zda je oblast mezi zásobníkem a kovadlinkou těsně uzavřená a zda je tkáň stisknutá. 
Před aktivací sešívačky zkontrolujte, zda se v okně indikátoru nachází zelený proužek. Pokud se indikátor 
nezobrazí zeleně, sešívačku nebude možné aktivovat.

12.  Pokud během aktivace rukojeti nestisknete úplně, nemusí být výsledný tvar svorky přijatelný nebo 
řez čepele nemusí být úplný. Mohlo by to způsobit intraoperativní netěsnosti. Rukojeti je nutné stisknout 
až nadoraz. 

13. Při aktivaci sešívačky dbejte na to, abyste pevně stiskli spouštěcí rukojeť a aby se spodní kovová strana 
rukojeti dotkla těla sešívačky až nadoraz. Pokud stisknete rukojeti pouze částečně nebo neúplně, může být 
výsledný tvar svorek nepřijatelný nebo řez čepelí neúplný. Mohlo by to způsobit intraoperativní netěsnosti. 

14. Při otevírání sešívačky před vyjmutím NEOTÁČEJTE OVLADAČEM O VÍCE NEŽ DVĚ CELÉ OTÁČKY, neboť by 
to mohlo umožnit oddělení sestavy kovadlinky od nástroje. 

15. Sešívačkou NEHÝBEJTE při otevírání. Pokud tak učiníte, může dojít k zachycení kovadlinky v místě 
anastomózy z důvodu neúplného snížení a následně k problémům při vyjmutí sešívačky z těla pacienta. 

16. Po vyjmutí sešívačky vždy zkontrolujte, zda linie stehů nekrvácí. Menší krvácení lze odstranit 
elektrokauterizací nebo ručně stehy. 

17. Bílé součásti trokaru zlikvidujte ihned po použití. Nástroj zlikvidujte po sejmutí vzorků tkáně z dříku.

18. Vzorky tkáně je nutné prohlédnout a je také nutné zkontrolovat, zda jsou v místě anastomózy začleněny 
všechny vrstvy tkáně. Pokud by vzorky nebyly kompletní, mohlo by dojít k prosakování a následnému 
zúžení. 

19. Nedotýkejte se horní hrany zásobníku, abyste se nezranili o kruhovou čepel.

20. Žádné součásti jednorázových nástrojů nepoužívejte opakovaně.

21.  Špatně zvolená kombinace nástroje a kovadlinky může způsobit nesprávné vytvoření stehu nebo 
neúplné prořezání tkáně nástrojem. Nesprávně vytvořené stehy mohou narušit celistvost linie stehů, což by 
mohlo mít za následek prosakování nebo protržení.

22.  Kovadlinku TILT-TOP™ není možné oddělit od střední části nástroje. 

23.  Pokud se sešívačka DST Series™ EEA™ dostane do styku s roztokem chloridu rtuťnatého, může dojít 
k nežádoucí chemické reakci. 

24. Při výběru vhodné velikosti svorek vždy přihlédněte k celkové tloušťce tkáně a použitého výztužného 
materiálu. 

25. Nástroj se dodává STERILNÍ a je určen pouze k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. 
NERESTERILIZUJTE. 

  SCHEMATICKÝ NÁKRES
A) TROKAR S DŘÍKEM Z JEDNOHO KUSU	

B) ORANŽOVÝ PROUŽEK	

C) PŘEPRAVNÍ KLÍN	

D) KOVADLINKA TILT-TOP™/STŘEDNÍ ČÁST NÁSTROJE	

E) TABÁČKOVÝ STEH	

F) MÍSTO PRO UCHOPENÍ	

G) PŘÍSLUŠENSTVÍ TUPÉHO TROKARU 	

H) PŘÍSLUŠENSTVÍ OSTRÉHO TROKARU (k použití pouze se sešívačkami 21 mm a 25 mm)

I) OTVOR PRO SUTURU

J) ČERNÉ UVOLŇOVACÍ TLAČÍTKO

K) OKNO INDIKÁTORU PRO PŘIBLÍŽENÍ TKÁNĚ

L) OTOČNÝ OVLADAČ

M) BEZPEČNOSTNÍ POJISTKA

N) SPOUŠTĚČ NÁSTROJE

O) ENDO BABCOCK™

P) ZELENÝ PROUŽEK

  POKYNY K POUŽITÍ
Po vyjmutí sešívačky z balení oddělte žlutý ochranný klín, který obsahuje příslušenství ostrého a tupého RTG 
kontrastního bílého trokaru od nástroje a uschovejte jej ve sterilním prostředí pro pozdější použití.

UPOZORNĚNÍ: Při vyjmutí sešívačky z balení se NEDOTÝKEJTE černého knoflíku. 
Neúmyslné otočení černého knoflíku by mohlo vést k zobrazení zeleného proužku 
v okně indikátoru přiblížení tkáně a k narušení bezpečnosti. Neúmyslné narušení 
bezpečnostních opatření může vést k potenciálnímu posunutí rukojeti a v konečném 
důsledku k posunutí svorek. Částečně posunuté svorky, jež vyčnívají ze zásobníku 
při zavádění přes břišní stěnu nebo rektum mohou způsobit problémy při zavádění a 
výsledný tvar svorek po spuštění sešívačky může být nepřijatelný.
POZNÁMKA: Kovadlinka a střední část nástroje představují na každém nástroji jednu jednotku a nelze 
je oddělit.

(Před zavedením sešívačky umístěte tabáčkové stehy do vzdálenosti maximálně 2,5 mm od okraje řezu 
struktur, u nichž má být provedena anastomóza, aby nedošlo k nahromadění tkáně a následně ke špatnému 
vytvoření stehu).

Technika se zavřeným lumen:
1. Při provádění postupu s uzavřeným lumen (dvojité svorkování), při kterém není vyžadováno příslušenství 
bílého hrotu trokaru, vyjměte tupý hrot trokaru z kovadlinky TILT-TOP™ stisknutím černého uvolňovacího 
tlačítka na příslušenství trokaru a vytažením ze střední části kovadlinky.  Zaveďte kovadlinku TILT-TOP™ do 
lumen.  Tabáčkový steh bezpečně utáhněte na zářezu pro tabáčkový steh, čímž zajistíte proximální tkáň 
přes kovadlinku TILT-TOP™.

POZNÁMKA: Při provádění postupu s trojitým svorkováním nebo takového postupu, kde je vyžadováno 
použití příslušenství bílého trokaru, vyberte příslušný hrot pro daný postup.  Kovadlinka TILT-TOP™ se 
dodává s vloženým tupým hrotem.  Chcete-li použít ostrý hrot, vyjměte tupý hrot stisknutím černého 
uvolňovacího tlačítka a vytáhněte příslušenství trokaru ven ze střední části kovadlinky.  Připojte příslušenství 
ostrého bílého trokaru k dutému dříku na kovadlince TILT-TOP™ nebo střední části nástroje.  Trokar bezpečně 
zapadne.  Otvorem na hrotu trokaru lze provléct suturu a utáhnutím vytvořit smyčku.  Po probodnutí 
struktury odjistěte příslušenství bílého trokaru stisknutím černého uvolňovacího tlačítka na příslušenství 
pomocí příslušného nástroje nebo prstu. Provádíte-li výkon laparoskopicky, vyjměte bílé příslušenství 
trokaru uchopením smyčky stehu a jeho vytažením přes přístupovou kanylu Autosuture™ s vnitřním 
průměrem větším než 6 mm.

2. Sešívačka se dodává s trokarem ve zcela zatažené poloze a zcela uvnitř zásobníku.

UPOZORNĚNÍ: Nedotýkejte se horní hrany zásobníku, abyste se nezranili o kruhovou 
čepel.
3. Tkáň probodnete zavedením nástroje až k uzavřenému lumen, u něhož má být provedena anastomóza, 
a vysunováním trokaru otočením ovladače proti směru hodinových ručiček, dokud nedojde k propíchnutí 
tkáně a k naprostému vysunutí trokaru. Zkontrolujte, zda se trokar vysune těsně vedle stávající linie svorek, 
aby nedošlo k nahromadění tkáně na straně středové části. Vzdálenost mezi linií stehů a jehlou s průrazným 
hrotem středové části by měla být tak malá, aby bylo zajištěno vedení linie stehů, ale dostatečná na to, aby 
byl umožněn snadný průchod střední části kovadlinky přes distální střevo během přibližování. 

UPOZORNĚNÍ:  Při probodávání tkáně trokarem nebo příslušenstvím hrotu trokaru 
udržujte špičku a místo vpichu pod neustálou vizuální kontrolou, aby nedošlo k 
neúmyslnému poškození okolních struktur.  Dále ověřte, že na trokaru je viditelný 
oranžový pruh mimo strukturu, na které má být provedena anastomóza.  Není-li pruh 
viditelný, může být nesprávně připojená kovadlinka TILT-TOP™ k nástroji.
4. Po úplném rozšíření trokaru držte kovadlinku TILT-TOP™/střední část nástroje za uchopovací drážku 
pomocí uchopovacího nástroje jako je například ENDO CLINCH™ II nebo ENDO BABCOCK™. Spojte středovou 
část s trokarem rázným zatlačením směrem k sobě, dokud se dřík nástroje se zaklapnutím úplně neusadí. 
Zkontrolujte připojení; kovadlinka a dřík musí být řádně spojeny.  Dojde-li ke správnému spojení, oranžový 
pruh na trokaru bude zcela zakrytý střední částí kovadlinky TILT-TOP™.

POZNÁMKA: NEUCHOPUJTE ani NESVORKUJTE nožky (otevřený konec) střední části kovadlinky. 
V opačném případě může dojít k ohnutí nožek a znesnadnění připojení kovadlinky k integrovanému trokaru 
sešívačky nebo jejímu odpojení.

UPOZORNĚNÍ: Při připojení kovadlinky k nástroji držte pevně zadní knoflík, abyste 
zabránili mírnému posunutí integrovaného trokaru směrem zpět do hlavy zařízení. To 
je obzvlášť důležité v případě použití zařízení OrVil™ s kovadlinkou. 
Pokud je trokar zatlačen zpět do střeva, je možné, že uživatel nemusí být schopen zobrazit oranžový pruh na 
trokaru, což by mohlo mít za následek nesprávné připojení kovadlinky. Nesprávné připojení kovadlinky by 
mohlo následně vést k odpojení kovadlinky při uzavření nebo aktivaci sešívačky. 

5. Aby se přitlačily tkáně a uzavřel se prostor mezi zásobníkem a kovadlinkou TILT-TOP™, otáčejte knoflíkem 
na zadní části sešívačky ve směru hodinových ručiček, až dosedne.  Jemný protitah za distální střevo během 
přibližování MŮŽE minimalizovat nadbytečnou tkáň vpravovanou do tělesa sešívačky. Správné přitlačení 
je ověřeno ve chvíli, kdy je viditelný zelený proužek v okně indikátoru přiblížení tkáně, což označuje, že 
sešívačka je připravena k aktivaci.

POZNÁMKA: Pokud se zelený proužek v okně indikátoru neobjeví, pojistka se neuvolní.

UPOZORNĚNÍ: Nástroj nepoužívejte, pokud při otáčení knoflíku za účelem vizualizace 
třeba jen části zeleného proužku v okně indikátoru musíte vynaložit neobvyklé úsilí.

UPOZORNĚNÍ: U sešívaček vytvářejících 4,8mm stehy je nezbytné, aby bylo tkáň možné 
snadno stlačit na 2 mm; u sešívaček vytvářejících 3,5mm stehy je nezbytné ji stlačit 
na 1,5 mm. Nadměrná tloušťka tkáně může mít za následek nepřijatelné vytvarování 
svorky nebo neúplný řez čepele sešívačky.
6. Pro aktivaci nástroje uvolněte bílou pojistku pod rukojetí a stiskněte rukojeť pevně až nadoraz. Zvukový 
a dotykový indikátor aktivace podá dodatečnou informaci o dokončení aktivace, nicméně je důležité zcela 
stisknout rukojeť, aby byla zajištěna kompletní aktivace. Spouštěcí rukojeť je zcela stisknutá tehdy, když se 
její dolní kovová část dotýká těla sešívačky nadoraz.

UPOZORNĚNÍ: Pokud během aktivace rukojeti nestisknete úplně, nemusí být výsledný 
tvar svorky přijatelný nebo řez čepele nemusí být úplný. Mohlo by to způsobit 
intraoperativní netěsnosti. Rukojeti je nutné stisknout až nadoraz. 
Po uvolnění rukojeti vraťte pojistku do zajištěné polohy.

7. Nástroj vyjmete tak, že otočením knoflíku proti směru hodinových ručiček o DVĚ CELÉ OTÁČKY vytvoříte 
prostor mezi zásobníkem a kovadlinkou.

UPOZORNĚNÍ: Při otevírání sešívačky před vyjmutím NEOTÁČEJTE OVLADAČEM O VÍCE 
NEŽ DVĚ CELÉ OTÁČKY, neboť by to mohlo umožnit oddělení sestavy kovadlinky od 
nástroje.
POZNÁMKA: Nástroj má dotykový indikátor, který je možné cítit a slyšet po dvou otáčkách. Západka 
napomáhá určit správnou polohu otevření před vyjmutím sešívačky.

UPOZORNĚNÍ: Sešívačkou NEHÝBEJTE při otevírání. Pokud tak učiníte, může dojít 
k zachycení kovadlinky v místě anastomózy z důvodu neúplného snížení a následně 
k problémům při vyjmutí sešívačky z těla pacienta. 
8. Otočením ovladače o dvě otáčky se kovadlinka překlopí na stranu a sešívačku bude možné snadno 
vyjmout přes místo anastomózy. Opatrně vyjměte nástroj přímým vytažením ven z nové anastomózy. Po 
vyjmutí sešívačky zkontrolujte, zda linie stehů nekrvácí. 

9. Prohlédněte vzorky tkáně a zkontrolujte, zda jsou v místě anastomózy začleněny všechny vrstvy tkáně. 
Otočením knoflíku proti směru hodinových ručiček se dřík vysune a vzorky tkáně bude možné prohlédnout.

Technika s otevřeným lumen:
10. Otáčejte ovladač na zadní části sešívačky proti směru hodinových ručiček tak dlouho, dokud nebude 
zcela odkrytý oranžový pruh na trokaru.  Vyjměte příslušenství tupého bílého hrotu trokaru z kovadlinky 
TILT-TOP™ nebo střední části nástroje stisknutím černého tlačítka a vytažením ze střední části kovadlinky.  
Připojte kovadlinku TILT-TOP™ nebo střední část nástroje k trokaru, dokud neuslyšíte a neucítíte cvaknutí.  
Ověřte, že kovadlinka TILT-TOP™/střední část nástroje zcela zakrývá oranžový pruh na trokaru.  Otočením 
knoflíku v zadní části sešívačky proti směru hodinových ručiček retrahujte kovadlinku.

11. Zaveďte nástroj do struktury, dokud se kovadlinka nevysune.

12. Sešívačku otevírejte otáčením ovladače proti směru hodinových ručiček tak dlouho, dokud není 
mezi zásobníkem a kovadlinkou k dispozici dostatečný prostor pro struktury, na kterých se má vytvořit 
anastomóza. Pevně avšak ne příliš těsně utáhněte distální tabáčkový steh okolo dříku, a upevněte tak tkáň 
přes zásobník. Zkontrolujte, zda je tabáčkový steh pevně utažen tak, aby byl zachován dostatečný prostor 
pro hladké nasunutí tabáčkového stehu na středovou část kovadlinky TILT- TOP™ při uzavření sešívačky. 
Utáhněte proximální tabáčkový steh pevně okolo zářezu pro tabáčkový steh tak, aby proximální tkáň byla 
upevněna přes kovadlinku TILT-TOP™.

13.  POSTUPUJTE PODLE VÝŠE UVEDENÝCH KROKŮ 5 - 9.

  TABULKA S TECHNICKÝMI ÚDAJI SVOREK
Q) VELIKOST SVORKY (4 mm ZADNÍ ČÁST, 3,5 mm a 4,8 mm DÉLKA VĚTVE)

R) PŘIBLIŽNÁ VÝŠKA ZAVŘENÉ SVORKY (VÝŠKA „B“)		

S) ROZMĚRY PŘÍČNÉHO ŘEZU SVORKOU (VELIKOST DRÁTU)	

T) VNĚJŠÍ PRŮMĚR PLÁŠTĚ

U) VNĚJŠÍ PRŮMĚR ČEPELE

V) POČET SVOREK

W) POŽADAVKY NA KOMPRESI TKÁNĚ

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ. 
Dlouhodobě nevystavujte vyšším teplotám.

  NEVYSTAVUJTE TEPLOTÁM NAD 54 °C.

EGYSZER HASZNÁLATOS TŰZŐGÉP

FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyve.

Ezt az eszközt úgy tervezték, tesztelték és gyártották, hogy kizárólag egy betegen legyen használható. 
Újbóli használata vagy felújítása nem megfelelő működéshez, ezáltal a beteg sérüléséhez vezethet. Az 
eszköz újrakezelése és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződéséhez és a beteg megfertőződéséhez 
vezethet. Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
Az DST Series™ EEA™ tűzőgép két körkörös, lépcsősen eltolt sor titánkapcsot helyez el és levágja a 
szövetfelesleget, egy kör alakú anastomosist létrehozva. A készülék aktiválása a fogantyú ütközésig 
nyomásával történik.  A kapocssor átmérőjét a kiválasztott tűzőgép átmérője határozza meg (33 mm, 31 
mm, 28 mm, 25 mm vagy 21 mm).   A tűzőgép két nyárshosszban kapható, egy standard DST Series™ 
EEA™ (22cm-es nyárs) és egy DST Series™ EEA™ XL méretben (35 cm-es nyárs). A 21, 25 és 28 mm-es 
tűzőgépek kétféle, 3,5 és 4,8 mm-es kapocsmérettel kaphatók. Az alacsony profilú TILT-TOP™ ütköző 
minden tűzőgépen rendelkezésre áll.

JAVALLAT
Az Autosuture™ DST Series™ EEA™ tűzőgép a tápcsatorna teljes hosszában, nyílt és laparoszkópiás 
sebészeti eljárásban egyaránt használható vég-vég és oldal-oldal típusú anastomosisnál.

ELLENJAVALLATOK
1. A készülék csak rendeltetésszerű használatra készült és került forgalomba.

2. Az DST Series™ EEA™ tűzőgépek nem használhatóak olyan szöveteken, amelyek a sebész véleménye 
szerint nem képesek a hagyományos varratanyagokat befogadni, vagy alkalmatlanok a hagyományos 
sebzáró technikákra.

3. Ne helyezzen be az DST Series™ EEA™ tűzőgéppel 4,8 mm-es kapcsokat olyan szövetekbe, melyek 
2 mm-nél vékonyabbra összenyomhatók. Ebben az esetben a kapcsok nem biztos, hogy elég szorosak 
lesznek a haemostasis elérésére.

4. Ne helyezzen be az DST Series™ EEA™ tűzőgéppel 4,8 mm-es kapcsokat olyan szövetekbe, melyek nem 
nyomhatók könnyen össze 2 mm-nél vékonyabbra. Ne használja a készüléket, ha a jelzőablakban a zöld sáv 
egy részének megjelenítéséhez szokatlanul nagy erővel kell elforgatnia a forgócsavart.

5. Ne helyezzen be az DST Series™ EEA™ tűzőgéppel 3,5 mm-es kapcsokat olyan szövetekbe, melyek 
1,5 mm-nél vékonyabbra összenyomhatók. Ebben az esetben a kapcsok nem biztos, hogy elég szorosak 
lesznek a haemostasis elérésére.

6. Ne helyezzen be az DST Series™ EEA™ tűzőgéppel 3,5 mm-es kapcsokat olyan szövetekbe, melyek nem 
nyomhatók könnyen össze 1,5 mm-nél vékonyabbra. Ne használja a készüléket, ha a jelzőablakban a zöld 
sáv egy részének megjelenítéséhez szokatlanul nagy erővel kell elforgatnia a forgócsavart.

7. Ne használja a készüléket, ha a jelzőablakban a zöld sáv egy részének megjelenítéséhez szokatlanul nagy 
erővel kell elforgatnia a forgócsavart.

8. Ne használja az DST Series™ EEA™ tűzőgépet, ha a képlet átmérőjéhez képest túl nagy tár bevezetése 
miatt a szövet húzódik vagy elvékonyul. Az anastomosis szivároghat vagy beszűkülhet. Olvassa el a kapocs 
részleteit leíró táblázatot.  A képletek méretének meghatározásához újra használható mérők kaphatók.

9. Ne használja az DST Series™ EEA™ tűzőgépet, ha a kifordításhoz és a kapcsok biztonságos elhelyezéséhez 
nem áll rendelkezésre megfelelő mennyiségű szövet. A dohányzacskó-öltéseket szorosan kösse meg a 
középső rúdon levő dohányzacskó vájat körül.

10. Ne használja a tűzőgépet, ha nem ellenőrizhető vizuálisan a megfelelő haemostasis az alkalmazás után.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ELŐÍRÁSOK
1. A preoperatív radioterápia változásokat idézhet elő a szövetben. Ezek a változások például okozhatják 
azt, hogy a szövet vastagsága meghaladja a kiválasztott kapocsméret javallott mérettartományát. Vegye 
figyelembe a páciens sebészeti beavatkozás előtti esetleges kezelését a kapocsméret kiválasztásakor.

2. A dohányzacskó-öltéseket ne helyezze a vágásszéltől 2,5 mm-nél távolabb, nehogy az összezárt ütköző 
és tár közé túl sok szövet kerüljön, ami a kapcsok esetleges deformálódásához vezethet, vagy szivárgást 
okozhat.

3. Ha a bélszakaszt a vágásszéltől túlságosan nagy távolságig tisztítja, devascularisatio jöhet létre, ami a 
hátráltathatja a gyógyulást. A szövetek letisztításakor betartandó biztonsági tartományok a következők:

DST Series™ EEA™ 33 tűzőgép – 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 31 tűzőgép – 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 28 
tűzőgép - 1 cm, DST Series™ EEA™ 25 tűzőgép – 0,5 cm, DST Series™ EEA™ 21 tűzőgép – 0,25 cm

4. Ügyeljen arra, hogy a kapoccsal zárandó szövetrészben ne legyenek fémkapcsok vagy egyéb hasonló 
szerkezetek; mert a vágóél ilyenkor esetleg nem vág.

5. Ha a készülék trokárával vagy az ütköző trokárhegy kiegészítőjével szúrja át szövetet, mindig tartsa a 
hegyet és a szúrás helyét szemrevételezhető pozícióban, hogy megakadályozhassa a környező szövetek 
sérülését.

6. Ha a fehér trokár hegy tartozékot használja, addig ne érjen hozzá a fekete kioldó gombhoz, amíg nem 
kívánja a hegyet az ütközőről eltávolítani.

7.  Éles és tompa ütköző trokárhegyek állnak rendelkezésre.  A hegy választását az ütközőnek a műtéti 
területre való bevezetése előtt ellenőrizze.  Ha a beavatkozáshoz nincs szükség ütköző trokárhegyre, 
használat előtt vegye le a tompa trokárhegy tartozékot.

8.  Mielőtt az ütközőt a készülékhez csatlakoztatná, ellenőrizze, hogy a készülék trokára teljes mértékben 
áthaladt a szöveten és a narancssárga sáv látható.  Ha a narancssárga sáv nem látható, a készülék és az 
ütköző csatlakozása nem megfelelő.

9. Amikor az ütközőt a műszerhez csatlakoztatja, erősen tartsa a hátsó csavarógombot, hogy a beépített 
trokár ne menjen vissza az eszköz fejébe. Ez különösen akkor fontos, ha OrVil™ eszközt használ az 
ütközővel.

Ha a trokárt visszanyomja a bélbe, lehet, hogy nem fogja látni a narancssárga sávot a trokáron, és így 
rosszul csatlakoztatja az ütközőt. Helytelen csatlakoztatás esetén az ütköző leválhat a tűzőgép bezárásakor 
és/vagy elsütésekor.

10.  Miután az ütközőt a készülékhez csatlakoztatta, annak biztosítására, hogy az összeszerelés megfelelő, 
ellenőrizze, hogy készülék trokárán lévő narancssárga sávot az ütköző központi rúdja az ütköző összehúzása 
előtt teljesen elfedi.

Ha zárás közben gyengén visszafelé húzza a distalis belet, LEHET, hogy csökken a tűzőgép csövébe kerülő 
felesleges szövet mennyisége.

11. Ügyeljen arra, hogy a tár és az ütköző szorosan záródjon, és a szövet össze legyen nyomva. Ellenőrizze 
és biztosítsa, hogy a zöld sáv látható a jelzőablakban, mielőtt elsüti a tűzőgépet. A tűzőgép nem működik, 
ha jelző nem zöld.

12.  Ha nem nyomja teljesen össze a fogantyúkat aktiváláskor, az a kapocs deformálódásához vezethet, és/
vagy megakadályozhatja a teljes átmetszést. Ez műtét közbeni szivárgáshoz vezethet. Bizonyosodjon meg 
róla, hogy a fogantyút teljes mértékben összenyomja. 

13. A tűzőgép elsütésekor ügyeljen arra, hogy teljesen összenyomja a fogantyút, amíg annak fém alja 
teljesen hozzá nem ér a tűzőgéphez. Ha nem nyomja össze teljesen a fogantyút, lehet, hogy a kapocs alakja 
nem lesz megfelelő, és/vagy nem lesz teljes az átmetszés. Ez műtét közbeni szivárgáshoz vezethet. 

14.Amikor eltávolítás előtt kinyitja a tűzőgépet, NE FORDÍTSA EL 2 TELJES FORDULATNÁL JOBBAN A 
FORGÓCSAVART, mert az az ütköző együttesnek a műszertől való elválását okozhatja. 

15. NE mozgassa a tűzőgépet a kinyitása közben. Ha ezt teszi, az ütköző beleakadhat az anastomotikus 
ajakba, mert nem lesz teljesen eldöntve, és emiatt nehézzé válhat a tűzőgép eltávolítása a betegből. 

16. A tűzőgép eltávolítása után mindig vizsgálja meg a varratnál a vérzést, és ellenőrizze az anastomosis 
épségét. A kisebb vérzéseket kézi öltésekkel vagy elektrokauterizációval megszüntetheti. 

17. Használat után azonnal dobja ki a fehér trokár tartozékot. Ha eltávolította a szövetmintákat a nyársból, 
dobja ki a készüléket.

18. Vizsgálja meg a szövetmintákat és ellenőrizze, hogy minden szövetréteget érint-e az anastomosis. Ha a 
minták nem teljesek, szivárgás léphet fel, mely szűkülést okozhat. 

19. Ne fogja meg a tár felső peremét, mert a körkörös vágóél sérülést okozhat.

20. Soha ne használja fel újra az eldobható készülékek semmilyen alkatrészét.

21.  Ha nem összeillő készüléket és ütközőt használ, a kapocs deformálódik, vagy a készülék nem fog 
megfelelően vágni. A deformálódott kapcsok a varrat épségét veszélyeztetik, ami szivárgást vagy a varrat 
vonalának megszakadását jelentheti.

22.  A TILT-TOP™ ütközőt nem lehet különválasztani a középső rúd szereléktől. 

23.  Az DST Series™ EEA™ tűzőegység érintkezése higanyklorid-oldatokkal kémiai reakciót indíthat el, 
ezért ezt kerülje. 

24. A megfelelő kapocsméret kiválasztásakor mindig vegye figyelembe a szövet és a felhasznált kapocssort 
megerősítő anyag együttes vastagságát. 

25. A készülék STERILEN kerül forgalomba, és csak EGYETLEN műtéti eljárás során használható. HASZNÁLAT 
UTÁN ELDOBANDÓ! TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI! 

  SEMATIKUS ÁBRA
A) NYÁRS INTEGRÁLT TROKÁRRAL	 I) VARRATNYÍLÁS

B) NARANCSSÁRGA SÁV	 J) PIROS KIOLDÓ GOMB

C) SZÁLLÍTÁSI BETÉT	 K) SZÖVETEGYESÍTÉS JELZŐ ABLAK

D) TILT-TOP™ ÜTKÖZŐ/KÖZÉPSŐ RÚD SZERELÉK	 L) FORGÓCSAVAR

E) DOHÁNYZACSKÓ	 M) BIZTONSÁGI ZÁRKIOLDÓ

F) FOGÓVÁJAT	 N) KÉSZÜLÉK TÜZELŐ

G) TROKÁR TARTOZÉK	 O) ENDO BABCOCK™

H) ÉLES TROKÁRTARTOZÉK (csak 21 és 25 mm-es kapcsokhoz alkalmas)	 P) ZÖLD SÁV

  HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Amikor eltávolítja a tűzőgépet a csomagolásból, különítse el az éles és a tompa sugárátlátszatlan fehér 
trokár tartozékot tartalmazó sárga szállítási betétet és a TILT-TOP™ ütközőt a készüléktől, és tartsa steril 
körülmények közt a későbbi használatra.

FIGYELMEZTETÉS: Amikor kiveszi a tűzőgépet a csomagból, NE érjen hozzá a 
fekete csavarógombhoz. Ha véletlenül elfordítja a gombot, előfordulhat, hogy a 
zöld sáv megjelenik a szövetegyesítést jelző ablakban, és kioldódik a biztonsági 
zár. A biztonsági zár véletlen kioldása esetén a fogantyú benyomódhat, ezáltal 
elmozdulhatnak a kapcsok. Amikor a hasfalon vagy a végbélen keresztül próbálja 
behelyezni a tárat, de abból kiállnak a már megindult kapcsok, akkor problémák 
lehetnek a behelyezéssel, és elsütés után deformálódhat a kapocs.
MEGJEGYZÉS: A készülékeken levő ütköző és a középső rúd szerelék egy darabot alkot, és nem lehet 
szétszerelni.

(A tűzőgép bevezetése előtt helyezze el a dohányzacskó-öltéseket az anastomosisra váró képletek 
vágásszélétől 2,5 mm-nél nem távolabb, hogy elkerülje a szövetek felgyűrődését és a kapcsok esetleges 
deformálódását.)

Zárt cső technika:
1. Zárt cső technika alkalmazása esetén (dupla tűzés), ha a fehér trokárhegy tartozékra nincs szükség, 
a trokár tartozék fekete kioldó gombjának lenyomásával és az ütköző központi rúdjától való lehúzással 
vegye le a tompa trokár hegyet a TILT-TOP™ ütközőről.  Vezesse be a TILT-TOP™ ütközőt a csőbe.  Szorosan 
kösse meg a dohányzacskó öltést a dohányzacskó-öltés vájatában, ezáltal rögzítse a proximális szövetet 
a TILT-TOP™ ütközőn.

MEGJEGYZÉS: Tripla tűzési eljárás esetén, illetve egyszeres tűzésnél, ha a fehér trokár tartozékra van 
szükség, az eljárás elvégzéséhez válassza a megfelelő hegyet.  A TILT-TOP™ ütköző felhelyezett tompa 
hegyű trokárral kerül szállításra.  Ha az éles hegyre van szüksége, nyomja meg a fekete kioldó gombot, 
és húzza le a trokár tartozékot az ütköző központi rúdjáról.  Csatlakoztassa az éles trokár tartozékot a 
TILT-TOP™ ütköző/középső rúd szereléken levő üreges tengelyhez.  A trokár tartozék a megfelelő helyre 
rögzül.  Behelyezhet egy varratot a trokár tartozék csúcsán levő nyíláson keresztül, melyet hurokba 
köthet.  Ha egyszer átszúrta a kapcsot, zárja ki a fehér trokár tartozékot azáltal, hogy egy fogóval vagy az 
ujjával lenyomja a tartozék fekete kioldó gombját. Ha az eljárást laparoszkópiásan végzi, a fehér trokár 
tartozék eltávolításához fogja meg az öltés hurkát, és húzza ki a fehér trokár tartozékot a készülékből az 
Autosuture™ 6 mm-nél nagyobb átmérőjű feltáró kanülön keresztül.

2. A tűzőgépet úgy szállítjuk, hogy a trokár teljesen hátra van húzva a kapocstár határain belül.

FIGYELMEZTETÉS: Ne fogja meg a tár felső peremét, mert a körkörös vágóél sérülést 
okozhat.
3. Szövet átszúrásához helyezze a készüléket az anastomosisra váró zárt lumenhez, és engedje ki a fehér 
trokárt a forgatócsavarnak az óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával annyira, hogy a szövet 
átfúródjon, és a trokár teljes hosszában kinyúljon. Ellenőrizze, hogy a trokár szorosan a meglévő kapocssor 
közelében nyúlik meg, hogy elkerülje a szövettorlódást a középső rúd oldalán. A varratvonalnak és a 
középső rúd szúrási pontjának elég közel kell lennie egymáshoz ahhoz, hogy a varratvonal transectioja 
végbemenjen, és elég távol ahhoz, hogy az ütköző középső rúdja könnyedén átmenjen a distalis belen 
összezáráskor. 

FIGYELMEZTETÉS:  Ha a trokár vagy a trokár hegy tartozékkal szúrja át szövetet, mindig tartsa 
a hegyet és a szúrás helyét látható helyzetben, hogy megakadályozhassa a környező szövetek 
sérülését.  Ezenkívül ellenőrizze, hogy a trokár narancssárga sávja kívül van a képleten, amin 
az anastomosist el kívánja végezni.  Ha a sáv nem látható, lehet, hogy a TILT-TOP™ ütköző nincs 
megfelelően a készülékhez csatlakoztatva.
4. Ha teljesen kinyúlt a trokár, fogja meg a TILT-TOP™ ütköző/középső rúd együttest a fogóvájat mentén egy ENDO 
CLINCH™ II vagy egy Endo Babcock™ szorítóval. Erősen nyomja a középső rudat a trokárhoz, hogy az egy kattanással 
a helyére kerüljön. Vizsgálja meg manuálisan a csatlakozást, hogy ellenőrizze az ütköző és a nyárs teljes kapcsolódását.  
Ha a kapcsolódás megfelelő a trokáron található narancssárga sávot a TILT-TOP™ ütköző központi rúdja teljesen elfedi

MEGJEGYZÉS: NE fogjon/kapcsoljon az ütköző középső rúdjának lábaira (nyílt vég). Ha ezt teszi, a lábak 
elhajolhatnak, és nehézzé válhat az ütköző csatlakoztatása a tűzőgép beépített trokárjához, illetve az arról való 
leválasztása.

FIGYELMEZTETÉS: Amikor az ütközőt a műszerhez csatlakoztatja, erősen tartsa a hátsó 
csavarógombot, hogy a beépített trokár ne menjen vissza az eszköz fejébe. Ez különösen akkor 
fontos, ha OrVil™ eszközt használ az ütközővel. 
Ha a trokárt visszanyomja a bélbe, lehet, hogy nem fogja látni a narancssárga sávot a trokáron, és így rosszul 
csatlakoztatja az ütközőt. Helytelen csatlakoztatás esetén az ütköző leválhat a tűzőgép bezárásakor és/vagy 
elsütésekor. 

5. A szövet megközelítéséhez, valamint a tár és a TILT-TOP™ ütköző közti rés zárásához az óramutató járásával 
megegyező irányban szorítsa meg a tűzőgép hátulján lévő forgatócsavart.  Ha zárás közben gyengén visszafelé húzza 
a distalis belet, LEHET, hogy csökken a tűzőgép csövébe kerülő felesleges szövet mennyisége. A zárás akkor megfelelő, 
ha a szövetegyesítést jelző ablakban egy zöld sáv jelenik meg jelezvén, hogy a tűzőgép kész a tűzésre.

MEGJEGYZÉS: A biztonsági kioldó nem működik, ha nem látható a zöld hasáb a jelzőablakban.

FIGYELMEZTETÉS: Ne használja a készüléket, ha a jelzőablakban a zöld sáv egy részének 
megjelenítéséhez szokatlanul nagy erővel kell elforgatnia a forgócsavart.

FIGYELMEZTETÉS: Ellenőrizze, hogy a szövetet könnyen össze lehet-e 2 mm-esre nyomni 4,8 
mm-es kapcsok esetén, ill. 1,5 mm-esre 3,5 mm-es kapcsok esetén. A túl vastag szövet a kapocs 
deformálódásához vezet, és/vagy megakadályozza a teljes átmetszést.
6. A készülék aktiválásához nyomja meg a fehér biztonsági kioldót a fogantyú alatt, és ütközésig nyomja össze a 
fogantyút. Egy hallható és érezhető aktiválási jelzés további visszajelzést biztosít a tűzésről; azonban a teljes mértékű 
tűzéshez elengedhetetlen a markolat teljes összenyomása. Az elsütőfogó akkor van teljesen összenyomva, amikor 
annak fém alja teljesen érintkezik a tűzőgéppel.

FIGYELMEZTETÉS: Ha nem nyomja teljesen össze a fogantyúkat aktiváláskor, az a kapocs 
deformálódásához vezethet, és/vagy megakadályozhatja a teljes átmetszést. Ez műtét 
közbeni szivárgáshoz vezethet. Bizonyosodjon meg róla, hogy a fogantyút teljes mértékben 
összenyomja. 
A fogantyú felengedése után állítsa vissza zárt helyzetbe a biztonsági zárat.

7. A készülék eltávolításához fordítsa el a forgócsavart óramutató járásával ellentétes irányba 2 TELJES FORDULATTAL, 
hogy helyet teremtsen a tár és az ütköző között.

FIGYELMEZTETÉS: Amikor eltávolítás előtt kinyitja a tűzőgépet, NE FORDÍTSA EL 2 TELJES 
FORDULATNÁL JOBBAN A FORGÓCSAVART, mert az az ütköző együttesnek a műszertől való 
elválását okozhatja.
MEGJEGYZÉS: A készülék egy érezhető jelzővel rendelkezik, melyet minden 2 fordulatnál lehet hallani és érzékelni. 
Ennek a segítségével lehet azonosítani, hogy megfelelően nyílt-e ki a tűzőgép, ezáltal ki lehet-e venni.

FIGYELMEZTETÉS: NE mozgassa a tűzőgépet a kinyitása közben. Ha ezt teszi, az ütköző 
beleakadhat az anastomotikus ajakba, mert nem lesz teljesen eldöntve, és emiatt nehézzé 
válhat a tűzőgép eltávolítása a betegből. 
8. A forgócsavar 2 fordulatnyi elforgatásával az ütköző az oldalára billen, ezáltal kényelmesen eltávolítható az 
anastomosison keresztül. Óvatosan távolítsa el a készüléket: egyenesen húzza ki az új anastomosisból. Eltávolítás után 
mindig vizsgálja meg a varratnál a vérzést, és ellenőrizze az anastomosis épségét. 

9. Vizsgálja meg a szövetmintákat („fánkok”), és ellenőrizze, hogy minden szövetréteget érintett-e az anastomosis. 
A forgócsavar óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával a nyárs kinyúlik, lehetővé téve a szövetminták 
megvizsgálását.

Nyílt cső technika:
10. Fordítsa el az óramutató járásával ellentétes irányba a tűzőgép hátulján levő forgatócsavart, amíg teljesen láthatóvá 
nem válik a trokár narancssárga sávja.  Vegye le a tompa trokár tartozékot a TILT-TOP™  ütközőről/központi rúdról; ehhez 
nyomja meg a fekete kioldó gombot és húzza le a trokár tartozékot az ütköző központi rúdjáról.  Csatlakoztassa a TILT-
TOP™ ütköző/középső rúd szereléket a trokárhoz, amíg nem hall és érez egy kattanást.  Ellenőrizze, hogy a TILT-TOP™ 
ütköző és/vagy központi rúd együttes teljesen elfedi a trokár narancssárga sávját.  Fordítsa el az óramutató járásának 
megfelelő irányba a tűzőgép hátulján levő forgócsavart, hogy visszahúzza az ütközőt.

11. Vezesse be a készüléket a képletbe, amíg az ütköző helye ki nem bukkan.

12. A forgatócsavar óramutató járásával ellentétes irányban történő elforgatásával nyissa ki a tűzőgépet, hogy az 
anastomosisra váró képlet számára elegendő hely legyen a tár és az ütköző között. Kösse meg szorosan, de ne túl 
erősen a distalis dohányzacskó-öltést a trokár körül, hogy rögzítse a szövetet a tár felett. Győződjön meg arról, hogy 
a dohányzacskó-öltés szorosan meg van kötve, és van elég hely ahhoz, hogy a dohányzacskó finoman a TILT- TOP™ 
ütköző középső rúdja fölé csússzon a tűzőgép zárásakor. Szorosan kösse meg a proximalis dohányzacskó-öltést a 
dohányzacskó-öltés vájatában, ezzel rögzül a szövet a TILT-TOP™ ütközőn.

13.  KÖVESSE A FENTI 5-9 LÉPÉSEKET.

  KAPCSOKAT RÉSZLETEZŐ TÁBLÁZAT
Q) KAPOCSMÉRET (4 mm-es HÁTRÉSZ, 3,5 ÉS 4,8 mm LÁBHOSSZ)	

R) A KAPOCS HOZZÁVETŐLEGES MAGASSÁGA ZÁRT ÁLLAPOTBAN (“B” MAGASSÁG)	

S) A KAPOCS KERESZTMETSZETI PARAMÉTEREI (DRÓT MÉRET)		

T) TOK KÜLSŐ ÁTMÉRŐ

U) KÜLSŐ KÉSÁTMÉRŐ

V) KAPCSOK SZÁMA

W) SZÖVETKOMPRESSZIÓ KÖVETELMÉNYEK

SZOBAHŐMÉRSÉKLETEN TÁROLANDÓ. 
KERÜLJE A MAGAS HŐMÉRSÉKLETEN TÖRTÉNŐ HUZAMOSABB IDEJŰ TÁROLÁST.

  NE TEGYE KI 54 °C-NÁL MAGASABB HŐMÉRSÉKLETNEK.

SPENJAČ ZA ENKRATNO UPORABO

POMEMBNO!
Ta knjižica je namenjena pomoči pri uporabi tega izdelka. Ni navodilo za kirurške tehnike.

Ta pripomoček je namenjen, preskušen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Ponovna uporaba ali ponovna 
obdelava tega pripomočka lahko povzroči napako in posledično telesne poškodbe bolnika. Ponovna uporaba in/
ali ponovna sterilizacija tega pripomočka pomeni nevarnost kontaminacije in okužbe pri bolniku. Te naprave ne 
uporabljajte in ne sterilizirajte ponovno.

OPIS
Spenjač DST Series™ EEA™ namesti krožno dvojno vrsto titanovih sponk in odstrani odvečno tkivo, pri čemer ustvari 
krožno anastomozo. Za sproženje instrumenta popolnoma stisnite ročaj. Premer linije sponk je določen z izbiro 33-, 
31-, 28., 25- ali 21-milimetrskega spenjača. Kanal spenjača je na razpolago v dveh dolžinah, standardni DST Series™ 
EEA™ (22-centimetrski kanal) in DST Series™ EEA™ XL (35-centimetrski kanal). 21-milimetrski, 25-milimetrski in 
28-milimetrski spenjači so ponujeni v različicah za dve velikosti sponk, 3,5-milimetrske in 4,8-milimetrske. Nakovalo 
TILT-TOP™ z nizkim profilom se uporablja pri vseh spenjačih

INDIKACIJE
Spenjač Autosuture™ DST Series™ EEA™ se uporablja v prebavilih, za ustvarjanje končnih, končno-stranskih in 
stranskih anastomoz pri odprtih ter laparoskopskih kirurških posegih.

KONTRAINDIKACIJE
1. Naprava ni oblikovana, prodajana in namenjena uporabi, drugačni od indicirane.

2. Spenjač DST Series™ EEA™ se ne sme uporabljati na tkivih, ki po kirurgovem mnenju ne bodo prenesla 
konvencionalnih šivalnih materialov ali konvencionalnih tehnik zapiranja.

3. Spenjača DST Series™ EEA™ ne uporabljajte s 4,8-milimetrskimi sponkami na katerem koli tkivu, ki se stisne na 
manj kot 2,0 mm debeline. V takih primerih sponke ne bodo dovolj tesne za zagotavljanje hemostaze.

4. Spenjača DST Series™ EEA™ ne uporabljajte s 4,8-milimetrskimi sponkami na katerem koli tkivu, ki se udobno ne 
stisne na 2,0 mm debeline. Instrumenta ne smete uporabljati, če je potreben nenavaden napor za obračanje gumba, 
da bi videli vsaj del zelene črte na indikatorskem okencu.

5. Spenjača DST Series™ EEA™ ne uporabljajte s 3,5-milimetrskimi sponkami na katerem koli tkivu, ki se stisne na 
manj kot 1,5 mm debeline. V takih primerih sponke ne bodo dovolj tesne za zagotavljanje hemostaze.

6. Spenjača DST Series™ EEA™ ne uporabljajte s 3,5-milimetrskimi sponkami na katerem koli tkivu, ki se udobno ne 
stisne na 1,5 mm debeline. Instrumenta ne smete uporabljati, če je potreben nenavaden napor za obračanje gumba, 
da bi videli vsaj del zelene črte na indikatorskem okencu.

7. Instrumenta ne smete uporabljati, če je potreben nenavaden napor za obračanje gumba, da bi videli vsaj del zelene 
črte na indikatorskem okencu.

8. Spenjača DST Series™ EEA™ ne smete uporabljati, če je tkivo raztegnjeno ali stanjšano zaradi vstavljanja vložka, ki je 
prevelik za premer strukture. Pojavi se lahko puščanje ali zožitev anastomoze. Glejte tabelo s specifikacijami sponk. Za 
ocenjevanje velikosti struktur so na razpolago pripomočki za določanje velikosti za večkratno uporabo.

9. Spenjača DST Series™ EEA™ ne uporabljajte, če ni zadostnega tkiva, ki omogoča zadostno vihanje robov tkiva, 
s čimer se lahko sponke varno namestijo na zavihane robove. Mošnjati šiv je treba oviti okrog mošnjate zareze na 
centralni palici, tako da se ne bo premaknil iz svojega mesta.

10. Spenjača ne uporabljajte, kadar ustrezne hemostaze po proženju ni mogoče vizualno potrditi.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Predoperacijska radioterapija lahko povzroči spremembe tkiva. Te spremembe lahko povzročijo debelino tkiva, ki 
presega navedeni razpon velikosti izbranih sponk. Skrbno je treba pretehtati celotno predkirurško zdravljenje, ki je bilo 
opravljeno pri bolniku, in ustrezno izbiro velikosti sponk.

2. Mošnjate suture se ne smejo namestiti dlje kot 2,5 mm stran od roba tkiva, da bi se izognili čezmernemu tkivu v 
zaprtem nakovalu in vložku, kar lahko povzroči deformacijo sponk ali puščanje.

3. Čiščenje črevesa predaleč od roba lahko povzroči devaskularizacijo zavihanih robov, kar povzroči slabo celjenje. 
Varnostna razdalja za čiščenje zadnje strani tkiva je naslednja:

Spenjač DST Series™ EEA™ 33 - 1,5 cm, spenjač DST Series™ EEA™ 31 - 1,5 cm, spenjač DST Series™ EEA™ 28 - 1 cm, 
spenjač DST Series™ EEA™ 25 - 0,5 cm, spenjač DST Series™ EEA™ 21 - 0,25 cm.

4. Prepričajte se, da na delu tkiva, ki ga je treba speti, ni kovinskih sponk ali podobnih struktur, saj morda rezilo noža 
ne bo rezalo.

5. Pri prebadanju tkiva s troakarjem instrumenta ali konico troakarja nakovala naj bosta konica in mesto punkcije 
nenehno vidna, da preprečite naključno poškodbo sosednjih struktur.

6. Kadar uporabljate belo konico troakarja, se izogibajte stiku s črnim gumbom za proženje, dokler niste pripravljeni 
odstraniti konice z nakovala.

7. Na razpolago sta ostra in topa konica troakarja nakovala. Pred uvajanjem nakovala na kirurško mesto preverite 
izbiro. Če konica troakarja nakovala za postopek ni potrebna, troakar s topo konico pred uporabo odstranite z nakovala.

8. Pred pritrjevanjem nakovala na instrument, se prepričajte, da je troakar instrumenta popolnoma potisnjen skozi 
tkivo in da je viden oranžni trak. Če oranžni trak ni viden, je lahko pravilno sestavljanje instrumenta in nakovala 
ogroženo.

9. Pri pritrjevanju nakovala na instrument, čvrsto držite črni vrtljivi gumb, da bi preprečili majhen premik vgrajenega 
troakarja v smeri nazaj, v glavo pripomočka. To je še posebej pomembno pri uporabi pripomočka OrVil™ z nakovalom.

Če troakar potisnete nazaj v črevesje, morda ne bo mogli videti oranžnega traka na troakarju, zaradi česar lahko pride 
do nepravilne priključitve na nakovalo. Nepravilna priključitev na nakovalo ima lahko za posledico ločitev nakovala pri 
zapiranju oziroma sproženju spenjača.

10. Po pritrditvi nakovala na instrument se prepričajte, da je oranžni trak na troakarju instrumenta popolnoma pokrit s 
centralno palico nakovala, preden približate nakovalo, da zagotovite pravilno nameščanje nakovala na instrument.

Z nežnim vlečenjem distalnega dela črevesja v nasprotni smeri med približevanjem LAHKO zmanjša čezmerno količino 
tkiva, ki se vdene v cev spenjača.

11. Prepričajte se, da je prostor med vložkom in nakovalom tesno zaprt in da je tkivo stisnjeno. Pred proženjem 
spenjača preglejte indikatorsko okence in se prepričajte, da je zelena črta v njem vidna. Če indikator ne pokaže zelene 
črte, se spenjač ne bo sprožil.

12. Nepopoln stisk ročaja med proženjem lahko povzroči neustrezno oblikovano sponko in/ali nepopoln rez noža. 
Zaradi tega lahko pride med operacijo do puščanja. Ročaj morate pritisniti do konca. 

13. Kadar sprožite spenjač, poskrbite da boste do konca pritisnili ročaj sprožilca, dokler se spodnja kovinska stran ročaja 
popolnoma ne stakne s telesom spenjača. Delen ali nepopoln stisk ročaja lahko povzroči nesprejemljivo oblikovanje 
sponk in/ali nepopolno rezanje noža. Zaradi tega lahko pride med operacijo do puščanja. 

14. Pri odpiranju spenjača pred odstranjevanjem NE OBRAČAJTE GUMBA ZA VEČ KOT 2 POLNA OBRATA, saj se lahko 
sestava z nakovalom loči od instrumenta. 

15. Ko spenjač odpirate, ga NE premikajte. Ker nakovalo zaradi tega ne bo nagnjeno do konca, bi se nakovalce lahko 
zataknilo za ustnico anastomoze, kar lahko povzroči težave pri odstranjevanju spenjača iz bolnika. 

16. Po odstranitvi spenjača vedno preverite, ali linija sponk krvavi in ali je anastomoza neokrnjena. Majhna krvavitev 
se lahko nadzira z elektrokavterizacijo ali ročnimi šivi. 

17. Beli troakar zavrzite takoj po uporabi. Po odstranitvi vzorcev tkiva iz kanala instrument zavrzite.

18. Vzorce tkiva je treba pregledati, da zagotovite, da so vse plasti tkiva vključene v anastomozo. Če vzorci niso popolni, 
lahko pride do puščanja in posledične zožitve. 

19. Izogibajte se dotikanju zgornjega roba vložka, da preprečite morebitno poškodbo s krožnim nožem.

20. Instrumentov za enkratno uporabo nikoli ne uporabite znova.

21. Uporaba instrumenta in nakovala, ki se ne ujemata, bo povzročila deformacijo sponk ali nepravilno rezanje 
instrumenta. Deformirane sponke lahko ogrozijo neoporečnost linije sponk, kar povzroči puščanje ali odprtje.

22. Nakovala TILT-TOP™ ne morete odstraniti s sestava s centralno palico. 

23. Stik spenjača DST Series™ EEA™ z raztopinami živosrebrnega klorida lahko povzroči kemijsko reakcijo, zato se mu 
je treba izogibati. 

24. Ko izbirate ustrezno velikost sponk, vedno upoštevajte kombinacijo debeline tkiva in katerega koli materiala za 
okrepitev vrste sponk. 

25. Ta pripomoček je STERILEN in namenjen uporabi pri LE ENEM posegu. PO UPORABI ZAVRZITE. NE STERILIZIRAJTE 
PONOVNO. 

  SHEMATSKI POGLED
A) KANAL Z VGRAJENIM TROAKARJEM	 I) ODPRTINA ZA SUTURO

B) ORANŽNI TRAK	 J) ČRNI GUMB ZA SPROSTITEV

C) KLIN ZA TRANSPORT	 K) INDIKATORSKO OKNO ZA PRIBLIŽEVANJE TKIVA

D) SESTAVA NAKOVALA/CENTRALNE PALICE TILT-TOP™	 L) GUMB ZA OBRAČANJE

E) MOŠNJATA ZAREZA	 M) VAROVALO

F) PRIJEMALNA ZAREZA	 N) PROŽILO INSTRUMENTA

G) TOPI TROAKAR	 O) ENDO BABCOCK™

H) OSTRI TROAKAR (le za spenjače 21 in 25 mm)	 P) ZELENA ČRTICA

  NAVODILA ZA UPORABO
Pri odstranjevanju spenjača iz embalaže ločite rumeni rob, ki vsebuje ostri in topi beli troakar, neprepusten za 
rentgenske žarke, ter nakovalo TILT-TOP™, od instrumenta in shranite sterilno polje za poznejšo uporabo.

SVARILO: Pri jemanju spenjača iz ovojnine se NE dotikajte črnega vrtljivega gumba. Pri 
nenamernemu vrtenju črnega vrtljivega gumba se lahko v indikatorskem okencu za 
približevanje tkiva pokaže zeleni trak, varovalo pa se sprosti. Zaradi take nenamerne sprostitve 
lahko pride do napredovanja ročaja, kar lahko vpliva na sponke. Delno izvlečene sponke, ki med 
poskusom namestitve skozi steno abdomna ali rektuma štrlijo iz vložka, lahko povzročijo težave 
z vstavljanjem in lahko povzročijo nesprejemljivo oblikovanje sponk po sproženju.
OPOMBA: Sestava nakovala in centralne palice je v enem delu in se je ne da razstaviti.

(Pred uvajanjem spenjača je treba mošnjate šive namestiti največ 2,5 mm od roba struktur, da pride do anastomoze, 
da se izognete nakopičenju tkiva in morebitni deformaciji sponk.)

Tehnika zaprtega lumna:
1. Če opravljate postopek zaprtega lumna (dvojno spenjanje) in pri tem ne potrebujete bele konice troakarja, s 
pritiskom na črni gumb za sproščanje na troakarju odstranite topo konico troakarja z nakovala TILT-TOP™ in ga 
izvlecite iz centralne palice nakovala. Nakovalo TILT-TOP™ vstavite v lumen. Mošnjato suturo je treba varno privezati na 
mošnjato zarezo, da proksimalno tkivo pritrdite prek nakovala TILT-TOP™.

OPOMBA: Če opravljate postopek trojnega spenjanja ali postopek, pri katerem je potrebna uporaba belega 
troakarja, izberite ustrezno konico. Nakovalo TILT-TOP™ se dobavlja z nameščeno topo konico. Če želite uporabiti 
ostro konico, odstranite topo konico, tako da pritisnete črni gumb za sproščanje in potegnete troakar iz centralne 
palice nakovala. Ostri beli troakar pritrdite na votel kanal sestave nakovala TILT-TOP™/centralne palice. Troakar se bo 
zaklenil na mestu. Sutura se lahko uvede skozi odprtino na konici troakarja in zaveže v zanko. Ko prebodete strukturo, 
odklenite beli troakar, tako da s prijemalko ali prstom pritisnete črni gumb za sproščanje na pripomočku. Če postopek 
opravljate laparoskopsko, beli troakar odstranite s prijemanjem suturne zanke in ga odstranite skozi dostopno kanilo 
Autosuture™ z notranjim premerom, večjim od 6 mm.

2. Spenjač se dobavlja s troakarjem v popolnoma nazaj potegnjenem položaju znotraj vložka.

SVARILO: Izogibajte se dotikanju zgornjega roba vložka, da preprečite morebitno poškodbo s 
krožnim nožem.

3. Za prebadanje tkiva se instrument vstavi v zaprt lumen, pri katerem je treba opraviti anastomozo. Troakar se 
iztegne z obračanjem gumba v smeri, nasprotni urnemu kazalcu, dokler tkivo ni prebodeno in troakar ni popolnoma 
iztegnjen. Prepričajte se, da je troakar iztegnjen dovolj blizu obstoječe linije sponk, da preprečite kopičenje tkiva na 
strani centralne palice. Razdalja med črto nakovala in vbodno točko centralne palice mora biti dovolj blizu, da bi 
zagotovili prenos spenjalne črte, a vseeno dovolj oddaljena, da med uporabo omogoča prehod središča nakovala čez 
distalno črevesje. 

SVARILO: Pri prebadanju tkiva s troakarjem ali konico troakarja naj bosta konica in mesto 
punkcije nenehno vidna, da preprečite naključno poškodbo sosednjih struktur. Poleg tega se 
prepričajte, da je oranžni trak na troakarju viden zunaj strukture, pri kateri je treba opraviti 
anastomozo. Če trak ni viden, morda nakovalo TILT-TOP™ ni pravilno pritrjeno na instrument.
4. Ko je troakar popolnoma iztegnjen, sestavo nakovala TILT-TOP™/centralne palice s prijemalko, kot je Endo 
Clinch™ II ali Endo Babcock™, primite na prijemalni zarezi. Centralno palico združite s troakarjem, tako da 
močno potisnete, dokler kanal instrumenta ne klikne, ko je popolnoma nameščen. Ročno preglejte priključek, da se 
prepričate, ali sta nakovalo in kanal popolnoma združena. Ko sta popolnoma združena, bo oranžni trak na troakarju 
popolnoma prekrit s centralno palico nakovala TILT-TOP™.

OPOMBA: NE prijemajte/spenjajte nog (odprti konec) centralne palice nakovala. S tem bi lahko upognili noge in 
otežili priključitev/ločevanje nakovala na oziroma od vgrajenega troakarja spenjača.

SVARILO: Pri pritrjevanju nakovala na instrument čvrsto držite črni vrtljivi gumb, da bi 
preprečili majhen premik vgrajenega troakarja v smeri nazaj, v glavo pripomočka. To je še 
posebej pomembno pri uporabi pripomočka OrVil™ z nakovalom. 
Če troakar potisnete nazaj v črevesje, uporabnik morda ne bo mogel videti oranžnega traka na troakarju, zaradi česar 
lahko pride do nepravilne priključitve na nakovalo. Nepravilna priključitev na nakovalo ima lahko za posledico ločitev 
nakovala pri zapiranju oziroma sproženju spenjača. 

5. Za približevanje tkiva in zapiranje prostora med vložkom in ™ nakovalom obračajte gumb na koncu spenjača v smeri 
urinega kazalca, dokler se ne ustavi. Z nežnim vlečenjem distalnega dela črevesja v nasprotni smeri med približevanjem 
LAHKO zmanjša čezmerno količino tkiva, ki se vdene v cev spenjača. Pravilno približevanje je potrjeno, ko je vidna zelena 
črtica v indikatorskem okencu za približevanje tkiva, kar pomeni, da je spenjač pripravljen na proženje.

OPOMBA: Varovalo se ne bo sprostilo, če zelena črtica v indikatorskem okencu ni vidna.

SVARILO: Instrumenta ne smete uporabljati, če je potreben nenavaden napor za obračanje 
gumba, da bi videli vsaj del zelene črte na indikatorskem okencu.

SVARILO: Prepričajte se, da se lahko debelina tkiva udobno stisne na 2 mm za spenjače s 
4,8-milimetrskimi sponkami in na 1,5 mm za spenjače s 3,5-milimetrskimi sponkami. Čezmerna 
debelina tkiva lahko povzroči nesprejemljivo oblikovanje sponk in/ali nepopolno rezanje noža.
6. Za proženje instrumenta sprostite varovalo pod ročajem in popolnoma stisnite ročaj. Slišen in otipljiv indikator bo 
omogočil dodatno potrditev zaključka sprožitve, vendar je pomembno, da popolnoma stisnete ročaj, da zagotovite 
popolno proženje. Ročaj sprožilca je popolnoma stisnjen, ko je spodnja kovinska stran ročaja v popolnem stiku s 
telesom spenjača.

SVARILO: Nepopoln stisk ročaja med proženjem lahko povzroči neustrezno oblikovano sponko 
in/ali nepopoln rez noža. Zaradi tega lahko pride med operacijo do puščanja. Ročaj morate 
pritisniti do konca. 
Po sprostitvi ročaja, vrnite varovalo v zaklenjen položaj.

7. Za odstranjevanje instrumenta ustvarite prostor med vložkom in nakovalom, tako da obrnete gumb za obračanje v 
smeri, nasprotni urnemu kazalcu, za 2 POLNA OBRATA.

SVARILO: Pri odpiranju spenjača pred odstranjevanjem NE OBRAČAJTE GUMBA ZA VEČ KOT 2 
POLNA OBRATA, saj se lahko sestava z nakovalom loči od instrumenta.
OPOMBA: Instrument ima otipljiv indikator, ki se občuti in sliši ob 2 obratih. To se lahko uporabi za ugotavljanje 
ustreznega položaja za odstranjevanje spenjača.

SVARILO: Ko spenjač odpirate, ga NE premikajte. Ker nakovalo zaradi tega ne bo nagnjeno do 
konca, bi se nakovalce lahko zataknilo za ustnico anastomoze, kar lahko povzroči težave pri 
odstranjevanju spenjača iz bolnika. 
8. Obračanje gumba za 2 polna obrata bo omogočilo nagib nakovala v stran za preprosto odstranjevanje skozi 
anastomozo. Nežno izvlecite instrument, tako da ga potegnete naravnost skozi anastomozo. Po odstranitvi preverite, 
ali linija sponk krvavi in ali je anastomoza neokrnjena. 

9. Vzorce tkiva je treba pregledati, da zagotovite, da so vse plasti tkiva vključene v anastomozo. Obračanje gumba za 
obračanje v smeri, nasprotni urnemu kazalcu, bo povzročilo širjenje kanala, kar bo omogočilo pregled vzorcev tkiva.

Tehnika odprtega lumna:
10. Obračajte gumb na koncu spenjača v smeri, nasprotni urnemu kazalcu, dokler ni oranžni trak na troakarju 
popolnoma izpostavljen. Odstranite topo belo konico troakarja s sestave nakovala TILT-TOP™/centralne palice, tako 
da pritisnete črni gumb in jo izvlečete iz centralne palice nakovala. Sestavo nakovala TILT-TOP™/centralne palice 
priključite na troakar, dokler ne pride do slišnega in otipljivega klika. Preverite, ali sestava nakovala TILT-TOP™/
centralne palice popolnoma prekriva oranžni trak na troakarju. Za retrakcijo nakovala gumb na koncu spenjača 
obračajte v smeri urinega kazalca.

11. Instrument uvajajte v strukturo, dokler nakovalo ne izstopi.

12. Spenjač odprite z obračanjem gumba za obračanje v smeri, nasprotni urnemu kazalcu, dokler ni na razpolago 
zadosten prostor med vložkom in nakovalom, ki omogoča anastomozo tkiv. Distalni mošnjati šiv dobro ovijte okrog 
troakarja, vendar ga ne zategnite preveč, da pritrdite tkivo prek vložka. Poskrbite, da bo mošnjati šiv dobro zavezan 
in obenem imel dovolj prostora za omogočanje gladkega zdrsa mošnjatega šiva preko centralne palice nakovala 
TILT- TOP™ pri zapiranju spenjača. Proksimalno mošnjato suturo je treba varno privezati na mošnjato zarezo, da 
proksimalno tkivo pritrdite prek nakovala TILT-TOP™.

13. UPOŠTEVAJTE ZGORNJE KORAKE OD 5 DO 9.

   TABELA S SPECIFIKACIJAMI SPONK
Q) VELIKOST SPONKE (HRBTNA STRAN 4 mm, DOLŽINA NOGE 4,8 mm)	

R) PRIBLIŽNA VIŠINA ZAPRTE SPONKE (VIŠINA »B«)		

S) DIMENZIJE PREČNEGA PREREZA SPONKE (VELIKOST ŽICE)		

T) ZUNANJI PREMER ŠKOLJKE

U) ZUNANJI PREMER NOŽA

V) ŠTEVILO SPONK

W) ZAHTEVA ZA STISNJENJE TKIVA

HRANITE PRI SOBNI TEMPERATURI. 
PREPREČITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV ZVIŠANIM TEMPERATURAM.

  NE IZPOSTAVLJAJTE TEMPERATURAM NAD 54 °C (130 °F).

JEDNORAZOVÁ ZOŠÍVAČKA

DÔLEŽITÉ!
Táto brožúra má zjednodušiť použitie výrobku. Nemá slúžiť ako príručka chirurgických postupov.

Tento výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované používanie 
alebo uvádzanie výrobku do znovupoužiteľného stavu môže viesť k zlyhaniu jeho funkcie a následnému poraneniu 
pacienta. Spracovanie výrobku na opakované použitie alebo jeho opakovaná sterilizácia môžu spôsobiť riziko 
kontaminácie a infekcie pacienta. Tento výrobok nepoužívajte opakovane, neuvádzajte do znovu použiteľného stavu 
a ani opätovne nesterilizujte.

POPIS
Zošívačka DST Series™ EEA™ zakladá dva kruhové striedavo usporiadané rady titánových svoriek, odrezáva 
nadbytočné tkanivo a vytvára kruhovú anastomózu. Nástroj sa aktivuje pevným stlačením rukoväte až na doraz.  
Priemer línie stehu je daný výberom 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm alebo 21 mm zošívačky.   Zošívačka je 
k dispozícii s dvoma dĺžkami drieku: štandardným DST Series™ EEA™ (22 cm driek) a DST Series™ EEA™ XL (35 cm 
driek). 21 mm, 25 mm a 28 mm zošívačky sú k dispozícii so svorkami v 2 veľkostiach: 3,5 mm a 4,8 mm. Vo všetkých 
zošívačkách je k dispozícii nízkoprofilová nákovka TILT-TOP™.

INDIKÁCIE
Zošívačka Autosuture™ DST Series™ EEA™ sa používa v celom zažívacom trakte na vytváranie anastomóz typu end-
to-end (koniec ku koncu), end-to-side (koniec ku stene), side-to-side (stena ku stene) pri otvorenej i laparoskopickej 
chirurgii.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Nástroj nie je vyrobený, predávaný ani určený na iné použitie, než aké je tu uvedené.

2. Zošívačka DST Series™ EEA™ sa nesmie používať na tkanivá, ktoré podľa názoru chirurga nie sú schopné prijať 
bežné šijacie materiály alebo bežné uzatváracie techniky.

3. Nepoužívajte zošívačku DST Series™ EEA™ so svorkami veľkosti 4,8mm na tkanivo, ktoré je možné stlačiť na menej 
než 2,0mm hrúbky. V takých prípadoch nebudú svorky natoľko pevné, aby zaistili správnu hemostázu.

4. Nepoužívajte zošívačku DST Series™ EEA™ so svorkami veľkosti 4,8mm na tkanivo, ktoré nie je možné pohodlne 
stlačiť na hrúbku 2,0mm. Ak je pri otočení ovládača na účely vizualizácie aspoň časti zeleného pásu v okne indikátora 
potrebné vynaložiť nadmernú námahu, nástroj nepoužívajte.

5. Nepoužívajte zošívačku DST Series™ EEA™ so svorkami veľkosti 3,5 mm na tkanivo, ktoré je možné stlačiť na menej 
než 1,5 mm hrúbky. V takých prípadoch nebudú svorky natoľko pevné, aby zaistili správnu hemostázu.

6. Nepoužívajte zošívačku DST Series™ EEA™ so svorkami veľkosti 3,5 mm na tkanivo, ktoré nie je možné pohodlne 
stlačiť na hrúbku 1,5 mm. Ak je pri otočení ovládača na účely vizualizácie aspoň časti zeleného pásu v okne indikátora 
potrebné vynaložiť nadmernú námahu, nástroj nepoužívajte.

7. Ak je pri otočení ovládača na účely vizualizácie aspoň časti zeleného pásu v okne indikátora potrebné vynaložiť 
nadmernú námahu, nástroj nepoužívajte.

8. Zošívačka DST Series™ EEA™ sa nesmie použiť, ak je po zavedení príliš veľkého zásobníka vzhľadom na priemer 
štruktúry tkaniva natiahnutá alebo stenčená. Môže dôjsť k presakovaniu a zúženiu miesta anastomózy; pozrite 
tabuľku s technickými údajmi svoriek.  K dispozícii sú opakovane použiteľné zariadenia na meranie veľkosti štruktúr.

9. Nepoužívajte zošívačku DST Series™ EEA™, ak nie je k dispozícii dostatok tkaniva na správne obrátenie okrajov 
tkaniva, aby bolo možné dobre založiť svorky na obrátených okrajoch. Tabatierkový steh musíte pevne utiahnuť po 
obvode drážky pre tento steh v strednej časti.

10. Nepoužívajte zošívačku, pri ktorej po aktivácii nie je možné vizuálne overiť správnu hemostázu.

VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Predoperačná rádioterapia môže tkanivo zmeniť. Tieto zmeny môžu napríklad spôsobiť, že hrúbka tkaniva prekročí 
uvedené rozmedzie pre zvolenú veľkosť svoriek. Je preto potrebné starostlivo zvážiť výber zodpovedajúcej veľkosti 
svoriek a celú liečbu, ktorú pacient musí pred zákrokom podstúpiť.

2. Tabatierkové stehy je potrebné umiestniť maximálne 2,5 mm od okraja rezu tkaniva, aby nedošlo k zachyteniu 
nadbytočného tkaniva v uzavretej nákovke a zásobníka. To by mohlo mať za následok nesprávne vytvorenie stehu 
alebo presakovanie.

3. Čistenie čreva v prílišnej vzdialenosti od okraja rezu by mohlo spôsobiť devaskularizáciu obráteného tkaniva 
a následne zlé hojenie. Bezpečná vzdialenosť na čistenie zadnej strany tkaniva je nasledujúca:

Zošívačka DST Series™ EEA™ 33 – 1,5 cm, zošívačka DST Series™ EEA™ 31 – 1,5 cm, zošívačka DST Series™ EEA™ 
28 – 1 cm, zošívačka DST Series™ EEA™ 25 – 0,5 cm, zošívačka DST Series™ EEA™ 21 – 0,25 cm

4. Dbajte na to, aby v oblasti svorkovaného tkaniva neboli žiadne kovové spony alebo podobné predmety; v opačnom 
prípade nedôjde k prerezaniu tkaniva čepeľou noža.

5. Pri prepichovaní tkaniva hrotom trokára nástroja alebo príslušenstvom hrotu trokára nákovky udržujte špičku 
a miesto vpichu pod neustálou vizuálnou kontrolou, aby nedošlo k neúmyselnému poškodeniu okolitých štruktúr.

6. Pri použití príslušenstva bieleho hrotu trokára zabráňte kontaktu s čiernym uvoľňovacím tlačidlom, kým nebudete 
pripravení vybrať hrot z nákovky.

7.  K dispozícii sú ostré a tupé hroty príslušenstva trokára.  Pred zavedením nákovky do chirurgického poľa overte 
vybraný hrot.  Ak nie je hrot trokára nákovky pre zákrok potrebný, odstráňte pred použitím príslušenstvo tupého hrotu 
trokára nákovky.

8.  Pred pripojením nákovky k nástroju skontrolujte, či je  trokár nástroja úplne zasunutý cez tkanivo a či je viditeľný 
oranžový pásik.  Ak nie je oranžový pásik viditeľný, môže byť narušené správne spojenie nástroja a nákovky.

9. Pri pripojení nákovky k nástroju držte pevne zadný gombík, aby ste zabránili miernemu posunutiu integrovaného 
trokára späť do hlavy zariadenia. To je zvlášť dôležité v prípade použitia zariadenia OrVil™ s nákovkou.

Ak je trokár zatlačený späť do čreva, je možné, že používateľ nebude môcť zobraziť oranžový pásik na trokári, čo 
by mohlo mať za následok nesprávne pripojenie nákovky. Nesprávne pripojenie nákovky by mohlo následne viesť 
k odpojeniu nákovky pri uzavretí alebo aktivácii zošívačky.

10.  Po pripojení nákovky k nástroju skontrolujte, či je oranžový pásik trokára úplne zakrytý strednou časťou nákovky. 
Potom pripojte nákovku tak, aby bola dôkladne pripojená k nástroju.

Jemný protiťah za distálne črevo pri približovaní MÔŽE minimalizovať nadbytočné tkanivo vpravované do telesa 
zošívačky.

11. Skontrolujte, či je oblasť medzi zásobníkom a nákovkou tesne uzavretá a či je tkanivo stlačené. Pred aktiváciou 
zošívačku prezrite a overte, či je viditeľný zelený pás v indikátorovom okne. Ak nie je v indikátore zobrazená zelená 
farba, zošívačka sa neaktivuje.

12.  Ak počas aktivácie rukoväte nestlačíte úplne, nemusí byť výsledný tvar svorky prijateľný alebo rez čepele nemusí 
byť úplný. Mohlo by to spôsobiť intraoperatívne netesnosti. Rukoväť je nutné stlačiť až na doraz. 

13. Pri aktivácii zošívačky dbajte na to, aby ste pevne stlačili spúšťaciu rukoväť a aby sa spodná kovová strana rukoväte 
dotkla tela zošívačky až na doraz. Ak rukoväť stlačíte len čiastočne alebo neúplne, môže byť výsledný tvar svoriek 
neprijateľný alebo rez čepelí neúplný. Mohlo by to spôsobiť intraoperatívne netesnosti. 

14. Pri otváraní zošívačky pred vytiahnutím NEOTÁČAJTE OVLÁDAČOM O VIAC NEŽ DVE CELÉ OTÁČKY, pretože by to 
mohlo spôsobiť oddelenie zostavy nákovky od nástroja. 

15. Zošívačkou pri otváraní NEHÝBTE. V opačnom prípade sa nákovka môže zachytiť v mieste anastomózy z dôvodu 
neúplného zníženia a následne spôsobiť problémy pri vyťahovaní z tela pacienta. 

16. Po vytiahnutí zošívačky vždy skontrolujte, či línia stehov nekrváca. Menšie krvácanie je možné odstrániť 
elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi. 

17. Biele súčasti príslušenstva trokára zlikvidujte ihneď po použití. Nástroj zlikvidujte po sňatí vzoriek tkaniva z drieku.

18. Vzorky tkaniva je nutné prezrieť a je taktiež nutné skontrolovať, či sú v mieste anastomózy začlenené všetky vrstvy 
tkaniva. Ak by vzorky neboli úplné, mohlo by dôjsť k presakovaniu a následnému zúženiu. 

19. Nedotýkajte sa hornej hrany zásobníka, aby ste sa neporanili o kruhovú čepeľ.

20. Nikdy opakovane nepoužívajte súčasti nástrojov určených na jednorazové použitie.

21.  Zle zvolená kombinácia nástroja a nákovky môže spôsobiť nesprávne vytvorenie svorky alebo nesprávne 
prerezanie tkaniva nástrojom. Nesprávne vytvorené svorky môžu narušiť celistvosť línie stehov a tým zapríčiniť 
presakovanie alebo pretrhnutie.

22.  Nákovku TILT-TOP™ nie je možné oddeliť od strednej časti nástroja. 

23.  Ak sa zošívačka DST Series™ EEA™ dostane do styku s roztokom chloridu ortutnatého, môže nastať nežiaduca 
chemická reakcia. 

24. Pri výbere vhodnej veľkosti svoriek vždy zohľadnite celkovú hrúbku tkaniva a použitého výstužového materiálu. 

25. Nástroj sa dodáva STERILNÝ a je určený len na JEDNORAZOVÉ použitie. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. ZNOVU 
NESTERILIZUJTE. 

  NÁKRES
A) TROKÁR S DRIEKOM Z JEDNÉHO KUSU	 I) OTVOR PRE SUTÚRU

B) ORANŽOVÝ PÁSIK	 J) ČIERNE UVOĽŇOVACIE TLAČIDLO

C) OCHRANNÝ KLIN	 K) OKNO INDIKÁTORA PRE PRIBLÍŽENIE TKANIVA

D) NÁKOVKA TILT-TOP™/STREDNÁ ČASŤ NÁSTROJA	 L) OTOČNÝ OVLÁDAČ

E) tabatierkový steh	 M) BEZPEČNOSTNÁ POISTKA

F) MIESTO NA UCHOPENIE	 N) SPÚŠŤAČ NÁSTROJA

G) PRÍSLUŠENSTVO TUPÉHO TROKÁRA	 O) ENDO BABCOCK™

H) príslušenstvo ostrého trokára (len na použitie so zošívačkami 21 mm a 25 mm)	 P) ZELENÝ PÁS

  NÁVOD NA POUŽITIE
Po vybratí zošívačky z balenia oddeľte žltý ochranný klin, ktorý obsahuje príslušenstvo ostrého a tupého RTG 
kontrastného bieleho trokára od nástroja a uschovajte ho v sterilnom prostredí na neskoršie použitie.

UPOZORNENIE: Pri vyťahovaní zošívačky z balenia sa NEDOTÝKAJTE čierneho gombíka. 
Neúmyselné otočenie čierneho gombíka by mohlo viesť k zobrazeniu zeleného pásika 
v okne indikátora priblíženia tkaniva a k narušeniu bezpečnosti. Neúmyselné narušenie 
bezpečnostných opatrení môže viesť k potenciálnemu posunutiu rukoväte a v konečnom 
dôsledku k posunutiu svoriek. Čiastočne posunuté svorky, ktoré pri zavádzaní cez brušnú stenu 
alebo rektum vyčnievajú zo zásobníka, môžu spôsobiť problémy pri zavádzaní a výsledný tvar 
svoriek po spustení zošívačky môže byť neprijateľný.
POZNÁMKA: Nákovka a stredná časť nástroja predstavujú na každom nástroji jeden celok a nie je možné ich oddeliť.

(Pred zavedením zošívačky umiestnite tabatierkové stehy do vzdialenosti maximálne 2,5 mm od okraja rezu štruktúr, 
na ktorých má byť vykonaná anastomóza, aby sa nenahromadilo tkanivo a následne nevznikol zlý steh).

Technika so zatvoreným lúmenom:
1. Pri vykonávaní postupu s uzavretým lúmenom (dvojité svorkovanie), pri ktorom nie je vyžadované príslušenstvo 
bieleho hrotu trokára, vyberte tupý hrot trokára z nákovky TILT-TOP™ stlačením čierneho uvoľňovacieho tlačidla na 
príslušenstve trokára a vytiahnutím zo strednej časti nákovky.  Zaveďte nákovku TILT-TOP™ do lúmenu.  Tabatierkový 
steh bezpečne utiahnite na záreze pre tabatierkový steh, čím zabezpečíte proximálne tkanivo cez nákovku TILT-TOP™ .

POZNÁMKA: Pri vykonávaní postupu s trojitým svorkovaním alebo takého postupu, kde je vyžadované použitie 
príslušenstva bieleho trokára, vyberte príslušný hrot pre daný postup.  Nákovka TILT-TOP™ sa dodáva s vloženým 
tupým hrotom.  Ak chcete použiť ostrý hrot, vyberte tupý hrot stlačením čierneho uvoľňovacieho tlačidla a vytiahnite 
príslušenstvo trokára von zo strednej časti nákovky.  Pripojte príslušenstvo ostrého bieleho trokára k dutému drieku 
na nákovke TILT-TOP™ alebo strednej časti nástroja.  Príslušenstvo trokára zapadne na miesto.  Cez otvor na hrote 
príslušenstva trokára je možné založiť steh a vytvoriť slučku.  Po prepichnutí štruktúry odistite príslušenstvo bieleho 
trokára stlačením čierneho uvoľňovacieho tlačidla na príslušenstve pomocou príslušného nástroja alebo prsta. Ak 
vykonávate výkon laparoskopicky, vyberte biele príslušenstvo trokára uchopením slučky stehu a jeho vytiahnutím cez 
prístupovú kanylu Autosuture™ s vnútorným priemerom väčším než 6 mm.

2. Zošívačka sa dodáva s trokárom v úplne zatiahnutej polohe a úplne vnútri zásobníka.

UPOZORNENIE: Nedotýkajte sa hornej hrany zásobníka, aby ste sa neporanili o kruhovú čepeľ.
3. Tkanivo prepichnete zavedením nástroja až k uzavretému lúmenu, pri ktorom má byť vykonaná anastomóza, 
a vysunovaním trokára otočením ovládača proti smeru hodinových ručičiek, kým sa neprepichne tkanivo a trokár 
úplne nevysunie. Skontrolujte, či sa trokár vysunie tesne vedľa súčasnej línie svoriek, aby nedošlo k nahromadeniu 
tkaniva na strane stredovej časti. Vzdialenosť medzi líniou svoriek a ihlou s prierazným hrotom stredovej časti by mala 
byť tak malá, aby sa zabezpečilo prerušenie línie, ale dostatočná na to, aby bol možný jednoduchý prechod strednej 
časti nákovky cez distálne črevo počas približovania. 

UPOZORNENIE:  Pri prepichovaní tkaniva trokárom alebo príslušenstvom hrotu trokára udržujte 
špičku a miesto vpichu pod neustálou vizuálnou kontrolou, aby nedošlo k neúmyselnému 
poškodeniu okolitých štruktúr.  Ďalej overte, že je na trokári viditeľný oranžový pás mimo 
štruktúry, na ktorej má byť vykonaná anastomóza.  Ak pruh nie je viditeľný, môže byť nákovka 
TILT-TOP™ nesprávne pripojená k nástroju.
4. Po úplnom rozšírení trokára držte nákovku TILT-TOP™/strednú časť nástroja za uchopovaciu drážku pomocou 
uchopovacieho nástroja ako je napríklad ENDO CLINCH™ II alebo ENDO BABCOCK™. Spojte stredovú časť s trokárom 
ráznym zatlačením smerom k sebe, kým sa driek nástroja so zaklapnutím úplne neusadí. Ručne prezrite pripojenie, 
aby ste overili, že nákovka a driek sú úplne spojené.  Ak bude spojenie správne, oranžový pás na trokári bude úplne 
zakrytý strednou časťou nákovky TILT-TOP™.

POZNÁMKA: NEUCHOPUJTE ani NESVORKUJTE nožičky (otvorený koniec) strednej časti nákovky. V opačnom prípade 
sa nožičky môžu zohnúť a skomplikovať pripojenie nákovky k integrovanému trokáru zošívačky alebo spôsobiť jej 
odpojenie.

UPOZORNENIE: Pri pripojení nákovky k nástroju držte pevne zadný gombík, aby ste zabránili 
miernemu posunutiu integrovaného trokára späť do hlavy zariadenia. To je zvlášť dôležité 
v prípade použitia zariadenia OrVil™ s nákovkou. 
Ak je trokár zatlačený späť do čreva, je možné, že používateľ nebude môcť zobraziť oranžový pásik na trokári, čo 
by mohlo mať za následok nesprávne pripojenie nákovky. Nesprávne pripojenie nákovky by mohlo následne viesť 
k odpojeniu nákovky pri uzavretí alebo aktivácii zošívačky. 

5. Aby sa pritlačili tkanivá a uzavrel sa priestor medzi zásobníkom a nákovkou TILT-TOP™, otáčajte ovládačom na 
zadnej časti zošívačky v smere hodinových ručičiek, kým nedosadne.  Jemný protiťah za distálne črevo pri približovaní 
MÔŽE minimalizovať nadbytočné tkanivo vpravované do telesa zošívačky. Správne pritlačenie je overené vo chvíli, 
kedy je viditeľný zelený pásik v okne indikátora priblíženia tkaniva, čo označuje, že zošívačka je pripravená na aktiváciu.

POZNÁMKA: Bezpečnostná poistka sa neuvoľní, ak v okne indikátora nie je viditeľný zelený pásik.

UPOZORNENIE: Ak je pri otočení ovládača na účely vizualizácie aspoň časti zeleného pásu v okne 
indikátora potrebné vynaložiť nadmernú námahu, nástroj nepoužívajte.

UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby bolo možné tkanivo pohodlne stlačiť na 2 mm na zošívačkách 
so svorkami veľkosti 4,8 mm a na 1,5 mm na zošívačkách so svorkami veľkosti 3,5 mm. 
Nadmerná hrúbka tkaniva môže mať za následok neprijateľné vytvarovanie svorky a/alebo 
neúplný rez čepele zošívačky.
6. Na aktiváciu nástroja uvoľnite bielu poistku pod rukoväťou a stlačte rukoväť pevne až na doraz. Zvukový a dotykový 
indikátor aktivácie podá dodatočnú informáciu o dokončení aktivácie, je však dôležité úplne stlačiť rukoväť, aby bola 
zabezpečená úplná aktivácia. Spúšťacia rukoväť je úplne stlačená vtedy, keď sa jej dolná kovová časť dotýka tela 
zošívačky na doraz.

UPOZORNENIE: Ak počas aktivácie rukoväte nestlačíte úplne, nemusí byť výsledný tvar svorky 
prijateľný alebo rez čepele nemusí byť úplný. Mohlo by to spôsobiť intraoperatívne netesnosti. 
Rukoväť je nutné stlačiť až na doraz. 
Po uvoľnení rukoväte vráťte poistku do zaistenej polohy.

7. Nástroj vyberte tak, že otočením ovládača proti smeru hodinových ručičiek o DVE CELÉ OTÁČKY vytvoríte priestor 
medzi zásobníkom a nákovkou.

UPOZORNENIE: Pri otváraní zošívačky pred vytiahnutím NEOTÁČAJTE OVLÁDAČOM O VIAC NEŽ DVE 
CELÉ OTÁČKY, pretože by to mohlo umožniť oddelenie zostavy nákovky od nástroja.
POZNÁMKA: Nástroj má dotykový indikátor, ktorý je možné cítiť a počuť po dvoch otáčkach. To pomáha určiť 
správnu polohu otvorenia pred vytiahnutím zošívačky.

UPOZORNENIE: Zošívačkou pri otváraní NEHÝBTE. V opačnom prípade sa nákovka môže 
zachytiť v mieste anastomózy z dôvodu neúplného zníženia a následne spôsobiť problémy pri 
vyťahovaní z tela pacienta. 
8. Otočením ovládača o dve otáčky sa nákovka preklopí na stranu a zošívačku bude možné jednoducho vybrať cez 
miesto anastomózy. Opatrne vyberte nástroj priamym vytiahnutím von z novej anastomózy. Po vytiahnutí zošívačky 
skontrolujte, či línia stehov nekrváca. 

9. Prezrite vzorky tkaniva a skontrolujte, či sú v mieste anastomózy začlenené všetky vrstvy tkaniva. Otočením 
ovládača proti smeru hodinových ručičiek sa driek vysunie a vzorky tkaniva bude možné prezrieť.

Technika otvoreného lúmenu:
10. Otáčajte ovládač na zadnej časti zošívačky proti smeru hodinových ručičiek tak dlho, kým nebude úplne odkrytý 
oranžový pás na trokári.  Vyberte príslušenstvo tupého bieleho hrotu trokára z nákovky TILT-TOP™ alebo strednej časti 
nástroja stlačením čierneho tlačidla a vytiahnutím zo strednej časti nákovky.  Pripojte nákovku TILT-TOP™/strednú 
časť nástroja k trokáru, kým nebudete počuť a nepocítite cvaknutie.  Overte, že nákovka TILT-TOP™/stredná časť 
nástroja úplne zakrýva oranžový pás na trokári.  Otočte ovládač na zadnej časti zošívačky v smere hodinových ručičiek 
a zatiahnite tak nákovku.

11. Zaveďte nástroj do štruktúry, kým sa nákovka nevysunie.

12. Zošívačku otvárajte otáčaním ovládača proti smeru hodinových ručičiek tak dlho, kým nie je medzi zásobníkom 
a nákovkou k dispozícii dostatočný priestor pre štruktúry, na ktorých sa má vytvoriť anastomóza. Pevne ale nie 
príliš tesne utiahnite distálny tabatierkový steh okolo trokára a upevnite tak tkanivo cez zásobník. Skontrolujte, či je 
tabatierkový steh pevne utiahnutý tak, aby bol zachovaný dostatočný priestor pre hladké nasunutie tabatierkového 
stehu na stredovú časť nákovky TILT- TOP™ pri uzavretí zošívačky. Tabatierkový steh bezpečne utiahnite na záreze pre 
tabatierkový steh, čím zabezpečíte proximálne tkanivo cez nákovku TILT-TOP™.

13.  POSTUPUJTE PODĽA BODOV 5 – 9 UVEDENÝCH VYŠŠIE.

  TABUĽKA S TECHNICKÝMI ÚDAJMI SVORIEK
Q) VEĽKOSŤ SVORKY (4 mm ZADNÁ ČASŤ, 3,5 mm a 4,8 mm DĹŽKA VETVY)	

R) PRIBLIŽNÁ VÝŠKA ZATVORENEJ SVORKY (VÝŠKA „B“)		

S) ROZMERY PRIEČNEHO REZU SVORKOU (VEĽKOSŤ DRÔTU)		

T) VONKAJŠÍ PRIEMER PLÁŠŤA

U) VONKAJŠÍ PRIEMER ČEPELE

V) POČET SVORIEK

W) POŽIADAVKY NA KOMPRESIU TKANIVA

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE. 
NEVYSTAVUJTE DLHODOBO VYŠŠÍM TEPLOTÁM.

  NEVYSTAVUJTE TEPLOTÁM NAD 54 °C.

STIFTEMASKIN TIL ENGANGSBRUK

VIKTIG!
Dette heftet er en bruksanvisning for produktet. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Dette produktet er kun utformet, testet og fremstilt for bruk på én enkeltpasient. Gjenbruk eller rengjøring av dette 
produktet kan føre til at det svikter og påfører skade på pasienten. Rengjøring og/eller sterilisering på nytt av dette 
produktet kan medføre risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet skal ikke brukes på nytt, rengjøres for 
gjenbruk eller steriliseres på nytt.

BESKRIVELSE
DST Series™ EEA™-stiftemaskin setter en sirkulær, dobbel, forskjøvet rad med titanstifter og deler overflødig vev, 
slik at det dannes anastomose. Instrumentet aktiveres ved å klemme sammen håndtakene så langt som mulig.  
Stiftlinjens diameter fastsettes med valg av stifter på 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm eller 21 mm.   Stiftemaskinen 
finnes med 2 skaftlengder, en standard DST Series™ EEA™ (22 cm-skaft) og en DST Series™ EEA™ XL (35 cm-skaft). 
Stiftemaskinene på 21 mm, 25 mm og 28 mm fås med stifter i 2 størrelser, 3,5 mm og 4,8 mm. Den lavprofilerte 
TILT-TOP™-ambolten finnes på alle stiftemaskiner.

INDIKASJONER
Autosuture™ DST Series™ EEA™-stiftemaskin brukes gjennom hele fordøyelseskanelen for ende-til-ende-, ende-til-
side- og side-til-side-anastomoser ved både åpen og laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER
1. Dette produktet er ikke utformet, solgt eller beregnet på bruk på andre måter enn indikert.

2. DST Series™ EEA™-stiftemaskinen skal ikke brukes på vev som kirurgen mener ikke vil være i stand til å tåle 
konvensjonelle suturmaterialer eller konvensjonelle lukketeknikker.

3. Ikke bruk stiftemaskinen DST Series™ EEA™ på vev som komprimeres til mindre enn 2,0mm i tykkelse. I slike tilfeller 
vil stiftene kanskje ikke være stramme nok til å sikre hemostase.

4. Ikke bruk stiftemaskinen DST Series™ EEA™ med 4,8 mm-stifter på vev som ikke kan komfortabelt komprimeres til 
2,0mm i tykkelse. Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse til å dreie bryteren for å se 
minst en del av den grønne streken i indikatorvinduet.

5. Ikke bruk stiftemaskinen DST Series™ EEA™ med 3,5 mm-stifter på vev som komprimeres til mindre enn 1,5 mm i 
tykkelse. I slike tilfeller vil stiftene kanskje ikke være stramme nok til å sikre hemostase.

6. Ikke bruk stiftemaskinen DST Series™ EEA™ med 3.5mm-stifter på vev som ikke kan komfortabelt komprimeres til 
1,5 mm i tykkelse. Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse til å dreie bryteren for å se 
minst en del av den grønne streken i indikatorvinduet.

7. Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse til å dreie bryteren for å se minst en del av 
den grønne streken i indikatorvinduet.

8. DST Series™ EEA™-stiftemaskin skal ikke brukes hvis vevet er strukket eller fortynnet fordi det er innført et magasin 
som er for stort til strukturens diameter. Det kan oppstå lekkasje og innsnevring av anastomosen. Se tabellen for 
stiftspesifikasjon.  Det finnes verktøy til å evaluere strukturenes diameter.

9. Ikke bruk DST Series™ EEA™-stiftemaskin med mindre det er nok vev til at vevkantene kan inverteres slik at 
stiftene kan settes godt på plass. Tobakkspung-suturen må knytes godt fast rundt tobakkspung-fordypningen på den 
midterste stangen.

10. Ikke bruk stiftemaskin hvis ikke tilstrekkelig hemostase kan verifiseres visuelt etter avfyring.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Preoperativ strålebehandling kan resultere i endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel føre til at 
vevtykkelsen overstiger det angitte området for den valgte stiftstørrelsen. Nøye hensyn bør gis til preoperativ 
behandling pasienten kan ha gjennomgått og i tilsvarende valg av stiftstørrelse.

2. Tobakkspung-suturer må settes ikke mer enn 2,5 mm fra den skårne kanten av vevet for å unngå at det kommer for 
mye vev inne i den lukkede ambolten og magasinet som kan føre til misdannet stift eller lekkasje.

3. Hvis tarmen rengjøres for langt fra skjærekanten, kan det føre til devaskularisering i det inverterte vevet og forårsake 
dårlig tilheling. Sikkerhetsområdet for rengjøring av bakenforliggende vev er følgende:

DST Series™ EEA™ 33-stiftemaskin – 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 31-stiftemaskin – 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 
28-stiftemaskin - 1 cm, DST Series™ EEA™ 25-stiftemaskin – 0,5 cm, DST Series™ EEA™ 21-stiftemaskin – 0,25 cm

4. Pass på at vevsnittet som skal stiftes er fritt for metallklemmer eller lignende strukturer, ellers vil kanskje ikke 
kniven kutte vevet.

5. Når vevet punkteres med instrumenttrokaren eller trokarspisstilbehøret, hold øye med spissen og punkteringsstedet 
til enhver tid for å forhindre utilsiktet skade på omkringliggende strukturer.

6. Når du bruker det hvite trokarspisstilbehøret, unngå kontakt med den svarte frigjøringsknappen til du er klar til å 
ta spissen bort fra ambolten.

7.  Skarpt og stumpt trokarspisstilbehør for ambolten følger med.  Sjekk valg av spiss før ambolten settes inn i det 
kirurgiske feltet.  Hvis det ikke trengs trokarspisstilbehør for ambolten i inngrepet, fjern trokartilbehøret med stump 
spiss fra ambolten før bruk.

8.  Før ambolten festes til instrumentet, sjekk at instrumenttrokaren er ført helt gjennom vevet og at den oransje 
streken er synlig.  Hvis den oransje streken ikke synes, kan riktig montering av instrumentet og ambolten 
kompromitteres.

9. Når du kobler ambolten til instrumentet, hold den bakre dreiebryteren bestemt for å forhindre at den innebygde 
trokaren beveges bakover litt inn i apparatets hode. Dette er særlig viktig når du bruker et OrVil™-apparat med 
ambolten.

Hvis trokaren skyves inn igjen i tarmen, er det ikke sikkert at brukeren kan vise det oransje båndet på trokaren, noe 
som kan føre til uriktig tilkobling av ambolten. Feil tilkobling av ambolten kan medføre at ambolten frakobles når 
stiftemaskinen lukkes og/eller avfyres.

10.  Når ambolten er festet til instrumentet, kontroller at den oransje streken på instrumenttrokaren er helt dekket av 
amboltmidtstangen før ambolten approksimeres, for å sikre at ambolten er riktig montert på instrumentet.

Hvis det trekkes varsomt på den distale tarmen under approksimering KAN dette begrense faren for at vev kommer 
inn i sylinderen på stiftemaskinen.

11. Pass på at mellomrommet mellom magasinet og ambolten er godt lukket og at vevet er komprimert. Inspiser og 
forsikre deg om at den grønne streken er synlig i indikatorvinduet før stiftemaskinen avfyres. Stiftemaskinen vil ikke 
avfyres hvis indikatoren ikke lyser grønt.

12.  Hvis du ikke klemmer håndtaket helt sammen, kan det føre til uakseptabel stiftdannelse og/eller ufullstendig kutt 
med kniven. Dette kan føre til intraoperative lekkasjer. Pass på at håndtaket er klemt inn så langt det går. 

13. Når stiftemaskinen avfyres, påse at du trykker utløserhåndtaket helt sammen til metallundersiden av håndtaket 
kommer så mye i berøring med stiftemaskinen som det er mulig. Hvis håndtaket trykkes delvis eller ufullstendig inn, 
kan det føre til uakseptabel stiftdannelse og/eller ufullstendig skjæring med kniv. Dette kan føre til intraoperative 
lekkasjer. 

14. Når du åpner stiftemaskinen før den tas ut, IKKE VRI PÅ DREIEKNOTTEN MER ENN TO HELE OMDREININGER, da det 
kan føre til at ambolten løsner fra instrumentet. 

15. UNNGÅ å flytte på stiftemaskinen samtidig som den åpnes. Ellers kan ambolten henge seg opp i den 
anastomotiske kanten siden den ikke har vendt helt over, noe som kan gjøre det vanskelig å fjerne stiftemaskinen 
fra pasienten. 

16. Etter at stiftemaskinen er tatt ut, skal du alltid kontrollere om hemostase er oppnådd ved stiftlinjen og om 
anastomosen er intakt. Mindre blødning kan kontrolleres med manuell sutur eller diatermi. 

17. Kast det hvite trokartilbehøret straks etter bruk. Kast instrumentet når vevsprøvene er fjernet fra skaftet.

18. Vevsprøvene (”donuts”) skal inspiseres for å sikre at alle vevlagene er tatt med i anastomosen. Hvis prøvene ikke er 
fullstendige, kan det oppstå lekkasje som igjen kan medføre innsnevring. 

19. Unngå å berøre den øverste kanten av magasinet for å unngå at du skades av kniven.

20. Bruk aldri noen komponenter fra engangsinstrumenter flere ganger.

21.  Bruk av feilaktig tilpasset kombinasjon av instrument og ambolt, vil føre til misforming av stifter eller medføre 
at instrumentet kutter feil. Deformerte stifter kan gå ut over sammensetningen til stiftrekken og føre til lekkasje eller 
ruptur.

22.  TILT-TOP™-ambolten kan ikke løsnes fra midtstangen. 

23.  Unngå at DST Series™ EEA™-stiftemaskinen kommer i kontakt med kvikksølvholdige klorløsninger, da det kan 
føre til en kjemisk reaksjon. 

24. Inkluder alltid den kombinerte tykkelsen av vevet og et eventuelt stiftelinjeforsterkningsmateriale i bruk, ved valg 
av riktig størrelse på stiften. 

25. Denne anordningen leveres STERIL og er kun beregnet på bruk i ett ENKELT inngrep. SKAL KASSERES ETTER BRUK. 
SKAL IKKE STERILISERES PÅ NYTT. 

  PRODUKTOVERSIKT
A) SKAFT MED INNEBYGD TROKAR	 I) SUTURHULL

B) ORANSJE STREK	 J) SVART FRIGJØRINGSKNAPP

C) TRANSPORTKILE	 K) VEVVINDU MED  APPROKSIMERINGSINDIKATOR

D) TILT-TOP™-AMBOLT/MIDTSTANGSENHET	 L) DREIEBRYTER

E) TOBAKKSPUNG-FORDYPNING	 M) SIKKERHETSLÅS

F) GRIPEFORDYPNING	 N) INSTRUMENTAVTREKKER

G) STUMPT TROKARTILBEHØR 	 O) ENDO BABCOCK™

H) SKARPT TROKARTILBEHØR (gjelder kun 21 mm- og 25 mm-stiftemaskiner) 	 P) GRØNN STREK

  BRUKSANVISNING
Når stiftemaskinen fjernes fra pakken, løsne den gule transportkilen som inneholder både det skarpe og stumpe 
røntgengjennomskinnelige, hvite trokartilbehøret og TILT-TOP™-ambolten fra instrumentet og oppbevar disse i det 
sterile feltet til senere bruk.

FORSIKTIG: UNNGÅ å berøre den svarte dreiebryteren når stiftemaskinen tas ut av emballasjen. 
Utilsiktet dreiing av den svarte dreiebryteren kan føre til at den grønne streken vises i 
indikatorvinduet for vevsapproksimering og at sikkerheten slippes. Denne utilsiktede 
frigjøringen av sikkerhetslåsen kan føre til mulig fremføring av håndtaket, noe som så kan 
føre stiftene fremover. Delvis fremførte stifter som stikker ut av magasinet under forsøk på 
innføring gjennom enten bukveggen eller rektum kan gi problemer med innføringen og kan 
også gi uakseptabel stiftforming etter avfyringen.
MERK: Ambolten og midtstangsenheten på hvert instrument sitter sammen og kan ikke tas fra hverandre.

(Før stiftemaskinen føres inn, skal tobakkspungsuturene settes ikke mer enn 2,5 mm fra den kuttede kanten av 
strukturene som skal anastomeres for å unngå opphoping av vev og mulig misformede stifter).

Lukket lumen-teknikk:
1. Hvis en lukket lumenprosedyre (dobbel stifting) utføres, og det hvite trokarspisstilbehøret ikke trengs, fjern den 
stumpe trokarspissen fra TILT-TOP™-ambolten ved å trykke på den svarte frigjøringsknappen på trokartilbehøret og 
trekke den ut fra midtstangen i ambolten.  Sett inn TILT-TOP™-ambolten i lumen.  Tobakkspungsuturen skal knytes 
godt til tobakkspungfordypningen for å feste proksimalt vev over TILT-TOP™-ambolten.

MERK: Ved utføring av trippel stifteprosedyre, eller der det er ønskelig med et hvitt trokartilbehør, velger du 
riktig spiss for prosedyren.  TILT-TOP™-ambolten leveres med den stumpe spissen installert.  Hvis den skarpe 
spissen ønskes, fjern den stumpe spissen ved å trykke på den svarte frigjøringsknappen og trekke trokartilbehøret 
ut fra amboltmidtstangen.  Fest det skarpe hvite trokartilbehøret til det hule skaftet på TILT-TOP™-ambolten/
midtstangsenheten.  Trokartilbehøret låses på plass.  En sutur kan settes gjennom hullet ved spissen på 
trokartilbehøret og knytes i en løkke.  Når det er stukket hull på strukturen, frigjør det hvite trokartilbehøret ved å 
trykke på den svarte frigjøringsknappen på tilbehøret med en tang eller finger. Hvis inngrepet utføres laparaskopisk, 
fjernes det hvite trokartilbehøret ved å ta tak i suturløkken og trekke det hvite trokartilbehøret gjennom Autosuture™-
tilgangskanylen med en innvendig diameter på mer enn 6 mm.

2. Stiftemaskinen leveres med trokaren i helt tilbaketrukket posisjon og helt innenfor magasinet.

FORSIKTIG: Unngå å berøre den øverste kanten av magasinet for å unngå at du skades av 
kniven.
3. For å punktere vevet settes instrumentet inn opptil den lukkede lumen som skal anastomoseres, og den hvite 
trokaren forlenges ved å dreie dreiebryteren mot urviseren til vevet er punktert og trokaren er strukket helt ut. Pass på 
at trokaren er strukket tett inntil den eksisterende stiftlinjen for å unngå at vevet hopes opp på siden av midtstangen. 
Avstanden mellom stiftelinjen og det skjærende punktet i den midterste stangen skal være nær nok til å sikre 
transaksjon av stiftelinjen, men lang nok til at amboltmidtstangen enkelt kan passere gjennom den distale tarmen 
under approksimering. FORSIKTIG:  Når vevet punkteres med trokaren eller trokarspisstilbehøret, hold øye med spissen 
og punkteringsstedet til enhver tid for å forhindre utilsiktet skade på omkringliggende strukturer.  Sjekk i tillegg at den 
oransje streken på trokaren er synlig utenfor strukturen som skal anastomoseres.  Hvis streken ikke er synlig, vil kanskje 
ikke TILT-TOP™-ambolten være riktig festet til instrumentet.

4. Når trokaren er strukket helt ut, hold TILT-TOP™-ambolt/midtstangen ved gripehakket med et gripeinstrument 
som for eksempel ENDO CLINCH™ II eller ENDO BABCOCK™. Koble midtstangen til trokaren ved å skyve godt til 
instrumentet klikker på plass. Inspiser koblingen manuelt for å sikre at ambolten og skaftet er godt tilkoblet.  Når den 
oransje streken er godt tilpasset til trokaren, vil den være dekket helt av TILT-TOP™-amboltmidtstangen.

MERK: UNNGÅ å gripe tak i / sette klemme på benene (åpen ende) til amboltens midtstang. Ellers kan benene 
bøyes, noe som kan gjøre det vanskelig å koble ambolten til/fra den innebygde trokaren til stiftemaskinen.

FORSIKTIG: Når du kobler ambolten til instrumentet, hold godt i den svarte dreiebryteren  for å 
forhindre at den innebygde trokaren beveges bakover litt inn i apparatets hode. Dette er særlig 
viktig når du bruker et OrVil™-apparat med ambolten. 
Hvis trokaren skyves inn igjen i tarmen, er det ikke sikkert at brukeren kan vise det oransje båndet på trokaren, noe 
som kan føre til uriktig tilkobling av ambolten. Feil tilkobling av ambolten kan medføre at ambolten frakobles når 
stiftemaskinen lukkes og/eller avfyres. 

5. For å approksimere vevet og lukke mellomrommet mellom magasinet og TILT-TOP™-ambolten, vri på 
dreiebryteren bak på stiftemaskinen med urviseren til den stopper.  Hvis det trekkes varsomt på den distale tarmen 
under approksimering, KAN dette begrense faren for at vev kommer inn i sylinderen på stiftemaskinen. Riktig 
approksimering bekreftes når en grønn strek er synlig i vevapproksimeringsindikatorvinduet og viser at stiftemaskinen 
er klar til å bli avfyrt.

MERK: Sikkerhetslåsen vil ikke frigjøres hvis den grønne streken ikke er synlig i indikatorvinduet.

FORSIKTIG: Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse til å dreie 
bryteren for å se minst en del av den grønne streken i indikatorvinduet.

FORSIKTIG: Pass på at vevtykkelsen kan komprimeres med letthet til 2 mm for stiftemaskiner 
med 4,8 mm-stifter og 1,5 mm for stiftemaskiner med 3,5 mm-stifter. For tykt vev kan resultere 
i uakseptabel stiftdannelse og/eller ufullstendig skjæring med kniv.
6. For å avfyre instrumentet, frigjør den hvite sikkerhetslåsen på undersiden av håndtaket og klem håndtaket så 
langt det går. En hørbar og følbar avfyringsindikator gir ytterligere bekreftelse på at avfyring er fullført, men det er 
viktig å klemme håndtaket helt sammen for å sikre fullstendig avfyring. Utløserhåndtaket er helt klemt sammen når 
metallundersiden av håndtaket berører stiftemaskinen så mye som mulig.

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer håndtaket helt sammen, kan det føre til uakseptabel 
stiftdannelse og/eller ufullstendig kutt med kniven. Dette kan føre til intraoperative lekkasjer. 
Pass på at håndtaket er klemt inn så langt det går. 
Når du slipper håndtaket, still sikkerhetslåsen til låst posisjon.

7. For å ta ut instrumentet, lag mellomrom mellom magasinet og ambolten ved å vri dreiebryteren mot urviseren 
minst 2 HELE OMDREININGER.

FORSIKTIG: Når du åpner stiftemaskinen før den tas ut, IKKE VRI PÅ DREIEKNOTTEN MER ENN TO HELE OMDREININGER, 
da det kan føre til at ambolten løsner fra instrumentet.

MERK: Instrumentet har en følbar indikator som kan føles og høres etter 2 omdreininger. Denne kan brukes til å 
identifisere riktig åpningsposisjon for å ta ut stiftemaskinen.

FORSIKTIG: UNNGÅ å flytte på stiftemaskinen samtidig som den åpnes. Ellers kan ambolten 
henge seg opp i den anastomotiske kanten siden ikke har vendt helt over, noe som kan gjøre 
det vanskelig å fjerne stiftemaskinen fra pasienten. 
8. Når du åpner dreiebryteren ved å vri 2 hele omdreininger, vil du kunne vippe ambolten over på siden for å ta den 
ut gjennom anastomosen. Ta forsiktig ut instrumentet ved å trekke det rett ut av den nye anastomosen. Etter at 
stiftemaskinen er tatt ut, skal du alltid kontrollere om stiftlinjen har hemostase og om anastomosen er intakt. 

9. Vevsprøvene (”donuts”) skal inspiseres for å forsikre om at alle vevlag er tatt med i anastomosen. Når du vrir 
dreiebryteren mot urviseren, vil skaftet strekkes ut, slik at du kan inspisere vevsprøvene.

Åpen lumen-teknikk:
10. Vri på dreiebryteren bak på stiftemaskinen mot urviseren til hele den oransje streken på trokaren vises.  Fjern det 
stumpe, hvite trokarspisstilbehøret fra TILT-TOP™-ambolten/midtstangen ved å trykke på den svarte knappen og 
trekke det ut av amboltmidtstangen.   Fest TILT-TOP™-ambolt/midtstangkomponenten til trokaren til et klikk høres 
og kjennes.  Sjekk at TILT-TOP™-ambolt/midtstangkomponenten dekker hele den oransje streken på trokaren.  Vri på 
dreiebryteren bak på stiftemaskinen mot urviseren for å trekke ambolten tilbake.

11. Før instrumentet inn i strukturen til ambolten stikker ut.

12. Åpne stiftemaskinen ved å vri på dreiebryteren mot urviseren til det er nok plass mellom magasinet og ambolten 
for strukturene som skal anastomoseres. Knyt den distale tobakkspungsuturen godt, men ikke for stramt rundt 
trokaren for å feste vevet over magasinet. Påse at tobakkspungsuturen er godt knyttet med tilstrekkelig rom til å 
gjøre det mulig for tobakkspungsuturen å gli jevnt over midtstangen av TILT- TOP™-ambolten når stiftemaskinen 
lukkes. Knyt den proksimale tobakkspungsuturen godt inn i tobakkspungfordypningen for å feste proksimalt vev over 
TILT-TOP™-ambolten.

13.  FØLG PUNKT 5-9 OVENFOR.

  STIFTSPESIFIKASJONSTABELL
Q) STØRRELSE PÅ STIFT (4 mm BAKRE SPENNVIDDE, 3,5 mm og 4,8 mm BENLENGDE)	

R) OMTRENTLIG LUKKET STIFTHØYDE (HØYDE PÅ “B”)		

S) STIFTENS TVERRSNITTDIMENSJONER (TRÅDSTØRRELSE)		

T) SKALLETS UTVENDIGE DIAMETER

U) KNIVENS UTVENDIGE DIAMETER

V) ANTALL STIFTER

W) KRAV TIL VEVSKOMPRESJON

OPPBEVARES VED ROMTEMPERATUR. 
SKAL IKKE UTSETTES FOR HØY TEMPERATUR I LENGRE TID.

  SKAL IKKE UTSETTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.

Box size: 22 x 7.4
Overall size: 18 x 25
Folds to: 6 x 12.5
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