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2YPPAMTIKO MIAXZ XPHXHX

IHMANTIKO!

To mapov guhhadio éet oxedlaoTel w PorBnpia yta T xprion Tou cuykekpiytévou mpoiovtog. Aev anotehel
QVaQOPa O€ XEIPOUPYIKES TEXVIKES.

H auokeur) autr oyeb1aoTnKe, GOKIHAOTNKE Kal KaTaokeudaTnKe yia xprion o€ éva pévo aBevr. H
enavaypnalonoinan 1 enaveneepyaoia TG ouokevric autrg propei va odnyraet o aotoyia ™ kat
TapENOpevo TPAUMATIOd Tou acBevouc. H enavenegepyaoia fi/kat n {pwon T cuokeunc
autrig evdéxetar va dnpioupyraet kivuvo Hohuvang kat oipwéng Tou aoBevoug. My enavaypnaiionoleite,
enavene€epyaleoTe r) ENAVAMIOOTEIPWVETE T OUOKEL auT.

NEPITPAOH

To qupparrtikd DST Series™ EEA™ tonoBetel pia kukhikr oeipa ouvdetiipwv Simhic aMnhoolvdeang

a6 TITavI0 Kat eKTeNel kTopr Tou emmhéov 0TV, SntoupywvIag Hia KukAki avaotopwon. To dpyavo
evepyoroteitat méCovtag otaBepd T Aafi péxpt 1o éhog g dladpopr e, H Bidpetpog e ypapic
ouppagric kaBopiCetar amo Ty emhoyr Tov auppanikod 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm A 21 mm. To
aupparikd elvat dtabéatpo pe 2 pkn dSova, éva tumiko DST Series™ EEA™ (e d€ova 22 cm) kat éva DST
Series™ EEA™ XL (e aova 35 cm). Ta ouppantika 21 mm, 25 mm kat 28 mm mapéxoval o¢ 2 peyétn
ouvdetipa, 3,5 mm kat 4,8 mm. O dkpiovag yapnhnc diatopn¢ TILI-TOP™ diatiBetar o Oha Ta ouppartikd.
ENAEIZEIZ

To auppariko Autosuture™ DST Series™ EEA™ ypnotonoteitar ¢ 0Mo To ko Tou memikod owhiva yia
0 njlioupyia avaoTop®EwY and dkpo 0t akpo, and akpo o€ Meupd kat and mevpd e Mevpd 100 o€
QVOIKTEC 000 KAl O€ NamapoOKOTIKEG YEIPOUPYIKEG EMepBAOEL

ANTENAEIZEIZ

1. H ouakeun dev éyel oxedlaotei, dev nwheital kai dev mpoopiletar yia ahn xprion mépav g
EVOEIKVUOLEVNG.

2.Ta oupparikd DST Series™ EEA™ Gev ouvioTwvrat yia prion o 0Tolg ot omofol, katd Ty kpion Tou
etpoupyou, dev Ba pmopouaav va aveyBoly oupBatikd ukika ouppagri 1 GUPBATIKES TexvIKES abyKAelong.
3. Mn ypnatorolefte To ouppariko DST Series™ EEA™ e ouvdetiipeg 4,8 mm ae omolodrmore 070 mou
oupmIECETal o€ MAYOC HIKPOTEO Twv 2,0 MM. S€ QUTE TIC MEPITTOELC, 01 oUVOETApeC Oev Ba eivat apetd
0QIkTof ()aTe va e§aogahiletal n adotaon.

4. Mn ypnotorolefte To ouppariko DST Series™ EEA™ e ouvdetiipeg 4,8 mm ae omolodmore 0T0 mou
dev oupmiéCetar e veon oe mdyoc 2,0 mm. To opyavo dev Ba mpémel va xpnotponoinfei av anarteftat
aouviBioTn mpoomidBela yia va oTpagei o HoyAGG MePITTPOQRC TP val elval 0patd Toukd éva
T TG MpaonG ypappn¢ oto apaBupdii voeiewv.

5. Mn xpnotytonoteite To oupparixé DST Series™ EEA™ jie ouvdetripeg 3,5 mm ae onolodrnote 10T0 mou
OUUMIECETal 0€ TIAYOC HIKPOTEO Twy 1,5 M. Ze QUTEG TI MEPITTLOELC, 01 ouvdETrpeC Oev Ba eivat apketd
opIkTof (ote va e€aogahiletal n aidotaon.

6. Mn xpnotytonoteite To ouppariké DST Series™ EEA™ jie ouvdetripeg 3,5 mm ae onolodrnote 10T0 mou
e oupmiéCetar e veon e dyoc 1,5 mm. To opyavo dev Ba mpémel va xpnatponoinBei av anarteftat
aouviiBlotn npoordBeia yia va oTpaget o poyhoc mepIoTPORriG MPOKeNEVU va elvat 0patd Touhdyiotov éva
TuAa e mpdovng ypapyric oo mapadupdki evdeiEewv.

7.To dpyavo dev Ba npénet va { av anarteita aovviiBlom Y1a va otpagei

0 HoXNOC TIEPIOTPOPIC TIPOKEI|IEVOU VA €ival 0paTd TOUAAYIOTOV éva THIHA TG TIPAOIVNG YPapHG 0T0
niapabupdii evdeiéewv.

8.To auppartikd DST Series™ EEA™ ev Ba npénet va ypnatomoinBei av o 106¢ vgioTaral tavuon f
émtuvon e TV eloaywyr @ootyyac mou eival moN peyaln yia ™ Sidyietpo tng dopric. Oa nopoloe va
TIPOKOWEL B1appory Kal 0TEVWOn TG avaoToHwonG. AVatpé€Te oTov Tivaka mpodlaypapay Twv oUVETipwy.
Enavaypnatomotodyievor eTpnTéc peyéBou elvat Sladéatpol yia v aglohdynon Tou HeyéBoug Twv dopav.

9. Mn xpnotytonoteite to oupparrikd DST Series™ EEA™ av Sev undpyet emapkiic 10T0¢ mou va enttpénel mv
KkatdMnAn aviioTpogI Twv Gkpwv ToU 10T0U WOTE va ooty va TomoBeTBoby e aopdhela ol ouvdeTpeC
070 aueoTpapéva dxpa. To payipa mepimapon mpénet va mpoadeBei kaka yopuw amé T eykomr mepinapong
oty kevipikr pdpoo.

10. Mn xpnotiomofo€Te To 0UPPATITIKG O€ MEPUTTAOELS Gov Oev opei va emahnBeuTei 1 enapkrc
QIp60TaoN PETd Ty mupodomnon.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIZ

1. H mpogyxelpniki} aktvoBepanela evaéyetat va éxel we amotéheapia aMolwogl atou oTovg. Ot
aNoItoeiC quTéc pmopef, yia mapadelypa, va kavouy To TG Tou (0To0 va umepBaivel TV evieIkvuopevn
Khiptaka yia 1o emheypievo péyeBog auvdetrpa. Oa mpémel va AngBel mpooektikd undyn kabe
TipogyyelpNTIKN Bepaneia oty omoia mopei va éxel umoBAnBei o aoBevic kat n aviatolyn emhoyr Tou
HeyéBoug Twv ouvdeThpuy.

2.Ta pdyyara mepimapong mpénet va TonoBeTobvial og anéatacn oyt HeyahUtepn amd 2,5 mm and To
KpO KOMriG ToU 10TOU yia va amo@eLyeTal n uoawpeuon unepBoAikiic MoabTnTag 1Tol (1é0a oTov KAELoTO
dKpova kat T guatyya, kati mov Ba Hnopouce va mpokahéael Tapapopewon Twv ouvdeTipwy  dlappon.
3.0 kaBaptapdg Tou evrépou Moy pakptd amd To kpo komr¢ Ba pmopoloe va emgépel dlakom TG
Kukho@opiag Tou aijiaTog GTov aVTEOTPapHEVO 010, e anoTéheopia avenapki enoihwon. To medio Tipwv
aopaheiag yia 1ov kaBapiopo Tov toTod opiletat we €A

Zupparriko DST Series™ EEA™ 33 - 1,5 cm, cuppantikd DST Series™ EEA™ 31 - 1,5 cm, ouppantiké DST
Series™ EEA™ 28 - 1.cm, auppantikd DST Series™ EEA™ 25 - 0,5 cm, oupparrtiké DST Series™ EEA™
21-0,25cm

4. BeBawBeite 67110 TN TOU MPOG GUPPAQH 0TOU bev éxel peTahhika kAT 1y mapdpoleC Sopéc.

Miagopetika, n Aemida Tou payaipiod pmopei va v kopel

5. 0tav Tpumdre 1070 e To TPOKdp Tou 0pydvou 1y pe To §dpTNHA dKpou TPOKAP Tou dkpova, va BhémeTe

QUVEYEL TO KO Kal To onpelo TG didtpnong yia va anogeuyBei n mpokhnon akolalag {npidg atoug

Tapakefevoug 1oTouc,

6. 0Tav ypnoiponoteire 10 Aekd e€4pTN{ia AKPOU TPOKAP, QMOPEDYETE TV ENAQI] e TO HAUPO Kovymi

aneeuBépwong Hexp! va EI0TE ETOIHOL Va aQaIPEETE T0 kPO and Tov dkpiova.

7. Napéxovtat eSaptrjiata pe atyunpod kat apBhv akpo Tpokap dkpova. EnaknBedote v emhoyr dkpou

TIpWV TNV €l0aywy Tou dkpova oTo yetpoupyikd medio. Eav ev anarteftar e€apnpa dkpou Tpokdp dkpova

yia T Sladikacia, agaipéate To e€apTnHa Tpokdp pe apPNd dkpo and Tov dkpova mpv T yprion.

8. Mpw mipooaptrioete Tov dkpova 0To opyavo, Bepatwbeite ot To Tpokdp Tou opydvou éyel mpowdinBel

hPWC 10w Tov 10Tol Kat 6Tt 0 Toprokali dakTiMo ivat opatdg. Av Sev efvat opatdc o mopTokaMt

daktohog, fow va éxet Slakupeudei n kataMnAn auvappohéynon Tou opydvou.

9. Kata v mpoodptnon Tou dkjiova to dpyavo, kpatrjate o1abepd o pavpo Loxho TEIoTPOgRG ETot

WOTe va anogeuyBei TuyoV kpr} HeTakivion Tou evowpaTwpévou TPOKGP oG Ta iow 0TV Kegahr} g

0UOKeVrC. AUTO €lval 18laitepa onylavTiko otav xpnotyomoteite auokevr OrVil™ pe Tov dkpova.

Y mepinTwon [Etakiviong Tou Tpokdp oTo vepo, 0 moptokaki daktuhiog 0o Tpokdp evdexetal va pnv

€lval 0patoc oto xprioTn, KATI Tov mopel va em@éper eapayiévn mpoadptnon Tou dpova. H eoahyévy

TIpooapTan Tou dkpiova popef va pokaéoel amoabvbeon Tou dkpiova katd To kheloiyio fi/kat Ty

TUP0SATNON TOU CUPPATTIKOY.

10. AgoU mpooapTrioeTe Tov dkpova oTo 6pyavo, enaknBedore Tt o moptokai daxTuhog 0T TpoKGp Tou

opydvou xet kahuBei Teheitag and T Kevipiki paBo Tou dkpiova TV TIPoaEyyioeTe Tov dkpova, WoTe va
(paNioete Ty katdMnAn cuvapohoynon Tou Gkjiova oTo opyavo.

H egappioyn analic aviéhéng oto mepipepikd éviepo katd T didpkela T oupminoiaonc ENAEXETAI va

ehayotomonfjoel T auykévrpwon meovaovta (aTol oTov KUASPO ToU ouppanTIKal.

11. BeBatwBeite o1t 0 0P peTadd e pualyyag Kat Tov dkpova khelver kakd kat 6Tt 0 10ToC oupméCeTat.

EmBewpriote kat eBaiwbeite ot n mpdatvn ypapn ivat oparr ato mapaBupat evdeiewy mp
podoToete To aupparike. To aupparTikd dev mpémel va mupodotnBei av n évdeién dev epgavietat

Tipdown.

12. Av bev katagépete va méoeTe Tehelwg T AaBi katd T didpketa ¢ mupoddtnong, pmopei va AdBet

Xwpa pn anodektr) dlapdpowon auvdetpa fi/ka atehic kom payatplod. Autd pmopei va emgépet

SleyxetpnTikég dlappoec. BeBaiwbeite o1t n Aapn éxet oupmieatel oe 6Mo To pikog g Sladpopnc TG

13. Katd v mupoddtnon To ouppanikod, @povrioTe va méoeTe Teheiwg T okavbahn e AaBri pexpic

10U T0 péTaMo kaTw am6 T Aapr va épBel o¢ Enagr He T0 0wHA T OUPPATTIKOY OTO EYIOTO Juvatd

Babpo. Av méaete pepikag 1y eNmawq T Aai, evoéyetar va mpokhnBel i amodekt Slapopowan Tou

auvdetrpa fi/kat atehc Komi payatptod. Auto pmopei va emépel SleyyelpnTIKE dappoeg.

14.0tav avoiyete 1o ouppamTikd mipv TV agaipeon, MHN ZTPEOETETO MOXAQ NEPIZTPOOHZ

MEPIZZOTEPO ANO 2 NAHPEIZ XTPOOEE, 610t 1ol evbéxeTal va emTpanei 0To GUOTNA ToU dKpova va

SlaywploTel and 1o opyavo.

15. MHN emyetpriaete va petakivijoeTe To ouppariko kab To avolyete. H evépyela autr evbéyetat va

Tipokahéael UMY Tou Gkpova 0To avaoTopwTIko Xeihog Adyw eAimouc khiong, To omoio pmopei va

duayepdvel TV agaipeon Tou ouppantikol and Tov aoBeviy.

16. Meta v agaipeon Tov ouppantikol, embewpeite mvia T ypappr cuppagnc yla aiéotaon kat

eNéyyete v HWON WG TPOG TNV akepaidTTd Tg. Aipoppayia pikpric éktaang imopei va Tedei uno

£heyxo e nhektpokauTpiaon f pappata yeipog.

17. Amoppi(e 1o Aeukd e§dpTnua TpoKap apéowg ietd T yprion. Metd T agaipean deypdtwy 0ToL ano

Tov 4€ova, anoppiyTe To Gpyavo.

18.Ta deiypata Tov toTod ("kukhikd anokoppata”) mpénel va emBewpobvial yia va Beaiiveate 6t ha

0 0TP@pATA TOU 10T0D €Youv evowpaTwBel oty avaotopwon. Edv Ta deiypata ev eivai mpn, pmopei va

TipoKOYel dlappor} kat va mpokAnBel aTévwon.

19. AogUyeTe 10 Xelpiopo Tou Tavew Xehoug TG QUaIyyag yia va anoplyete mbavo TpavuaTiopd ano o
KUKAIKO payaipt.

20. Moté unv enavaypnotyonolefte omolodnmoTe Tya opyavav iag Xpron.

21. Xprjon ouvduacyiod opyavou kat dkpova riov dev taipialouy Ba npokakéoel akataMnAn dlapopgwon
Twv ouvdetpwv i Ba éxel wg anotéheopa aduvapiia Tou opydvou va koBel 0wotd. AkatiMnla
dlapopguwpévol ouvdeTAPEC 0w BIKUBELOOLY TNV AKEPAIOTIT TNG YPALNG 0UPPARIG He amoTéNeapa
dlappor 1 Glakomr g

22. 0 dxpovag TILT-TOP™ Gev pmopei va anoouvdeet ano T diataén e kevipikic papdou.

23. Henagr ou oupparrikod DST Series™ EEA™ e SlahGpiata yhwptolyou udpapyipou pmopei va
TIPOKANEOEL XNHIKT) QVTIBpaan Kat IpEMel va anoelyeTal.

24. Na oupmepihapBavete mavra To auvduacyévo mdyog Tou 10Tl kat Tou VAIKoD evioxuong TG ypappic
OUVOETPWY IOV XPNOLOMOIETE, OTav EMNEYeTe To kataMnho éyeBog ouvdeTipa.

25. H ouokeur) autr napéyetat ANOZTEIPOMENH kat mpoopiCetat yia yprion oe MIA pévo enéppaon
AMOPPIYTETHN META TH XPHEH. MHN THN ENANATIOZTEIPQNETE.
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Box size: 22x7.4

QOverall size: 18 x 25

Folds to: 6x 12.5
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@D IXHMATIKH ANEIKONIZH

A) A=ONAZ ME ENSOMATQMENO TPOKAP
B) NOPTOKAAI AAKTYAIOX M) ANEAEYOEPQXH AZOAAEIAY
() MPOXTATEYTIKH ZOHNA MATHN AMIOXTOAH N) ZKANAAAH OPTANOY

D) AIATA=H AKMONA TILT-TOP™/KENTPIKHZ. PABAOY 0) ENDO BABCOCK™

E) ETKOMH NEPINAPEHE P) MPAZINH TPAMMH

F) ETKOMH 2YAAHYHY

G) AMBAY EZAPTHMA TPOKAP

H) AIXMHPO EZAPTHMA TPOKAP (kataMno 6vo yia Ta cuppantikd 21 mm kat 25 mm)

1) OMH PAMMATOX

J) MAYPO KOYMII AMEAEYBEPQSHS.

K) ENAEIZH 2T0 NAPAGYPAKI ZYMNAHZIAZHZ TOY [ZT0Y

@Y OMHTIEE XPHEHE

MONG agaipéoeTe To 0UPPATTIKG Mo Tn) GUOKEVAaia, EeywPIaTe TV KITpIVN MPOOTATEUTIKI) 0prva ToU MEPIEXEL éva
ayunpo Kat éva apBAL akTIvooK1EpO euko €dpTnia Tpokap kat Tov dkpiova TILT-TOP™ amd To Gpyavo kat Kpatrote 1a
|iéoa ato oTelpo medio yia petayevéatepn yprion.

L) MOXAOX. NEPIXTPOOHS

MPOZOXH: MHN ayyiete To pavpo poxAo MEPIGTPOPIE KATA TV AQAipEDT) TOU GUPPANTIKOD
and Tn cuokevacia. H akoboia 6ustpo@r Tou pavpou poxAov MEPIOTPOPIC EVEEXETAL TNV
AEGEL TV EPPAVION TNE TPATIVIC YPAHHNG OTO Bupaki TV evdEif; i

ToU t6ToU Kat TRV ameAeuBépwon g acpdhetag. Auti n akovoia anehevBépwon e acpdlelag

Béxerar va mpokahéoet mpocdnan e haPrc, pe amotéheopa mpowdnon Twv cuvdetip
ZTuvdetiipeg mov £xouv mpowBn s pepIkwe kat E€Xouv amd T YUctyya o€ mpoomdbeia

YWYIi¢ péow Tou  Toty 1} Tou 0pBou evdéxerar va mpokahéoouv mpoPAijpata

0TIV EL0AYWYR Kat pn amodeKTi Slapdppwon Twv GUVSETHPWY petd Ty mupodotnon.
IHMEIQZH: 0 dkpovag katn didtaén e kevipikrc paBdou o€ kabe dpyavo elvat eviaia kat dev pmopody va
QnoomnacTouy.

(Mpw T e10aywyr| Tou oupparikod, Ba mpénel va TomoBetnBolv pduyata mepinapon o anoataon oy Heyakutepn
and 2,5 mm and 1o dkpo Kor¢ Twv oy mov Tpdkertat va uoPhnBodv o 6pwon yia va anoeuydei n

unepBoMIKi} GUOGWPEVON (0TOD Kal 1 EVOEXOHEVN TIAPAHOPQWON TwV GUVOETPWY).

Texviki} kKAeotov avhou:

1. Edv exteheftar tegviki khetatou avhov (Simhv) cuppagn) kat dev anarteftal o Aevko e€4pTnia dkpou Tpokdp,
apaipéote 1o apBAL akpo Tpokdp and Tov dkpova TILT-TOP™, méovtag To patpo koupni anehevBépwang oto aloTnHa
T0U TPOKAP Kal TpaBwviac To £§w amd T kevtpikr pdBdo Tou dkpova. Eoayete Tov dkpova TILT-TOP™ péoa atov
auho. To papya mepinapong npénet va mpoodedel kahd atny eykomn mepimapang yia va asgahioeTe Tov yyic 1010
Tiave amé Tov akpova TILT-TOP™.

IHMEIQEH: Eav exteleite dladikaoia Tpmhic oupparc i pia Sladikacia oty omoia amarteital Aeuko eaptnpia
TpoKap, eMAESTE To kataMnho dkpo yia T diadikacia. O dkyiovag TILT-TOP™ napéyetar pe TomoBetnpévo to appho
dKpo. Edv emBupeite To atynpd dkpo, agatpéote 1o apBAU akpo méCoviag To pavpo Koupmi anehevBépwong kat
apaipevTac To e64pTNHa TPOKap, TPABMVTAC To amo TNV KeVTPIK paBdo To dkpova. TuvbEaTe To aixnpo Aeukd
e€apmpa tpokdp otov koiko dova ot didtagn dxpova TILT-TOP™ /kevipikric paBdou. To e€dptna tpokdp Ba
aopaNioet o Béon Tov. Eva pdya pnopei va TonoBeTnBei {éaa and Ty o 6To akpo Tou E§apTAATOS TPOKAP Kal
va nipoadedel pe Bnhid. Apo TpumnBei n Sop, Sekheldwote To Aeuko e€aptnyia Tpokdp mé{ovtag To padpo koupni
aneheuépwong oto edpTnpa e pia hapida i e To daktudo. Edv exteheite m dladikaoia Aanapookomikd, apaipéote
0 heukd e€apTnpa TPokdp mavovrag yepd T BnAid Tov pappatog kai TpaB@VTac To Neuko e§dpTnjLa TooKAp éoa and
70 owhnvioko mpdopacng Tov Autosuture™ e E0wTepIKI} didETPO teyahUtepn and 6 mm.

2.To OUPPAITTIKO TIAPEYETaL e T0 TpoKap TG TpaBnypévo Kat eviehd iéoa ota dpia g uotyyag.

MPOZOXH: Amo@uyeTE T0 XEIPIOPO TV AV XEIAOUG TNE YUGIYYaC yia va amo@iyeTe mOave
TPAVHATIOHO amd To KUKAKO payaipt.

3. Tia va TpuTHOETE Tov 10T6, TO Gpyavo E10dyeTal jéxpt Tov KAEIOTO auhd Tiou TipoKertal va uroBAnBei o avaoTopwon
K01 T0 TPOKAP EMEKTEIVETAL UTPEQOVTAC APLOTEPOATPORA TO HOYAO TEPLOTPOQIYG, HéxpL va TpunBei 0 10TOC Kat

va enextadel mhipw To Tpokdp. BeBatwBeite Tt To Tpokdp éyel emextabel moN) Kovid ot umdpyouca ypapr
auppagng, yia va anogeuyBei n unepBolikr ouoawpeuan 10Tob oy Mheupd T kevipikic papdov. H amdotaan
JeTadl e ypapyric Guppagrc kat Tou onpeiou SIATpRang e Kevipikiic paPoou mpémel va lvat apketd pukpr €tal
©oTe va SlaogaNieTal o aynHaTIoNoC TG YpapHic ouvaETpwy, a\d Kat apKeta jeyaln €101 WOTe va eival duvatr n
€0koAn BIéNevon TG Kevipikrc paBBou ToU KHOVa PEOW TOU TIEPIPEPIKOU EVTEPOU KATA TV TIOOEYYION.

MPOZOXH: ‘Otav Tpumdre 10T6 pe To TpoKdp N Pe To e§apTNHA AKPOL TpoKdp, va PAémeTe

GUVEYELA TO GKPO Kal To onpgio T¢ Sidtpnong yia va amogevyOi n mpokAnon akovoag {npdg
GTOUG MAPaKEi| ¢ 10T00¢. EmmAéov, va Befac ottomop Ai daxTo 070 TPOKAp

£ivat 0patdg eKTo¢ T¢ Sopii¢ mov Ba umoPAnBsi o avaotopwon. Edv o Saxtuhiog dev eivat
opartd, o axpovag TILT-TOP™ iswg va pnv éxet mpocaptnsi 6woTa 6To dpyavo.

4. Ao enextaBel miapuwe To Tpokdp, kpataTe To aboTnyia dkpova TILT-TOP™ /kevtpikrc paBdou amé v eykomr
UG pe pia auokevr) auykpdtnong, onwg To ENDO CLINCH™ 111y To ENDO BABCOCK™. Mpooappdote v
Kevipikr papdo oty kataMnhn Béan oto Tpokdp whwviag otaBepd HepIC 6Tou akouaTei T0 KAIK Tiou Snhvel Tl 0
€ovag Tou opyavou éet ebpaabei kahd. EmBewpriote jie 1o xépt Ty mpoodptnon Kat BeBaiwbeite o1t o akpovag kai o
€ovac éyouv mpooappooTel kahd. Otav éxet yivel mhrpng mpocapyioy, o moptokahi Saxtuhiog 0To Tpokdp kakumTeTal
mhipwe and Ty Kevrpikr paBdo Tou dkpova TILT-TOP™.

IHMEIQZH: MHN mdvere/ompiCeote ota akpa (avoikto dkpo) e kevrpikic paBbou tou dkpova . Kati tétoto

Ba pmopouoe va mpokahéEl Kapyn Twy akpwv kai va duayepdvel T obvdeon/amoabvdeon Tou dkpiova 0To
£EVOWHATWEVO TPOKAP TOU 0UPPATTTIKOD.

NPOZOXH: Katd tnv mpocdptnon Tou dkpova 6o 6pyavo, Kpatiote 6Tabepd o pavpo poxAo
TEPIOTPOPN £TO1 WOTE Val X0ei Tuyov pikpn ivnon Tou £Vou TpoKdp
TIPOC Ta THioW 6TV KEPaA) TNE OUGKEVRAC. AuTO givat idiaitepa onpavTiko Katd T xpron T¢
ouokevnc OrVil™ pe Tov dxpova.

e MepimTwon ieTakivong Tou TPoKkdp 0To éviepo, 0 mopTokali SaKTUMOG 10 TPOKAP EvOEKETal val jny elval 0patog
070 XprioT), KAt Tou Hmopei va empépet eoahpiévn mpoodptnan Tou dkpova. H eopalyévn mpoodprnon Tou dkpova
Jinopei va ipokahéoel anoabvaean Tou dkpova Kard To KAeiowio fi/kal TV TupodoTnan Tu GUPPanTIKoU.

5. Tia va AdBer wpa oupminaiaon Tou 10Tol Kat va kheioeTe To Ypo Hetagl e gotyyac kat Tou akpova TILT-TOP™,
OTpéTE e€100TPOA TO HOKA EPIOTPOPRC OTO Tiaw HEPOG TOV CUPPATTIKOY, 600 YiveTal Meplaodtepo. H egappoy
analic avieNéng oto mepIpepIKG Eviepo katd T didpketa T oupmnaiaong ENAEXETAI va ek floe1 T
auykévtpwon meovadovta lotol atov kbAwdpo Tou ouppatikod. H katdMnhn oupminoiaon enaknBeverar otav eivat
0paTi) pia mpdotvn ypaypr oto mapaBupdk! Twv eveiéewy oupminaiaong Tou oTov, EMoNHaiVOVTaC TI T0 GUPPATTIKY
pmopei va mupodotnBel.

IHMEIQZH: H aopaleta dev Ba ameheubepavetat av dev eivat opati n mpdowvn ypaypr oto mapadupdki evdeiEewv.

‘0

MPOZOXH: To dpyavo Sev Ba mpémel va xpnotp 16zi av i
Yia va 6Tpagei o poxAog mEPIGTPOPIIC MPOKEIPEVOL Va €ivat 0patd TOUAAY
Tpdcvng ypappng 6To mapaBupdxt evdeiewv.

1Tp
£va TpRpa e

MPOZOXH: BeBarwBeite 6Tt 0 10TOC priopei va GUPMIEOTEL AVETA OE TAXOC 2 MM Yo GUPPATITIKG
He ouvdeTipeg 4,8 mm Kat € 1,5 mm yia 6uppanTikd pe 3,5mm.To BoAko

10. Po przymocowaniu kowadetka do narzedzia nalezy sprawdzic, czy pomarariczowe pasmo na trokarze narzedzia
zostato zupetnie zakryte przez pret Srodkowy kowadetka przed przyblizeniem kowadetka. Ma to zapewni¢
prawidtowe ztozenie kowadetka z narzedziem.

Zastosowanie delikatnej trakeji na dystalna czes¢ jelita podczas przyblizania MOZE zminimalizowac nadmierng ilos¢
tkanek, zawarta w lufie staplera.

11. Upewnic sig, Ze luka pomiedzy pojemnikiem z zszywkami a kowadetkiem jest zamknigta, a tkanka jest Scisnieta.
Przed aktywacja staplera nalezy sprawdzi¢ i upewnic sie, ze zielony pasek jest widoczny w okienku wskaznikowym.
Staplera nie mozna aktywowac, jezeli w okienku nie widac zielonego paska

12. Niezupetne ciéniecie raczki podczas aktywowania staplera moze spowodowac niedopuszczalne uformowanie
zszywkii/ lub niepefne ciecie. Moze to spowodowac nieszczelnos¢ Srédoperacyjng. Nalezy zawsze pamietac, zeby
maksymalnie ciskac raczki narzedzia.

13. Przy aktywagji staplera trzeba dopilnowac zupetnego $ciéniecia uchwytu wyzwalacza az metal pod spodem
uchwytu maksymalnie skontaktuje sie z korpusem staplera. Czesciowe lub niezupetne Scisniecie uchwytu moze
spowodowac tworzenie niedopuszczalnych form zszywek i/lub niepetnego przeciecia. Moze to spowodowac
nieszczelnosc Srédoperacyjna.

14.Przy otwieraniu staplera przed wyjeciem NIE OBRACAC POKRETEA O WIECE) NIZ DWA PEENE OBROTY, gdyz moze
1o spowodowac odtaczenie zestawu kowadetka od narzedzia.

15. NIEWOLNO probowac przesuwac staplera w trakcie jego otwierania. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do
zablokowania kowadetka na wystepie zespolenia, gdyz nie bedzie ono w petni pochylone, co moze by¢ przyczyng
probleméw z odtaczaniem staplera od ciata pacjenta.

16. Po zatozeniu klamer zawsze skontrolowac linie szwu pod katem hemostazy oraz sprawdzic zespolenie pod katem
szczelnosci. Pomniejsze krwawienie mozna zatrzymac poprzez elektrokauteryzacje lub szwy zaktadane recznie.

17. Biaty trokar nalezy wyrzucic natychmiast po uzyciu. Po zdjeciu z trzonu wycinkdw tkanki wyrzucic instrument.
18. Nalezy sprawdzi¢ probki tkanek, zeby upewnic sie, ze wszystkie warstwy tkanek zostaty zawarte w zespoleniu.
Jesli wycinki s3 niekompletne, moze powstac nieszczelnos¢ i zwezenie.

19. Dotkniecie gdmej krawedzi zasobnika moze spowodowac skaleczenie nozem obwodowym.

20. Nigdy nie uzywac ponownie Zadnych elementdw narzedzi jednorazowego uzytku.

21. Brak dopasowania instrumentu i kowadta moze spowodowac nieprawidtowe uformowanie zszywki i skutkowac
brakiem mozliwosci prawidtowego przecinania przez narzedzie. Nieprawidtowo uformowane klamry moga naruszac
integralnos¢ linii szwu, powodujac jej nieszczelnosc lub nieciagtosc.

22. Kowadetko typu TILT-TOP™ jest przytwierdzone na stafe i nie mozna go zdjac z preta Srodkowego.

23. Kontakt staplera DST Series™ EEA™ z roztworami chlorku rteciowego moze spowodowac zajscie reakdji
chemicznej i z tego wzgledu nalezy go unikac.

24. Przy wybieraniu odpowiedniej kasetki zszywek, nalezy zawsze wzia¢ pod uwage potaczong grubos( tkanki oraz
materiafu wzmacniajacego linie zszywek.

25. Niniejsze urzadzenie jest dostarczane w stanie JALOWYM i jest przeznaczone wytacznie do uzycia przy JEDNYM
zabiegu. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIEWYJAEAWIAC PONOWNIE.

@ WIDOK SCHEMATYCZNY

A)TRZON Z INTEGRALNYM TROKAREM L) POKRETEO

B) POMARAKICZOWA OBWODKA M) BEZPIECZNIK

() KLINTRANSPORTOWY N) SPUST NARZEDZIA

D) ZESTAW KOWADEEKOTYPUTILT-TOP™/ PRET SRODKOWY 0) ENDO BABCOCK™
P) ZIELONE PASMO

£) KARB DLA SZWU KAPCIUCHOWEGO
F) WYCIECIE DLA CHWYCENIA

) TEPO ZAKONCZONY TROKAR

H) OSTRO ZAKONCZONY TROKAR (dotyczy tylko stapleréw 21 mm i 25 mm)
1) OTWOR SZWU

J) CZARNY PRZYCISK ZWALNIAJACY

K) OKNO WSKAZNIKOWE PRZYBLIZANIA TKANEK

@ INSTRUKCJA STOSOWANIA

Po wyjeciu staplera z opakowania, oddzieli¢ od narzedzia z6fty klin transportowy, zawierajacy ostry i tepy
radiocieniujacy biaty trokar oraz kowadefko TILT-TOP™ i utrzymac je w jafowym polu dla wykorzystania pozniej.

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO dotykac pokretta podczas wyji i lera z opak
Przypadkowe obrdcenie czarnego pokretta moze skutkowa¢ wyswietleniem w oknie
wskaznikowym przyblizania tkanek zielonego paska oraz zwolnieniem bezpiecznika.
.. at AT, moze |

uchwytu,

0z kolei moze sp iecie zszywek. Czesci 2szywki wystajace
zkasety podczas préby wprowadzenia przez $ciang brzucha lub odbytnicy moga byé przyczyng
probleméw z wp dzaniem oraz moga powodowac nied, zalne f ie zszywek
po aktywadgji.

UWAGA: Zestaw kowadetka i preta Srodkowego na kazdym narzedziu jest jednym elementem i nie moze zostac
odtaczony.

(przed wprowadzeniem staplera nalezy zatozy¢ szwy kapciuchowe w odlegtosci nie wiekszej niz 2,5 mm od
granic ciecia narzadow zespalanych, celem unikniecia jzenia tkanek i Inego nieprawidioweg
uformowania zszywek)

Technika zamknigtego przewodu:

1. W przypadku zabiequ wykonywanego technika zamknietego Swiatta (podwdjne zszywanie), nie jest wymagane
stosowanie koricowki biatego trokara. Nalezy odtaczyc tepo zakoriczony trokar od kowadetka TILT-TOP™ przez
naciéniecie czarnego przycisku zwalniajaceqo na trokarze, a nastepnie wyciagajac go z pretu srodkowego kowadetka.
Wsuna¢ kowadetko TILT-TOP™ do $wiatfa przewodu. Sci¢le zawiazac szew kapciuchowy na karbie tego szw, celem
przymocowania proksymalnych tkanek do kowadetka TILT-TOP™.

UWAGA: W przypadku zabiegu z zakfadaniem trzech zszywek lub kiedy wymagane jest zastosowanie biatego
trokara, nalezy wybra¢ odpowiednia koricéwke do planowanego zabiegu. Kowadetko TILT-TOP™ jest dostarczane z
zainstalowana tepa koricowka. Jezeli konieczne jest uzycie ostrej koricowki, nalezy zdjac tepa koricdwke, naciskajac
czarny przycisk zwalniajacy i wyciagajac trokar z preta srodkowego kowadetka. Przymocowac ostry biaty trokar do
pustego trzonu zestawu preta srodkowego/ kowadetka TILT-TOP™, Trokar zostanie zablokowany na migjscu. Szew
mozna przeprowadzic przez otwor na koricu trokara, a nastepnie zawigzac go w petle. Po przektuciu narzadu,
odblokowac biaty trokar, naciskajc czamy przycisk zwalniajacy chwytakiem lub palcem. W przypadku wykonywania
zabiegu metoda laparoskowpowa, odtaczyc biaty trokar, chwytajac petle szwu i wyciagajac biaty trokar przez kaniule
dostepowa Autosuture™ o wewnetrznej srednicy wiekszej niz 6 mm.

2. Stapler jest dostarczany z zupetnie schowanym trokarem w obrebie obudowy kasetki.

OSTRZEZENIE: Dotknigcie gormej edzi ika moze spowod
obwodowym.

¢ skaleczenie nozem

3.W celu przebicia tkanki wprowadzi¢ narzedzie do korica zamknietego Swiatfa zespalanego przewodu i obrotem
pokretta w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara wysunac koricdwke trokaru, przebijajac tkanke i
catkowicie wysuwajac trokar. Dopilnowac wysuniecia trokara, jak najblizej do istniejacej linii zszywek, zeby unikna¢

Taxoc 10ToU EvéyETal va éxel w¢ amotéheopa pn amodekTi Slapdpewon cuvSETHpWY i/Kat
ateAi} KO Tou payaiptod.

6. la va nupodotraete 10 Opyavo, aneheuBepwote T hevkr) aopdhela katw a6 T AaBr kat méote otabepd T hapr,
Léxpt o éhog ¢ Sladpoprc Te. Mia nyniki) kat aioBntr oto xépt évdeitn me mupodotnong Ba napéyer emmhéoy
avddpaon yia v ohokMipwon T mupodetnanc. Qotdoo eivat onuaviikd va méoete Tehelw T okavBahn yiava
Slaopahioete Ty mipn mupodetnon. H akavoahn e hapric éyet meatef Teheiwg 6Tav To pétahho kdtw and T Aapr
£PYETAL € ENAQH He TO 0L TOU GUPPATTIKOY 0T HéyloTo duvard Padyio.

NPOZOXH: Av dev Katapépete va méoete Teheig T Aapn Katd T Sidpketa tne mupodomon,
propei va AaBe xwpa pn amodekti Stapdp@wen cuvdetipa i/kat atehijq Kom payaiptov. Autd
pmopei va em@épe SieyxelpnTikég Stappoéc. BeBaiwOeite 6t n Aap éxet oupmeotei og 6Ao T0
prikog g Sradpopric .

Mera v ameheuBépwon e haBrc, emotpéyte v aopdeia oty khedwyévn Oéon.

7.Tia va agaipéoete To 6pyavo, SNYIOUPYTOTE va XWPO AVAHLESD 0TN) YUOIYYa Kal TOV dKHOVa OTPEQOVTAG TO Hoxho
TEPLOTPOQIC aploTepdaTpoa katd 2 AHPEL:. XTPOOEY.

NPOZOXH: Otav avoiyeTe To GUppamTIKG TPV TV agaipeon, MHN ZTPEQETE TO MOXAO
MEPIZTPOOHX MEPILZOTEPO AMO 2 MAHPEIX ETPOOEL, S16Ti £101 evdéyetal va emtpansi 60
GUOTNA TOV dKpova va SlaywpioTei amd To dpyavo.

IHMEIQEH: To opyavo Slabétet pia aiobntr a1 xépt évdei§n, n onoia yiverar awoBtr kai akolyetal oTig 2 0Tpogéc.
Auti) 1y 1616tnTa popei va ypnotomomnBei yia edkohn avayviplon e awotrc Béanc avolyHato yia agaipeon Tov
0UPPATTIKOU.

MPOZOXH: MHN EMIXEIPHZETE NA METAKINHZETE TO ZYPPANTIKO KAOQZ TO ANOITETE. H
ENEPTEIA AYTH ENAEXETAI NA TIPOKAAEZEI ZYAAHWH TOY AKMONA XTO ANAZTOMATIKO
XEINOZ AOTQ EAAINOYE KAIZHE, TO 0010 MMOPEI NA AYZXEPANEI THN AQAIPEZH TOY
LYPPANTIKOY AMO TON AZOENH.

8. AvoiyovTag To HoxAO TepIaTPOIC KaTd 2 aTpogéc, 0 akpovac Ba yeipel ato mdi yia ebkohn agaipeon péow g
QVaoTOWONG. AGAIPETTE MPOTEKTIKG TO Opyavo, TpaBwvtac To anevBeiag é6w and T véa avaoTopwon. Metd v
apaipeon, nBEwPROTE T ypaypr 0UPPARIC Y1 AIOOTAON Kat ENEYETE TNV QVaoTOHWON WG TIPOg TV aKEPAIOTTA TG,
9. EmBewprote ta deiypata Tov 010U (“kukhika amokoppata”) yia va BeBaiwdeite o1t 6Aa Ta oTp@pata Tou 10To0
£xouv Bei otV 0Hwan. Av EPLOTPEETE TO [OYAO TEPIOTPOQRC aploTepdaTpoa, Ba ektadei o aSovag
Kat Ba yiver Suvarr ny emBewpnon Twv detypdtwy Tou 10ToU.

TexviKi} avoiktou avhou:

10. ZTpéYTE T0 HOYAO MEPIOTPOQIiG OTO Tiiow EPOG TOU BUPp 0 apIOTEPOOTPOQA, [EKPI VA oOel

&vieha 1 noprokahi tawvia oTo Tpokap. Agapéate To apBhd Neukd e€dptnjia dkpou Tokdp amé o aboTnja dkpova
TILT-TOP™/kevrpikiic pdBdov, méovtag o patpo koupni Kat TpaBaviag To amo Ty Kevipikii paBdo Tov dkjiova.
Suvbéote T didraén akpova TILT-TOP™/kevtpikic paBdou oTo Tpokap, éypt va akoboeTe kat va aloBavBeire va khik.
BeBawBeite ot n didtaén dxyova TILT-TOP™ /kevrpikric pdBdou kahimrel Teheitag Tov mopTokahi akTuMo oTo TpoKdp.
STPEYTE TO HOYAG MEPIOTPOQRC 0TO TIiOwW HEPOC TOU GupPaTTIKoY Se€16aTpopa, yia va anooupBel o dkpovag.

11. Biodyete o 6pyavo ot dopr péypt va mpoBdhel o kpiovag,

12. Avoi€te 10 0 0TPEQOVTAC TO HOXA IEPIOTPOPIC APIOTEPOTTPOPA [EXPL VA UTIAPYE, QVAEaa oTn pUatyya
Ka1TOV KoV, APKETOC YOG yia TI opéc mou TpoKertat va urioBAnBodv o avaoTopiwon. Mpoodéate otabepd

0 MEPIQePIKG pdpipa mepimaponc al\d oyt umepBohikd opIKTA €701 WOTE va oTaBepomoifoeTe Tov 10T Mdvew a6 T
@uotyya. BeBatwBeite ot To paypa nepinapong éxel mpoodeBef atabepd He apkeTd xwpo mou emtpémel Ty ohioBnon
NG mepinapang mavew and Ty kevipikr paBdo tou dkpova TILT-TOP™ katd To Kheioto Tou ouppantikod. Mpoadéate
0 £y paypa nepinapong kakd péoa otny eykomn mepinapang yia va ao@ahioeTe Tov eyyl¢ 10T6 Mdvw and Tov
dxyiova TILT-TOP™.

13. AKOAQYOHXTE TA NTAPAMANQ BHMATA 5-9.

@ NINAKAL IPOAIATPAOQN IYNAETHPON

Q) METEOOX. ZYNAETHPA (EYPOX PAXHE 4 mm, MHKH XKEAQN 3,5 mm ka1 4,8 mm)
R) KATA NPOREITIZH YWOX KAEIZTOY ZYNAETHPA (YW0Z “B")

S) AAXTAZEI: AIATOMHY. XYNAETHPA (METEQOZ. XYPMATOZ)

T) EZQTEPIKH AIAMETPOX. KEAYOOYY:

U) EZQTEPIKH AIAMETPOZ MAXAIPIOY

V) APIEMOX. XYNAETHPON

W) ANAITHZH ZYMMIESZHS. [XTOY

OYAALIETAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY.
ANOOYTETE THN NAPATETAMENH EKOEZH ZE YWHAEZ OEPMOKPAZIEL.

STAPLER JEDNORAZOWEGO UZYTKU

WAZNE!

Niniejsza ulotka ma na celu utatwienie korzystania z wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zrodfa
informacji na temat technik chirurgicznych

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyproduk wylacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urzadzenia moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjafawianie niniejszeqo urzadzenia moze stworzy¢ zagrozenie
skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdrnie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia.
OPIS

Stapler DST Series™ EEA™ zakfada okragty, podwdjny rzad tytanowych zszywek i odcina nadmiar tkanek, tworzac
zespolenia w ksztatcie okregu. Narzedzie jest aktywowane przez silne cisniecie raczek urzadzenia do oporu. Srednica
linii zszywek uzalezniona jest od rozmiaru zszywek uzyteqo staplera (33, 31,28, 25 lub 21 mm). Ten stapler
dostepny jest w 2 dfugosciach, standardowy stapler DST Series™ EEA™ (22 cm trzon) i DST Series™ EEA™ XL (35 cm
trzon). 21 mm, 25 mm i 28 mm staplery sa oferowane w 2 wersjach, 3,5 mm i 4,8 mm. Wszystkie staplery posiadaja
niskoprofilowe kowadetko TILT-TOP™.

WSKAZANIA

Stapler Autosuture™ DST Series™ EEA™ jest stosowany w otwartych i laparoskopowych chirurgicznych zabiegach na
przewodzie pokarmowym, do celdw tworzenia zespoler koniec-do-korica, koniec-do-boku oraz bok-do-boku
PRZECIWWSKAZANIA

1. Niniejszy instrument moze byc stosowany wylacznie zgodnie z jego przeznaczeniem.

2. Staplera DST Series™ EEA™ nie wolno wykorzystywac na tkankach, ktdre, wg chirurga, moga nie tolerowac
konwencjonalnych nici chirurgicznych lub konwencjonalnych technik zamykania ran.

3. Nie wolno stosowac staplera DST Series™ EEA™ 2 4,8 mm zszywkami na dowolnej tkance, ktdra moze zostac
sciénieta do grubosci ponizej 2,0 mm. W tym przypadku klamry beda niewystarczajaco sciste, aby zapewnic
prawidtowa hemostaze.

4. Nie wolno stosowac staplera DST Series™ EEA™ 2 4,8 mm zszywkami na dowolnej tkance, ktdrej nie mozna
swobodnie Scisna¢ do grubosci 2,0 mm. Narzedzia nie wolno stosowac, jezeli obrdcenie pokretta w celu ukazania
przynajmniej czesci zielonego paska w okienku wskaznikowym wymaga uzycia zbyt duzej sity.

5. Nie wolno stosowac staplera DST Series™ EEA™ z 3,5mm zszywkami na dowolnej tance, ktéra moze zostac
sciénieta do grubosci ponizej 1,5mm. W tym przypadku klamry beda niewystarczajaco Sciste, aby zapewni¢
prawidtowa hemostaze.

6. Nie wolno stosowac staplera DST Series™ EEA™ z 3,5mm zszywkami na dowolnej tkance, ktdrej nie mozna
swobodnie Scisna¢ do grubosci 1,5mm. Narzedzia nie wolno stosowac, jezeli obrdcenie pokretta w celu ukazania
przynajmniej czesci zielonego paska w okienku wskaznikowym wymaga uzycia zbyt duzej sity.

7. Narzedzia nie wolno stosowac, jezeli obracenie pokretta w celu ukazania przynajmniej czgsci zielonego paska w
okienku wskaznikowym wymaga uzycia zbyt duzej sity.

8. Nie wolno uzywac staplera DST Series™ EEA™, jezeli tkanka zostata rozciggnieta lub $ciericzona przy wprowadzeniu
byt duzego dla Srednicy narzadu pojemnika. Skutkiem tego moze by¢ nieszczelnosc i zwezenie miejsca zespolenia
Patrz: tabela specyfikadji staplera. W sprzedazy s dostepne wielorazowe miarki stuzace do oceny $rednicy narzadow.

9. Nie wolno stosowac staplera DST Series™ EEA™ przy braku wystarczajaceqo zapasu tkanki do prawidtowego
zawiniecia jej brzegdw do $rodka, co jest niezbedne do prawidtowego zatozenia klamer. Wokot karbu szwu
kapciuchowego preta srodkowego nalezy silnie zawiazac szew kapciuchowy.

10. Nie stosowac staplera, jesli po zatozeniu klamer nie mozna wizualnie dokonac oceny hemostazy.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac zmiany w tkankach chorego. Zmiany takie mogg powodowac
2wiekszenie grubosci tkanki poza przedziat wskazany dla klamer wybranego rozmiaru. Przy wyborze rozmiaru klamer
nalezy wzia¢ pod uwage ewentualne leczenie przedoperacyjne chorego.

2. Szwy kapciuchowe musza zostac zafozone w odlegtosci nie wiekszej niz 2,5 mm od krawedzi przeciecia tkanki,
Zeby pomiedzy zamykane kowadetko i pojemnik nie dostaty sie nadmierne ilosci tkanki, co moze spowodowac
nieszczelnosc lub nieprawidtowe zatozenie zszywek.

3. 0czyszczenie jelita w zbyt duzej odlegtosci od krawedzi przeciecia moze spowodowac dewaskularyzacje zawinietej
do rodka tkanki, a tym samym utrudniac gojenie sie miejsca zespolenia. Ponizej przedstawiono bezpieczne odlegtosci
przy oczyszczaniu tkanki wewnetrznej:

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. Sprawdzic, czy zszywane fragmenty tkanki sa pozbawione metalowych zszywek lub innych przeszkdd, kiére moga
utrudniac jej przeciecie.

5. Przy przektuwaniu tkanek narzedziem lub kocowka trokara kowadetka, nalezy zawsze utrzymywac widoczny
element przektuwajacy i miejsce przektucia, zeby zapobiec przypadkowym uszkodzeniom otaczajacych narzadéw.

6. Przy uzywaniu biatego akcesorium koricéwki trokara, nalezy unika¢ dotykania czamego przycisku zwalniajacego do
momentu uzyskania gotowosci do odtaczenia koricdwki od kowadetka.

7. Dostarczane sq tepo i ostro zakoriczone koricwki trokara kowadetka. Sprawdzic wybrang koricowke przed
wprowadzeniem kowadetka w obreb pola chirurgicznego. Jezeli do zabiegu nie jest wymagana koricéwka trokara
kowadetka, przed uzyciem nalezy odfaczy¢ tepo zakoriczony trokar od kowadetka.

8. Przed przymocowaniem kowadetka do narzedzia, sprawdzic czy koricowka trokara zostata zupetnie
przeprowadzona przez tkanke oraz czy widoczne jest pomarariczowe pasmo. Jezeli pomarariczowe pasmo nie jest
widoczne, prawidtowe ztozenie narzedzia i kowadetka moze byc zagrozone.

9. Przy mocowaniu kowadetka do narzedzia nalezy silnie chwycic pokretto, zeby zintegrowany trokar nie przesunat sie
do glowicy urzadzenia. Jest to szczegélnie istotne przy uzywaniu z kowadetkiem urzadzenia OrVil™.

W razie wsuniecia trokara wstecz do jelit, uzytkownik moze nie mc zwizualizowac pomarariczowego pasma na
trokarze, co moze skutkowac nieprawidtowym przymocowaniem kowadefka. Nieprawidfowe przymocowanie
kowadetka moze skutkowac odfaczeniem kowadetka w momencie zamkniecia i/ lub aktywacji staplera.

gromadzenia tkanek z boku preta Srodkowego. Odlegfos¢ pomiedzy linia zszywek i punktem nakfucia preta
srodkowego powinna by¢ wystarczajaco mata, zeby zapewnic zamkniecie zszywek, lecz wystarczajaco duza, zeby
pozwolic na proste przejscie preta Srodkowego kowadefka przez dystalng czes¢ jelita podczas przyblizania.

OSTRZEZENIE: Przy przektuwaniu tkanek trokarem lub dodatkowa koricowka trokara, nalezy
zawsze utrzymywac widk element acy i miejsce ia, zeby zapobiec
przypadkowy kodzeni jacych Ponadto nalezy upewnic sig, ze
pomaranczowa obwédka trokara jest widoczna na zewnatrz zespalanej struktury. Jezelita
obwédka nie jest widoczna, kowadetko TILT-TOP™ moze nie zostac prawidtowo przymocowane
do narzedzia.

4. Po zupetnym wysunieciu trokara, chwycic zestaw pret Srodkowy/ kowadetko TILT-TOP™ w wyznaczonym miejscu
chwytakiem — np. ENDO CLINCH™ Il lub ENDO BABCOCK™. Dopasowac pret Srodkowy do trokara przez silne
docisniecie go do trzonu narzedzia do momentu zupetnego osadzenia na miejscu ze styszalnym Kliknieciem. Recznie
sprawdzi¢ mocowanie, zeby dopilnowac zupetnego dopasowania kowadetka i trzonu. Przy zupetnym dopasowaniu
pomarariczowa obwddka trokara zostanie zupetnie zakryta przez pret Srodkowy kowadetka TILT-TOP™.

UWAGA: NIEWOLNO chwytac/ zaciskac na ndzkach (otwarty koniec) preta srodkowego kowadefka. W przeciwnym
wypadku moze dojsc do wygiecia nozek | utrudnienia mocowania/ odfaczania kowadetka od zintegrowaneqo trokara
staplera.

OSTRZEZENIE: Przy iu kowadetka do
zintegrowany trokar nie sie do glowicy
uzywaniu z kowadetkiem urzadzenia OrVil™.

dzia nalezy silnie chwyci¢ pokretto, zeby
d: Jest to szczegélnie istotne przy

W razie wsuniecia trokara wstecz do jelit, uzytkownik moze nie moc zwizualizowac pomaraniczowego pasma na
trokarze, co moze skutkowac nieprawidtowym przymocowaniem kowadefka. Nieprawidtowe przymocowanie
kowadetka moze skutkowac odfaczeniem kowadetka w momencie zamkniecia i/ lub aktywacji staplera.

5. Zeby prayblizy¢ tkanki oraz zamkna przestrzeri pomiedzy kasetka i kowadetkiem TILT-TOP™, obrdci¢ do oporu
pokretto z tytu staplera w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Zastosowanie delikatnej trakeji na
dystalng czesc jelita podczas przyblizania MOZE zminimalizowac nadmierng ilosc tkanek, zawartg w lufie staplera.
Prawidfowe przyblizenie mozna sprawdzi¢, przez sprawdzenie czy w obrebie okienka wskaznikowego przyblizania
tkanek widoczne jest zielone pasmo, co 0znacza gotowosc staplera do uzycia.

UWAGA: Bezpiecznik nie zostanie zwolniony, jezeli w obrebie okienka wskaznikowego nie widac zielonego pasma.

OSTRZEZENIE: edzia nie wolno ¢, jezeli obrocenie pokretta w celu
przynajmniej czesci zielonego paska w okienku wskaznikowym wymaga uzycia zbyt duzej sity.

OSTRZEZENIE: Nalezy sprawdzi¢, czy dana grubosc¢ tkanki mozna swobodnie scisna¢ do 2 mm
w dk pleréw 0 4,8 mm zszywkachi 1,5 mmw pleréw 03,5 mm
zszywkach. Nadmiernie gruba tkanka moze d i h form

2szywek lub niepetnego przecigcia.

6.W celu aktywowania narzedzia, zwolnic biaty bezpiecznik pod uchwytem i mocno go Scisna¢ do oporu.
Zakorczenie aktywacji zostanie potwierdzone przez sygnat dzwiekowy i dotykowy. Jednakze, zeby zapewnic
kompletng aktywacje nalezy zawsze pamietac o zupetnym $ciénieciu uchwytu. Zupetne Scisniecie uchwytu
wyzwalacza nastepuje, kiedy metal pod spodem uchwytu maksymalnie skontaktuje sie z korpusem staplera.
OSTRZEZENIE: Niezupetne scisnigcie raczki podczas aktywowania staplera moze spowodowaé
niedopuszczalne uformowanie zszywki i/ lub niepetne cigcie. Moze to spowodowac
nieszczelnos¢ Srodoperacyjna. Nalezy zawsze pamietac, zeby maksymalnie Sciskac raczki
narzedzia.

Po zwolnieniu uchwytu, przywroci¢ bezpiecznik do pozyji zablokowanej.

7.W celu wyjecia instrumentu rozdzielic kasete i kowadetko obracajac pokretto przeciwnie do ruchu wskazowek
zeqgara 0 DWA PEENE OBROTY.

OSTRZEZENIE: Przy otwieraniu staplera przed wyjeciem NIE OBRACAC POKRETLA O WIECE) NIZ
DWA PELNE OBROTY, gdyz moze to spowodowac odt: ie zestawu kowadetka od dzi

UWAGA: Narzedzie posiada wskaznik dotykowy, ktéry zapewnia wrazenia dotykowe i stuchowe po 2 obrotach.
Pracy zapadki mozna uzy¢ do zidentyfikowania prawidfowej pozycji otwarcia do wyjecia staplera

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO prébowac przesuwaé staplera w trakcie jego otwierania. W
przeciwnym wypadku moze dojs¢ do zabl jia k na wystepie zespolenia, gdyz
nie bedzie ono w petni pochylone, co moze by¢ przyczyna probleméw z odtaczaniem staplera
od ciata pacjenta.

8. Obrdcenie pokretfa o dwa petne obroty umozliwi przechylenie kowadetka w celu jego fatwego wyjecia poprzez
miejsce zespolenia. Delikatnie wyja¢ narzedzie wyciagajac je prosto do géry z nowego zespolenia. Po wyjeciu
skontroluj linig szwu pod katem hemostazy oraz sprawdzic zespolenie pod katem szczelnosci

9. Sprawdzi¢ prébki tkanek, zeby upewnic sie, ze wszystkie warstwy tkanek zostaty zawarte w zespoleniu.

Obrécenie pokretta w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara spowoduje wysuniecie trzonu, co umozliwi
skontrolowanie wycinkow tkanki.

Technika otwartego przewodu:

10. Obracac pokretto z tytu staplera w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara do momentu zupelnego
uwidocznienia pomarariczowego pasma na trokarze. Wyjac tepo zakoriczony biaty trokar dodatkowy z zestawu
preta srodkowego/ kowadetka TILT-TOP™ przez nacisniecie czamego przycisku i wyciagniecie go z preta srodkowego
kowadetka. Przymocowac zestaw pret Srodkowy/ kowadetko TILT-TOP™ do trokara — jego przymocowanie zostanie
potwierdzone dZwiekowo i dotykowo. Sprawdzic czy zestaw pret Srodkowy/ kowadetko TILT-TOP™ zupefnie zakrywa
pomarariczowa obwddke trokara. Obréci¢ pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, zeby
wycofa¢ kowadetko.

11.Wsunac narzedzie do struktury do momentu, kiedy bedzie wystawac kowadetko.

12. Otworzy( stapler obracajac pokretfo w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara do uzyskania pomigdzy
kowadetkiem i kasetka luki o odpowiedniej wielkosci dla zespalanych struktur. Obwiazujac obwodowo ni¢ woket
trokara zatozyc Scisty, lecz nie za mocno szew kapciuchowy, mocujacy tkanke nad pojemnikiem z zszywkami.
Upewnij sie, Ze szew kapciuchowy jest dobrze zawiazany z wystarczajac przestrzenia, Zeby pozwoli¢ na owiniecie
szwem preta srodkowego kowadetka TILT-TOP™ przy zamykaniu staplera. Obwigzujac obwodowo nic wokdt preta
srodkowego zatozyc Scisty szew kapciuchowy, mocujacy tkanke blizsza nad kowadetkiem typu TILT-TOP™

13. WYKONAC CZYNNOSCI 5-9 OPISANE POWYZE)

@ TABELA SPECYFIKACJ ZSZYWEK

Q) WIELKOSC ZSZYWKI (4 mm - gra, 3,5 mm i 4,8 mm — dhugos¢ odnég)

R) WYSOKOSC ZAMKNIETE) ZSZYWKI (PARAMETR B)

S)WYMIARY ZSZYWKIW PRZEKROJU POPRZECZNYM (WIELKOSC DRUCIKA)

T) SREDNICA ZEWNETRZNA LUSKI

U) ZEWNETRZNA SREDNICA NOZA

V) LICZBA ZSZYWEK

W) WYMAGANIE ODNOSNIE KOMPRES I TKANEK

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWE).
UNIKAC PRZEDLUZONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONE TEMPERATURY.

C NIEWOLNO WYSTAWIAC NA DZIALANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 40° C.

— -

TEK KULLANIMLIK ZIMBA

ONEMLI!

Bu kitapgik, triintin kullaniimasina yardimci olmak amaciyla tasarlanmigtir. Cerrahi teknikler igin bir bagvuru kaynag
degildir.

Bu ara, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmis, test edilmis ve Gretilmistir. Bu aracin tekrar kullanimas
ya da tekrar iglenmesi, diizgiin calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu aracin
tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu araci tekrar
kullanmayn, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM

DST Series™ EEA™ zimba, zigzagl! ¢ift sira titanyum zimba yerlestirir ve dairesel bir anastomoz olusturarak fazla
dokulari gikanr. Alet, kol gidebildigi yere kadar sikistinlarak calistinlir. Zimba hattinin capi 33 mm, 31 mm, 28 mm,

10. Uygulamadan sonra hemostazin yeterliliginin gorsel olarak dogrulanamayacagi uygulamalarda zimbayi
kullanmayn.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Operasyon 6ncesi radyoterapi uygulamasi dokuda degisikliklere neden olabilir. Bu dedisiklikler 6megin doku
kalinlidinin, segilen zimba boyutu icin belirtilen araligi gegmesine neden olabilir. Hastaya uygulanmis olabilecek her
1iirld ameliyat oncesi tedaviye ve buna karsilik gelecek zimba boyutu secimine dikkat edilmelidir.

2. Kapali 6rs ve kartug arasinda, zimbalarin bozuk olusmasina ya da sizintilara neden olabilecek fazla dokularin
bulunmasini Gnlemek icin torba tipi dikisler, dokunun kesik kenarindan itibaren 2,5 mmden daha yakina atiimalidir.
3.I¢ kisimlarin, kesik kenardan ¢ok uzakta olacak sekilde temizlenmesi, katlanan dokunun devaskiilarizasyonuna
dolayrslyla iyilesmenin yavas olmasina neden olabilir. Arka dokuyu giivenli sekilde temizleme araligi asagidaki gibidir:
DST Series™ EEA™ 33 zimba — 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 31 zimba — 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 28 zimba — 1.cm,
DST Series™ EEA™ 25 zimba — 0,5 cm, DST Series™ EEA™ 21 zimba — 0,25 cm

4. Zimbalanacak doku boliminde herhangi bir metal Klips veya benzeri yapilar bulunmadigindan emin olun; aksi
takdirde bigak ucu kesmeyebilir.

5. Dokuyu alet trokar ya da rs trokar ucu aksesuaryla delerken, etrafindaki yapilarin yanlislikla zarar gormesini
onlemek icin her zaman ucu ve delinecek bolgeyi gizleyin.

6. Beyaz trokar ucu aksesuanini kullanirken, ucu rsten ¢ikarmaya hazir olana kadar siyah birakma diigmesine temas
etmekten kaginin.

7. Keskin ve Kor rsli trokar ucu aksesuarlan verilmektedir. Orsii ameliyat bélgesinde kullanmadan 6nce ug seciminin
dogru oldugunu kontrol edin. Islem icin rs trokar ucu aksesuari gerekmiyorsa, kullanimdan dnce Kor Uglu Trokar
Aksesuarini brsten gikarin

8. Orsii alete takmadan énce, alet trokarinin dokuya tam olarak girdiginden ve Turuncu Bandin gériilebilir durumda
oldugundan emin olun. Turuncu Bant gdriinmiiyorsa, alet ve ors uyqun sekilde takilmarmis olabilir.

9. Orsii alete takarken, timlesik trokarin hafifce geriye hareket ederek cihazin bag kismina gelmesini onlemek igin
siyah doner diigmeyi saglam gekilde tutun. Bu, &zellikle OrVil™ cihazini bir trsle kullanirken 6nemlidir.

Trokar, bagirsagin igine dogru iilirse, kullanici trokardaki Turuncu Banti géremeyebilir ve bu orsiin yanlis takilmasina
neden olabilir. Orsiin hatali takilmasl, zimba kapatildiginda ve/veya calistinldiginda drsiin ayriimasina neden olabilir
10. Orsii alete taktiktan sonra, drsiin alete uygun sekilde takildigindan emin olmak icin drsii yaklastirmadan dnce alet
trokarinin tizerindeki Turuncu Bandin Ors Merkez Cubugu tarafindan tamamen kapatildigini kontrol edin.

Birlestirme sirasinda distal bagirsak izerinde hafifce ters yone cekme islemi uygulamak zimba namlusunda biriken
fazla dokunun en aza indirilmesini SAGLAYABILIR.

11. Kartug ve rs arasindaki boslugun sikica k ve dokunun siki emin olun. Zimbay!
basmadan dnce, gosterge penceresinde yesil cubugun goriindigiini kontrol edin. Gastergede yesil qubuk
qoriinmiiyorsa, zimba basilamaz.

12. Zimba basma islemi sirasinda kolun tamamen sikistinlamamasi zimba telinin uygun olmayan bir sekil almasina
ve/veya biagin tamamen kesmemesine neden olabilir. Bu durum, ameliyat sirasinda sizinti olmasina neden olabilir
Kolun sonuna kadar sikildigindan emin olun.

13. Zimbay! basarken tetikleme kolunu, kolun altindaki metal bdlim zimba gévdesiyle en iyi sekilde temas edene
kadar tamamen sikin. Kolun kismen ya da yetersiz sekilde sikilmasi zimbanin hatali sekilde olusmasina ve/veya
bicagin tamamen kesmemesine neden olabilir. Bu durum, ameliyat sirasinda sizinti olmasina neden olabilir.

14. Clkartmadan énce zimbay! acarken DONER DUGMEYI 2 TAM TURDAN FAZLA DONDURMEYIN. Daha fazla
dondiirmek, ors grubunun aletten aynimasina neden olabilir.

15. Zimbay! acarken ayni anda hareket ettirmeyi DENEMEYIN. Aksi takdirde, 6rs tamamen egilmeyeceginden
anastomotik kenara takilarak zimbanin hastadan gikanimasinda zorluk yasanmasina neden olabilir.

16. Zimbay! ¢ikardiktan sonra, daima zimba hattint hemostaza kars inceleyin ve anastomozun biitiinligand kontrol
edin. Kiiiik kanamalar, elektrokoter vasitasiyla veya elle dikis atilarak kontrol edilebilir.

17. Kullandiktan hemen sonra beyaz trokar aksesuarini atin. Doku numunelerini saft bolimiinden ¢ikardiktan sonra
aleti atin.

18.Tim doku katmanlarinin anastomoza dahil oldugundan emin olmak icin doku ornekleri (“halkalar”)
incelenmelidir. Oneklerin tam olmamasi sizinti meydana gelmesine ve daralmalara neden olabilir.

19. Dairesel bigak nedeniyle olas! yaralanmalan dnlemek icin kartusun st kenarina dokunmaktan kaginin

20.Tek kullanimlik aletleri asla tekrar kullanmayin.

21. Yanlis eslestirilmis alet ve ors bil zimbalarin dizgin sekilli olusmamasina ya da aletin
diizgiin kesmemesine neden olabilir. Yanlis bigimlenmis zimba telleri, zimba hattinin bitinligind bozarak sizinti
veya ayrilmaya neden olabilir.

22. TILT-TOP™ ors, merkez ubuk grubundan ¢ikartilamaz.

23. Kimyasal tepkimelere neden olabileceginden, DST Series™ EEA™ zimbanin civa klorir ¢ozeltileriyle temas
etmesinden kaginilmalidr.

24. Dogru zimba boyutunu segerken, dokunun ve kullanilabilecek zimba hatti giiglendirme malzemelerinin
kalinli@inin toplamini dikkate almayr unutmayin.

25. Eu chaz STE_R\'L halde vgr'\hrve TEK bir prosedirde kullanimast amaglanmistir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN.
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

@D SEMATIK GORUNIM

A) TUMLESIK TROKARLI SAP

B) TURUNCU BANT

) NAKLIYETAKOZU

D) TILT-TOP™ ORS/ MERKEZ CUBUGU GRUBU

E) TORBA DIKIS P CIKINTISI

F) KAVRAMA BURNU

) KORTROKAR AKSESUARI

H) KESKINTROKAR AKSESUARI (yalnizca 21 mm ve 25 mm zimbalarla kullanilir)

1) DIKIS DELIGI

J) SIYAH BIRAKMA DUGMESI

K) YAKINLASTIRMA GOSTERGELI DOKU PENCERESI

1) DONER DUGME

M) GUVENLIK KORUMASI

N) ALETTETIGI

0) ENDO BABCOCK™

P) YESIL CUBUK

@ KULLANIM TALIMATLARI

Zimbanin ambalajindan gikartiimasindan hemen sonra, keskin ve kir radyopak beyaz trokar aksesuarini ve TILT-TOP™
orsil iceren sari nakliye takozunu aletten ayirin ve daha sonra kullanmak tizere steril bir alanda saklayin.

DIKKAT: Zimbay1 paketind siyah doner diig DOKUNMAYIN. Siyah
diigmenin yanhslikla dondiiriilmesi, yesil cubugun doku birlestirme gosterge penceresinde
oriintii ine ve emniyetin serbest neden olabilir. Emniyetin bu sekilde
serbest b kolun ilerl ine ve zimbalarin ilerl neden olabilir. Karin veya
rektum duvarindan takma iglemi sirasinda kartustan ¢ikan kismen ilerletilmis zimbalar,
takma sirasinda sorun olusturabilir ve zimba tetiklendikten sonra zimba tellerinin yanlhs

sekillenmesine neden olabilir.
NOT: Her alet lizerindeki ors ve merkez cubuk grubu tek parcadir ve birbirinden ayrilamaz

(Zimbanin takilmasindan dnce, torba tipi dikisler, dokularin bir araya toplanmasini ve olasl zimba bozukluklarini
onlemek icin anastomoz yapilacak yapilarin kesik ucundan itibaren 2,5 mmden daha yakin bir mesafeye
yerlegtirilmelidir.)

Kapali Liimen teknigi:

1. Kapalt limen islemi (gift zmba) uygulanacaksa ve beyaz trokar ucu aksesuari gerekmiyorsa, trokar aksesuari
Gizerindeki siyah birakma digmesine basarak ve ors merkez cubugunu gekerek kor trokar ucunu TILT-TOP™ rsten
¢ikarin. TILT-TOP™ 6rsii limene takin. Proksimal dokuyu TILT-TOP™ 6rse sabitlemek icin Torba dikiste kullanilan dikis
ipi, bunun igin tasarlanmig olan iplik girintisine sikica baglanmalidir.

NOT: Ugli zimbalama ya da beyaz trokar aksesuarinin gerekli oldugu bir islem yaparken, isleme uygun bir ug segin.
Kor ug, TILT-TOP™ 6rse takili olarak verilir. Keskin ug kullanilacaksa, kbr ucu siyah birakma diigmesine basarak ve
trokar aksesuarini gekerek ors merkez cubugundan ¢ikarin. Keskin beyaz trokar aksesuarni, TILT-TOP™ trs/merkez
qubuk grubu iizerindeki delikli sapa takin. Trokar aksesuar yerine kilitlenecektir. Dikis ipi, trokar aksesuarinin
ucundaki delikten gegirilebilir ve bir halka seklinde digimlenebilir. Yapi delindikten sonra, aksesuarin siyah birakma
diigmesine sikma aleti ya da parmaklarinizla basarak beyaz trokar aksesuarinin kilidini agin. Prosedir laparoskopik
olarak yapiliyorsa, diki halkasini tutup beyaz trokar aksesuarini ig capt 6 mmden daha biiyik olan Autosuture™ erisim
kandliinden cekerek gikartin.

2.Trokarla birlikte verilen zimba tamamen geri cekilmis konumda ve kartusun girintileri igindedir.

DIKKAT: Dairesel bigak nedeniyle olasi yaralanmalan onlemek iin kartusun iist kenarina
dokunmaktan kaginin.

3. Dokuyu delmek icin alet, birlestirilecek kapal limene kadar sokulur ve trokar, doku delininceye ve trokar tamamen
uzayincaya kadar doner digme saat yoniiniin tersi yonde dondrilerek uzatilir. Dokularin merkez qubugun yanlan
etrafinda toplanmasini Gnlemek icin trokarin mevcut zimba hattinin cok yakinina gelecek sekilde uzatildigindan
emin olun. Zimba hattrile merkez cubugun delme noktas! arasindaki mesafe zimba hattinda islem yapilmasina
olanak saglayacak kadar yakin ancak birlestirme sirasinda 6rstin merkez cubugunun distal bagirsaktan kolay sekilde
gecmesini saglayacak kadar uzak olmalidir.

DIKKAT: Dokuyu trokar ya da trokar ucu aksesuanyla delerken, etrafindaki yapilarin yanhshkla
zarar gormesini onlemek icin her zaman ucu ve delinecek bélgeyi gozleyin. Bununla birlikte,
trokar iizerindeki Turuncu Bandin anastomoz edilecek yapinin disindan goriildiigiinii kontrol
edin. Bant gdriinmiiyorsa, TILT-TOP™ ors alete gerektigi gibi takilmamis olabilir.

4.Trokar tam olarak uzatildiinda, TILI-TOP™ Ors/merkez qubugu grubunu bir ENDO CLINCH™ l ya da ENDO
BABCOCK™ aletle kavrama burnundan kavrayarak tutun. Merkez cubugu, alet sapi Klik sesi gikararak tamamen
yerine oturana kadar iterek trokarla hizalayin. Ors ve sapin tam olarak eslesmesini garanti etmek iin ek parcayi elle
inceleyin. Tam olarak eslesme saglandiginda, trokar izerindeki Turuncu Bant, TILT-TOP™ 6rs merkez cubugu tarafindan
tamamen kaplanacaktir.

NOT: Ors merkez cubugu bacaklarini (agik ug) TUTMAYIN/KELEPCELEMEYIN. Aksi takdirde, bacaklar bilkilebilr ve
orsiin zimbadaki timlegik trokara takilmasi/cikariimasi zor hale gelebilir.

DIKKAT: Orsii alete takarken, tiimlesik trokarin hafifge geriye hareket ederek cihazin bag
kismina gelmesini onlemek icin siyah doner diigmeyi saglam sekilde tutun. Bu, ozellikle OrVil™
cihazini bir drsle kullanirken Gnemlidir.

Trokar, bagirsagin igine dogru iilirse, kullanici trokardaki Turuncu Banti géremeyebilir ve bu orsiin yanlis takilmasina
neden olabilir. Orsiin hatall takilmas), zimba kapatildiginda ve/veya alistinildiginda drsiin aynimasina neden olabilir
5. Dokuyu yaklagtirmak ve kartus ile ors arasindaki boslugu kapatmak icin zimbanin arkasindaki doner diigmeyi
duruncaya kadar saat yoniinde dondiriin. Birlegtirme sirasinda distal bagirsak izerinde hafifce ters yone ¢ekme
islemi uygulamak zmba namlusunda biriken fazla dokunun en aza indirilmesini SAGLAYABILIR. Doku yaklagtirma
qostergesi penceresinde zimbanin kullanima hazir oldugunu belirten yesil bir qubuk goriildaginde, yaklagtirma
isleminin uygun sekilde yapildigi dogrulanmis olur.

NOT: Gosterge penceresinde yesil cubuk gorinmiyorsa, giivenlik kilidi agiimayacaktir.

DIKKAT: Alet, gosterge penceresinde yesil cubugun en azindan bir kismini gormek amaciyla
diigmenin dondiiriilmesi icin asini caba gerektiginde kullanilmamalidir.

DIKKAT: Doku kalinhginin 4,8 mm zimbal zimbalayialar igin rahatga 2 mm'ye 3,5 zimba ile
1,5 mm'ye sikistinlabildiginden emin olun. Doku kalinhginin fazla olmasi, zimbanin kabul
edilemeyecek sekilde bigiml. ve/veya bigagin k neden olabilir.
6. Aleti calistirmak icin kolun altindaki emniyeti acin ve kolu gidebilecedi yere kadar sikistinn. Zimbalama
qostergesinin ses gikarmast ve gdrilmesi alistirma isleminin tamamlandigini gdsteren ilave bir isarettir; bununla
birlikte zmbalama isleminin tamamlandidindan emin olmak icin kolun tamamen sikiimasi da onemlidir. Tetikleme
kolu, kolun altindaki metal bdlim zimbanin gdvdesine tamamen temas ettiginde tam olarak sikistirilr

DIKKAT: Zimba basma islemi da kolun zimba telinin uygun
olmayan bir sekil ve/veya bigagin neden olabilir. Bu durum,
ameliyat sirasinda sizinti olmasina neden olabilir. Kolun sonuna kadar sikildigindan emin olun.
Kolun serbest birakilmasindan sonra, giivenlik kilidini yeniden kilitli konuma getirin.

7. Aleti gikartmak icin, doner diigmeyi saat yoninin tersine 2 TAM TUR dondirerek kartus ve rs arasinda bir bogluk
olugturun.

DIKKAT: Gikartmadan énce zimbayi agarken DONER DUGMEYi 2 TAM TURDAN FAZLA
DONDURMEYIN. Daha fazla dondii drsg aletten neden olabilir.

NOT: Alette, 2 tur dondsiin yapildigini belirten bir gdsterge bulunmaktadir. Bu, zmbanin gikartiimasi sirasinda agiklik
konumunun dogru sekilde belirlenmesi icin kullanilabilir.

DIKKAT: Zimbayi agarken ayni anda hareket ettirmeyi DENEMEViN. Aksi takdirde, 6rs tamamen
egil gind tik kenara d: zorluk
yasanmasina neden olabilir.

8. Doner diigmenin 2 tam tur déndrilmesi, rsiin yan tarafina dogru dénerek, anastomozdan kolay gikartiimasini
saglayacaktir. Aleti yeni anastomozun disina dogru yavasca cekerek cikarin. Zimbayi cikardiktan sonra, daima zimba
hattin hemostaza karst inceleyin ve anastomozun biitiinligiini kontrol edin.

9.Tim doku emin olmak icin doku drneklerini ("halkalar") inceleyin.
Déner diigmenin saat yoniiniin tersine dondiiriilmesi, sapin uzamasini saglar ve doku dmeklerinin incelenmesine
olanak tanir.

Agik Liimen teknigi:

10. Trokar Gizerindeki Turuncu Bant tamamen agida ¢ikana kadar zimbanin arka tarafindaki doner diigmeyi saat
yoninin tersine dondriin. Kor beyaz trokar aksesuar, siyah diigmeye basarak ve drs merkez cubugunun disina
cekerek TILT-TOP™ ors/merkez cubuk grubundan gikarin. TILT-TOP™ drs/merkez qubuk grubunu, sesli ve hissedilebilir
bir ik sesi ikana kadar trokara takin. TILT-TOP™ drs/merkez qubuk grubunun trokar izerindeki Turuncu Bandi
tamamen drttigiinden emin olun. Orsii geri cekmek igin zimbanin arka tarafindaki doner diigmeyi saat yoninde
dondiriin,

11. Aleti, drsiin ucu gikana kadar yapinin igine sokun.

12. Doner diigmeyi, kartus ve ors arasindaki yapilarin birlesmesi icin yeterli bosluk kalana kadar saat yoniinin tersi
yonde dondirerek agin. Dokuyu kartuun izerine sabitlemek icin distal Torba dikisi ipini trokarin saglam ancak fazla
siki olmayacak sekilde balaym. Torba dikisi ipliginin, zimba kapatilirken TILT- TOP™ ors merkez qubugunun Gstinden
rahat gekilde kaymasina olanak taniyacak yeterli alan birakilarak saglam sekilde baglandigindan emin olun. Proksimal
Torba dikisi iplidini, proksimal dokuyu TILT-TOP™ trs izerine sabitlemek icin torba dikisi ipi cikintisina sikica baglaym.
13. YUKARIDAKI 5-9. ADIMLARI UYGULAYIN

@ 1IMBAOZELLIKLERI GiZELGES]

anastomoza dahil

Q) ZIMBANIN BOYUTU (4 mm GENISLIK, 3,5 ve 4,8 mm AVAK UZUNLUGU) ) DIS BICAK CAPI

R) VAKLASIK KAPALI ZIMBA YUKSEKLIGI (“B"YUKSEKLIGI) V) ZIMBA SAYISI

) ZIMBA KESITI BOYUTLARI (TEL BOYUTU) W) DOKU SIKISMA GEREKLILICI
T) KOVAN DIS CAPI

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN.
UZUN SURE YUKSEK SICAKLIKLARDA KALMASINA iZiN VERMEYIN.

ﬂ< 1%%: 'C: 130°F'TAN (54°CDEN) YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

25mm ya da 21 mm zimba segimiyle belirlenir. Zimbanin, 2 ayn sap uzunluguna sahip modelleri & ktadir:
standart DST Series™ EEA™ (22cm sap) ve bir DST Series™ EEA™ XL (35¢m sap). 21 mm, 25 mm ve 28 mm zimbalar,
3,5mm ve 4,8 mm olmak iizere 2 farkl zimba boyutunda sunulmaktadir. Tim zimbalarda dsiik profilliTILI-TOP™
ors bulunmaktadr.

ENDIKASYONLARI

Autosuture™ DST Series™ EEA™ zimba, hem acik hem de laparoskopik cerrahide sindirim yolu boyunca ugtan uca,
ugtan yana ve yandan yana anastomoz saglamak iin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI

1. Bu arag, belirtilen amaglar disinda kullanilmak tizere tasarlanmamistir, satilmamaktadir ve bu tiir amaglarda
kullaniimamalidir.

2.DST Series™ EEA™ zimba, cerrahin kanaatine gdre geleneksel dikis malzemelerine ya da kapatma tekniklerine
tolerans gostermeyecek dokular izerinde kullanilmamalidir.

3.DST Series™ EEA™ zimbayt, kalinlik olarak 2,0mmiden daha az bir degere sikistinlabilen herhangi bir dokuda
4,8mm'lik zmbalarla birlikte kull Bu gibi zimba telleri, durd Ini saglayacak
kadar stkismayacaktir.

4.DST Series™ EEA™ zimbayy, kalinlik olarak 2,0mm'ye rahatca sikistinlamayacak herhangi bir dokuda 4,8mmlik
zimbalarla birlikte kullanmayin. Alet, gdsterge penceresinde yesil cubugun en azindan bir kismini gérmek amaciyla
diigmenin donddiriiimesi icin agin caba gerektiginde kullanimamalidir.

5.DST Series™ EEA™ zimbayt, kalinlik olarak 1,5mmiden daha az bir degere sikistinlabilen herhangi bir dokuda
3,5mm'lik zimbalarla birlikte kull Bu gibi zimba telleri, durd ini saglayacak
kadar stkismayacaktir.

6. DST Series™ EEA™ zimbayy, kalinlik olarak 1,5mm'ye rahatga sikistinlamayacak herhangi bir dokuda 3, 5mmlik
zimbalarla birlikte kullanmayin. Alet, gdsterge penceresinde yesil cubugun en azindan bir kismini gérmek amaciyla
diigmenin dondiiriilmesi icin agin caba gerektiginde kullanimamalidir.

7. Alet, gosterge penceresinde yesil cubugun en azindan bir kismini grmek amaciyla digmenin dondrilmesi igin
agin aba gerektiginde kullaniimamalidr.

8. Doku, yapinin ¢apina gare cok biiyik bir kartus kullanildiginda geriliyor ya da inceliyorsa DST Series™ EEA™ zimba
kullaniimamalidir. Bu durum sizintilara ve anastomozun daralmasina neden olabilir. Zimba ozellikleri tablosuna bakin.
Yapilarin boyutlarini belirlemede kullanilmak iizere tekrar kullanilabilen élcekler mevcuttur.

9. Zimbalarin, katlanmis kenarlara siki bir sekilde takilmasini saglamak icin dokularin diizgiin katlanmasina yetecek
kadar doku yoksa DST Series™ EEA™ zimba kullanmayin. Torba dikis ipi, orta ubuktaki ip girintisi etrafina sikica
baglanmalidir.

PVCCKVIPI A3bIK

O[IHOPA3OBbI/ CT3MNJIEP

BHUMAHHE!
37a BpoLLopa COAEPHUT UHCTPYKLUY N0 KCMNYaTaLi A3HHOTO U3AenuA. OHa He ABNACTCA CNPABOYHLIM
DYKOBOACTBOM 1O TeXHHKe BbIMONHEHNA XVpYPrUYecKiX onepauiti

370 u3nenvie pa3paboraro, NPOTECTUPOBAHO U MPOW3BEZLHO ANA CTIONb30BaHNA Npit PA6OTE TONBKO C OAHMM
nauyeHTon. loBTOpHOE CNONb30BaHYE 1 06PABOTKA U3AENUA MOrYT NPUBECTH K €10 NOBPEXKEHNIO U, Kak
CNACTBMe, K HaHeCeHMI0 yiLiepba 310p0BbIo naliwenTa. loBTopHas 00paboTka u/wnk CTepunUaLIA U3Lenna

MOrYT CTaTb NPUYMHOI MHOULMPOBAHUA NaLMeHTa. laHHOE U3AENE HE MOANEXUT NOBTOPHOMY UCNOb30BAHMID,
opaboTke 1 CTepunM3aLM.

OMUCAHUE

(rannep DST Series™ EEA™ HaknafjbiBaeT KpyroBoit ABOHOI PAL U3 TUTAHOBBIX CKOGOK, PACNIONOMKEHHbIX B
LUAXMATHOM MOPALIKE, 1 OTCeKaeT 30bITOK TKaHK, GOPMUPYA KPYTOBO/E AHACTOMO3. HT00bI NPUBECTU UHCTPYMEHT

B [1eViCTBIte, HYXHO CUTIbHO HaXaTb Ha PYKOATKY 710 ynopa. [IameTp ckoB0uHOro wBa onpesienaeTca pasmiepon
BbIOPAHHONO CTenniepa: 33 M, 31 MM, 28 MM, 25 M uam 21 M. CTansep NoCTaBAALTCA O CTePXHAMM ABYX
Pa3mepoB: CTanaapTHbIM DST Series™ EEA™ (22 cm)  yanuHeHHbiM DST Series™ EEA™ XL (35 cm). Cranneps!

21 MM, 25 MM 1 28 MM KOMIAEKTYI0TCA CKoOKamm 2 pasmepos: 3,5 Mu 11 4,8 mm. Crannepb Beex Mogeneit
KOMIIEKTYIOTCA HU3KONPOGWbHOIA onopoi TILT-TOP™.

NOKA3AHUA

(rannep Autosuture™ DST Series™ EEA™ ncnonb3yeTca kak B OTKDBITBIX, Tak 1 B 1aNapocKonuyeckux onepauitax Ana
C03/JaHIA aHACTOMO3A TUNA "KOHeL| B KoHeL, ")
NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mcnonb308akie yCTOiiCTBa 10NYCKAETCA UCKMIOUUTENBHO N0 Ha3HAUEHM.

KoHeLl B 60K 1“0k B 60K yepe3 nuLLeBapuTebHbIii TaKT.

2. (rannepol DST Series™ EEA™ He cnenyeT NPUMEHATb Ha TKaHAX, KOTOPbie, M0 MHEHIIO XUpYpra, He CvoryT
BbIACPKATb NPUMEHeHIS TPAANLMOHHbIX MaTEPUaNoB ANA CLUIMBAHUA WY 06bIYHBIX METOAOB 3aKPLITUA.

3. He ncnonb3yiire crannep DST Series™ EEA™ co CkoOkamm 4,8 MM Ha TKaHAX, KOTOPbIe OKMMAIOTCA 210 TOMLMHBI
Meee 2,0 M. B Takitx cnyuanx cko6Kit GyayT OxaTbi HeOCTATOUHO NNOTHO ANA TOTO, YT00bI 0BecreuiTs remocTas.

4.He cnienyet npumensTs crannep DST Series™ EEA™ co ckoBkami 4,8 MM Ha TKaHAX, KOTOpble HEBO3MOXHO
TIPaBHIbHO CXaTb 0 TONLLMHbI 2,0 MM. He CnieayeT NpUMeHATb TOT MHCTPYMEHT, ey, 4To0bl yBUAETb XOT Obl
UaCTb 3€NeHOi NONOCKH B OKHe HeoBxoanM upe3MepHoe YCunite ANA NOBOPOTA PyUKH.

5. He ncnonb3yiire crannep DST Series™ EEA™ co CKoOkamm 3,5 MM Ha TKaHAX, KOTOPbI OKMMAIOTCA 0 TONLMHI
MeHee 1,5 M. B Takiix cnyuasx ckoBKi 6yayT CaTbi HEZOCTATOUHO MNOTHO AN TOr0, YT06bI 0BecneunT remocTas.

6. He cneayer npumenAtb crannep DST Series™ EEA™ o ckobKamit 3,5 MM Ha TKaHAX, KOTOPbIE HEBO3MOXHO
NpaBuNbHO C(XaTb A0 TONLUUHBI 1,5 M. He CNeayetT NpUMEHATD 3TOT MHCTPYMEHT, eCn, 410061 YBUAETb X0TA bbl
YaCTb 3eM1eHOi MONOCKY B OKHe WHAMKaTopa, HGOﬁXOLlVIMO NPUNOXKUTb Ype3MepHoe ycunie AnA noBopoTa Pyuku.

7. He cneayeT npUMEHATb 3TOT UHCTPYMEHT, eC, UT00bI YBUAETb XOTA Dbl YaCTb 3eneHoi MONOCKM B OKHE
WHAWKaTopa, HEOﬁXOﬂV]MO NPUNOXNTL YDE3MEPHOE yCunue AnA NoBOPOTa PyuKM.

8. He cneayet npumenats crannep DST Series™ EEA™, eCv TKakb PaCTATUBAETCA WM CTAHOBUTCA TOHbLLE NPH
BBE/EHI KapTPIAXKa, AUaMETP KOTOPOTO CMLLIKOM BENMK N4 AAHHOIA CTPYKTYPbI. B TaKoi cuTyauyi moxer
BO3HMKHYTb KDOBOTOUMBOCTD 1 CYXKEHIE aHACTOMO3a. Qv Taﬁnwuy TEXHUYECKUX NapameTpoB CKOOOK. ()’ME[TB)/K)T
I'IpM(I'IO(OﬁHGHVW MHOrOKpATHOTO UCMONb30BaHIA ANA ONpeeneHina pasmepa, KoTopble MOXHO NPUMEHATb ANA
OLIHKY Pa3MepoB CTPYKTYPbI.

9. (rannep DST Series™ EEA™ cieyeT npuMeHATb TONIbKO B TOM Cyuae, eCiv AOCTYMeH A0CTaTouHbII yuacToK
TKaHIt ZUNA T0r0, 4T06bl MOXHO 65110 HaANeXaLLM 00Pa30M BbIBEPHYTb Kpas TKAHI It HAAEXHO 3aKDENUTb CKOOKN.
KuceTHaR HUTb fonKHa ObiTb Tyro 3aTAHyTa BOKPYT COOTBETCTBYIOLLE/ BbIEMKI Ha LIEHTPRNbHOM CTEPXHe.

10. He NPUMEHAITe JaHHbIit CT3NNep B Tex MecTax, rje nocne NPUBEAEHNA MHCTPYMEHTA B JlefiCTBME HeMb3A
BI3YyalnbHO NPOBEPUTHL KaueCTBO remocTasa

NPEAYNPEXAEHNA U MEPBI TPEAOCTOPOXHOCTH

1. ﬂpeuonepauwonuax NyyeBast TepanuA MOXET BbI3BATb N3MEHEHNA B TKAHAX. 3T U3MeHeHnA MOryT NpUBeCTH,
Hanpumep, K yBenuyeHuio TONLMHbI TKaHi 0 pa3mepa, BbIXOAALLETO 3a UHTEpBaN pasmMepos CKoOoK BblﬁpaHHOFO
THna. HGOﬁXOﬂMMO YUNTBIBATD NEYEHue, HpOWJeHHOE NaLMeHTOM A0 XWpypriieckoro BMeLLaTenbCTea, u
TWWATENbHO BbIOUDATS pa3mep CKoBOK.

2. KinceTHblii 0B Henb3A HaKNa/ibiBaTb aNbLLIe, Yem Ha paccToAHNN 2,5 Mmoot oﬁpezaﬂuom Kpas TKaHu,

y106b! Mexay SaKpb\TOV\ OI'IOpOV\ W KapTpUAXem He 0Ka3anoch CIMLLKOM MHOTO TKaHW, YTO MOXET NPUBECTU K
HenpaBINbHOMY GOPMIPOBAHIIO CKOGOK Wit KOBOTOUMBOCTI.

3. Ecnut oumwieH conwkom bonbLuoi Y4aCToK KMLLKK, HaXoAALLMIACA OKoNo [pacceyeHHoro Kpas, 310 MoXer

12. OTKpoitTe CT3nAEp, N0BOPAYMBAA PyUKY NPOTUB YaCOBOI CTPEAIKiM 0 TeX 0, MOKa MeXAY
KapTpuaKen i onopoi He GyeT obecnedeo 4OCTaTOUHO CBOBOAHOTO MeCTa ANA TKaHed, AnA
KOTOPbIX HY’HO BLINONHUTS AHACTOMO3. [TpUBAXMTE AUCTANbHbITI KOHEL| KCETHOI HUTU KpenKo,

HO HE CIMLIKOM TYro, K TpoaKapy ANIA PAcnoNOXeHitA TKaH NPAMO Hajl KapTpuzbken. YoeauTecs,

4TO KICETHAA HUTb 3aKpenneHa 0Bpazom, obecn nerkoe ny

KVCETHOI HUTI Yepe3 LieHTpanbHbii cTepxenb Ha onope TILT-TOP™ npu 3akpbiTuyt cannepa. HagexHo
33TAHMTE NPOKCUMANbHbITE KICETHbITE OB BOKPYT COOTBETCTBYIOLLIEH BbIEMKI, YTO0bI 30MKCUPOBATH
MPOKCUMANbHYIO TKaHb Hazl onopoit TILT-TOP™.

13. BBINOMHUTE NYHKTbI 5-9, YKASAHHBIE BbILLIE.

@& TABNULA XAPAKTEPUCTUK CKOBOK

Q) PASMEP CKOBKM (CTIMHKA 4 mw, JIMHA HOXKEK 3,5 14,8 Mm)
R) NPUBAM3NTENBHAA BbICOTA 3AKPHITOM CKOBKI (BbICOTA"B")
5) CEYEHME CKOBKY (CEYEHVE IPOBOMOKM)

T) BHELHUV AAMETP

U) HAPY)XHbI/ AMAMETP HOXA

V) KONUYECTBO CKOBOK

W) TPEBYEMOE CKATUE TKAHEV

XPAHUTD NPY KOMHATHO/ TEMMEPATYPE.
W3BETATb ANUTENBHOTO BO3AEACTBUA TEMNEPATYPbI, TPEBbILLAHLLENA
KOMHATHYI0.

HE NO/IBEPTATb BO3/EACTBMI0 TEMNEPATYPbI BbILLE 54° C.

NPUBECTU K AeBACKYNAPU3ALIN BbIBEPHYTHIX TKaHelt 1, Kak CneacTehe, K ux nnoxomy . Pekomenpyetca

3QUMLLIATH TKaHH Ha CNeyloLLem PAcCTORHIN OT Kpas:
(rannep DST Series™ EEA™ 33 — 1,5 aw, crannep DST Series™ EEA™ 31— 1,5 am, crannep DST Series™ EEA™ 28 — 1
oM, crannep DST Series™ EEA™ 25— 0,5 cm, crannep DST Series™ EEA™ 210,25 cm

4. Y6eputech B TOM, uT0 Y4aCToK TKaH#, Ha KOTOpPOM 6)’}]yT YCTaHaBNMBATLCA CKOOKM, [BO60L[€H 0T METANNUYECKIX
3aXUMOB WK aHANOTUUHbIX CTPYKTYP; B NPOTUBHOM CNyuae Ne3Bue Hoxa He 6)/,Cl€T OﬁpBaTb TKaHM.

5. ﬂpOKaHblBﬂﬂ TKaHb C NOMOLLbK0 TDOAKaPa UHCTPYMEHTA WK 0NONHITENBHOTO HAKOHEYHIKA OMOPHOTO
CTePXHA TpOaKapa, NOCTOAHHO AEPXITE B NONE 3PEHMA TOUKY M MECTO NPOKONa, yo0b1 NpeaoTBpaTUTL (J'IW&\;\HOG
NOBPEX/1eHINe OKPY*atOLLNX OPraHOB.

6. My MCNOIb30BaHIN GEN0T0 AONONHUTENBHOTO HAKOHEUHIKA TPOKapa CTapAliTeCh He KaCaTbCA YepHON KHOMKI
PacKpbITA, NOKa He 6y}1€TE TOTOBbI CHATb HAKOHEYHWK C ONOPbI.

7. B KauecTBe ONONHATENbHBIX MPUHALNEXHOCTEI! NOCTABNAIOTCA OCTPbIE WM TYMbie HAKOHeHUKM ANA TPoaKapa
onopbl. [TPoBEbTe, KAKOIA U3 HAKOHEUHIIKOB BbIOPAK, 1 TObKO NIOTOM BBOAUTE ONIOPY B OMEPaLIMOKHYK0 30Hy. Ecnn
LlOI'\OJ'IHMTEHthIM T\/HOVI HAaKOHEYHWK TPOAKapa 0nopbl He HyxeH AnA onepawitu, CHUMUTE ero C onopbl.

8. 10 NpicoeaMHeHNA 0nopbl K UHCTPYMEHTY yOeAWTeCH B TOM, 4T0 TPOAKAP UHCTPYMEHTA MONHOCTbIO MpolLien
Uepe3 TKaHb 1 BIZHA 0PaHXeBan nonoca. ECN He B 0paHeBaA N0N0Ca, BO3MOXHO, UHCTPYMEHT CoBpaH
HENPaBWIbHO, 1 0NOPa MOXeET [ noBpexaeHa

9. My NozicoeRIMHeH M 0NOPbI K UHCTPYMEHTY KPENKO AepXiTe PYKOATKY BO M30exaHye nepemeltieHma
BBE/ICHHOTO TPOAKaPa K F/I0BKE MHCTPYMEHTA. 3T0 0COBEHHO BaXHO NPK MCMoNb30BaHMy ycTporicTea OrVil™ ¢
OMOPHbIM CTEPXKHEM.

EC7u TpoaKap CHOBa BBOAVTCA B KHLLIKY, MOXHO He 3aMETUTb 0DaHXEBYI0 NIOI0CY Ha TpoaKape, UTo MOXET
MPUBECTI K HENPaBUIbHOMY NOACOEAMHEHWIO ONOPbI. HeﬂpaBV\J’leOE NOACOEANHEHWE ONOPbI MOXET NPUBECTH K
OTCOEAMHEHMIO ONOPbI, KOrAa CTINNEP 3aKPbIT WK NPUBEAEH B ﬂe\;l[TBVIE.

10. Mocne NPUCOEAMHEHHA ONOPb K UHCTDYMEHTY yBeauTeCh B TOM, UT0 OPaHXeBas Mofioca Ha Tpoakape
VHCTPYMEHTA NONHOCTbHO 0XBAY€HA LIEHTPAbHBIM CTEPXHEM 0MOpb ellle 40 HpV\ﬁﬂV\}KeHMH 0MOPHOTO CTEPXHA; 3T0
obecneunt NPaBunbHOCTL NOACOEANHEHNA ONOPHOIO CTEPXHA K MHCTPYMEHTY.

Y706b1 yMeHbLLUTS BEPOATHOCTb NONAAAHIA UNUILIKOB TKaHIt B CT3NNEP, CNIerka NOTAHMTe 33 AUCTaNbHBIA KOHel|
KALLKK.

11. Y6eauTech B ToM, 4T0 NIPOCTPAHCTBO MEXAY KaPTPUKeM 1 0Mopoii 3aKbITO aKKypaTHO, a TkaHb Ckara. Mepes
TIpYIBeZeHIEM CTNNePa B eiiCTBie yOeLWTeCh B TOM, UTO B OKHE UHAMKATOPA BHUAHA 3eNleHan nonocka. Ecnm
3eNeHaA M1010CK He BHA, NPUBECTI CTINNED B AEHCTBUE He YAACTCA.

12. EcmBo BPEMA NPUBEAEHNA UHCTPYMEHTA BﬂeM(TBV\E PYKOATKY CXaTb HE NONHOCTHI0, 3T0 MOXKET NPUBECTA

K Herpemnemonmy GOPMHUPOBAHIIO CKOKM /N HENONHOMY 0TPE3aHMi0. 3T MOXET NpUBECTH K npoTeuke B0
Bpem#A BbINONHEHUA OnepaLim, (ObecneysTe nonHoe Oxate PYKOATKM.

13. Tlpv npuBeAGHAK CTINAEPA B ARTCTBIe COXMMUTE CNYCKOBYIO PYKOATKY, NOKA HE NOYYBCTBYeTe, 4To
METaNNIA4CCKan BHYTPEHHAA CTOPOHa PYKOATKN COMPUKOCHYNACb C KOPNYCOM CT3NNepa. YaCTUuHOE Wi HenonHoe
CKTUE PYKOATKI MOXET NIPVBECTH K HeMpUeMneMOMy GOPMIPOBAHIID CKOOKIL /Uit HeMoHOMY OTpe3axmio. 310
MOXET NPUBECTH K NPOTEYKE BO BPEMA BbINONHEHWUA ONepaLiy.

HE JIENANTE BONEE 2 MONHbIX 06OPOTOB PYUKM nepea oTkpbiTHem CTannepa 1A U3BNEUEHNS, NOCKObKY 3T0
MOXKET NPUBECTY K OTAESIEHIIO 610K ONOPHOTO CTEPIKHA OT UHCTPYMEHTa

15. Mpu oTKpbITAY CTNNepa HE nepemelwaiiTe ero. 310 MOXeET NPUBECTH K 33CTPEBAHMIO OMOPHOTO CTEPXKHA

B0 BHyTDeHHeM pAY CKOGOK (OH He 10 KOHLLa MOBEPHETCA), UTO MOXKET NIPUBECTH K CIOXHOCTH MPH yAaneH
CTINAEPa U3 Tena NaLieHTa.

16. Mocne u3BneyeHuA CTanepa BCeria NpoBepAiiTe remocTa3 B MeCTe HanoXeHita CkoBOK, a Takxe LeNoCTHOCTb
aHacToM03a. HebonbLLIoe KPOBOTEUeHIte MOXET BbiTb OCTHOBAIEHO MPUXMTaHHEM SMEKTPUYECKUM TOKOM Wil
HaNoXeHeM LWBOB BPYUHYH0.

17. Tocne ucnonb3oBaHwA Genblit 0NONHUTENbHbITE TPOAKAP HYXHO HEMEANIHHO YTHAN3MPOBaTb. [locne yaaneHua
3NEMEHTOB TKaHU! CO CTEPIKHA UHCTPYMEHT HYXHO YTUAU3UPOBATD.

18. HEO@XOL[V\MD 0CMOTPeTb oépasum TKaHu, y106b! yﬁEﬂMTb(ﬂ B TOM, UTO BCE CNIOW TKaHWU BOBNEYEHbI B aHACTOMO3.
Ecnnectb NpONYLUeHHbIE INeMEHTbI TKAHY, MOKET BO3HUKHYTb KDOBOTOYMBOCTD, NPUBOAALLAA K CYXKEHMIO.

19. V3BeraiiTe KoHTaKTa C BePXHIIM Kpaem KapTPUAKa, UTobbI He MOPaHUTLCA KPYroBbIM HOXKOM.

20. Hukorzia He ucnonb3yiiTe 01HOPA308bIE MHCTPYMEHTbI NOBTOPHO.

21 ﬂpMMeHEHME HenpasunbHO ﬂOﬂOﬁpaHHb\X WHCTPYMEHTA W 0NOPHOTO CTEPXKHA NPUBOANT K HENPaBUNbHOMY

0 CKOBOK MM OTCeyeHmio TKaHei. M10¥0 chopMUpoBaHHble CKoBKI MoryT

HapyWHTb LeNOCTHOCTL k0bouHoro LUBQ, 4TO NPUBOAWT K KPOBOTOUMBOCTY WA Pa3pbiBY LIBA.

22. Onopy TILT-TOP™ HeB03MOXHO OTAEWTL OT 610K LIHTPANBHOTO CTEPKHA.

23. Kowtak crannepa DST Series™ EEA™ ¢ pacTBOpoM ux/opuaa pTyTU MOET BbI3BaTb XUMUUECKYI0 peakLitio,
1103TOMY TaKOTO KOHTAKTa HyHO U30erarb.

24.Tlpw Bbi60pE NOAXOAALLIETO PasMepa CKOOK CeAyeT BCEria yUMTbIBaTb COBOKYHYH TONLMHY TKaHU 1
Marepiana, 1Cob3yemoro ANiA yKpenneita CKo6ouHoro LwBa.

25.Yerpoiictso noctasnaetca 8 CTEPIIbHOM BIZe U MIpeAa3HadeHo AN (0/IHOPA30BOIO ncnonb3osama.
NOCTE UCrIONb30BAHWA BbIBPOCKTD. MOBTOPHOM CTEPUMIM3ALIMM HE NOZNEXIT.

@D CXEMA MHCTPYMEHTA

A) CTEPKEHD C BCTPOEHHDIM TPOAKAPOM

B) OPAHXEBAA N10MI0CA

() TPAHCTIOPTIPOBOYHAA YTTAKOBKA

D) 510K OMOPI TILT-TOP™ 1 LIEHTPANBHOIO CTEPXEHA

£) BIEMKA U1 KUCETHO HUTV

F) BbIEMKA [I71A 3AXBATA

) AONOMHUTENbHbIA TYMOKOHEYHBI TPOAKAP

H) J0MONHUTENBHbI OCTPOKOHEYHbIN TPOAKAP (cnonb3yeTca Toflbko co crannepami 21 M m 25 M)
) OTBEPCTUE UN1A HUTH

J) YEPHAA KHOMKA PACKPbITA

K) UIHLMKATOP CONVKEHNA TKAHEN

L) NOBOPOTHAA PYYKA

M) SALWTHOE MPUCTIOCOBNEHME

N) CNYCKOBOW MEXAHIA3M UHCTPYMEHTA

0) ENDO BABCOCK™

P) 3ENEHAA NONOCKA

@ VHCTPYKLUA N0 NPUMEHEHMIO

Tocne u3BneyeHIA CTaNAePa 13 KOPOOKM OTAEANTE OT UHCTPYMEHTA TPAHCNOPTUPOBOUHYIO YIAKOBKY XeNToro
LIBETa, B KOTOPOI HAXOLATCA BENIbIE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE OCTDOKOHEUHbITE Y TYMOKOHeUHbIIt AOMONKUTENbHbIe
Tpoakapb! v onopa TILT-TOP™, 1 coxpatiTe ee B CTepunbHOM MecTe ANA NOCAEZYIOLLENO HCMOMb30BAHNA.

BHUMAHME! HE IPUKACAUTECh K uepHoii pyKoATKe Npy U3BMeUeHMH CTINNEpa U3 YNAKOBKH.
CnyyaiiHblit NOBOPOT YePHOIl PYKOATKN MOXKET NPUBECTY K NOABNEHWIO 3eNIeHO NoNochbl
Ha p TKaHeil u

[Nlannan cny MOXKeT NpUBecTH
K BbIJBIKEHNI0 PYKOATKY, KOTOPas, B (BOIO 04epe/ib, np K CKOGOK.
YacTyHo BbIABUHYTbIE CKOGKM, BbICT U3 Kaptp BO BpemMsa

yepes CTeHKY NN NPAMYI0 KULLKY MOTYT 3aTPYAHNTD
BBeJleHIe, a TaKxe NPUBECTU K KayecTBy Gpopmup cKoGoK nocne

npuBefeHnsA NHCTPYMeHTa B AEﬁCTB“e.

NMPUMEYAHME. Brok onops! 1 LIEHTPNHOO CTePXKHA N4 KaA0r0 UHCTPYMEHTa ABNAETCA eAMHbIM LENbiM I
Pa300pKe He NoANexiT.

(Yrobbl He J0NyCTUTL oépazosawﬂ CKNaaoK TKaHW 1 NoCneayloLLero HenpasunbHoOro (IlODMMpOBaHMﬂ Koo, nepea
BBE/IeHNEM CT3NNEPA HYXHO HaNOXMTb KNCETHbIE LUIBbI HE AaNblLe, YeM Ha PaCcCTOAHUN 2,5Mm ot Kpas CTpyKTypbl,
ana KOTODOM BbINOMHAETCA QHACTOMO3).

MeTop 3aKpbiToro npocseta

1. ECv npuMeHSeTCA MeTop 3aKpbIToro MpocseTa (ABOIHOTO Hanoxetia ckoBok) 1 Genbiii A0NoNHATENbHbiiA
HaKOHEUHVIK TPOKapa He HyeH, CHIMUTE TYNOoit HaKoHeUHuK Tpoakapa ¢ onopsl TILT-TOP™; ana 3oro HyxHo
HaKaTb Ha UePHYI0 KHOMKY PACKPBITHA Ha HAKOHEUHIKE 1 CTRHYTb €10 C LeHTPANbHOTO CTepkHa onopl. BaeauTe
onopy TILT-TOP™ B npocBeT. HanexHo 3akpenuTe HUTb ANA HaNOXEHIA KICETHOTO LUBA BOKDYT COOTBETCTBYHOLLIEH
BbleMKH, 4T00bI 3aQUKCUPOBATL NIPOKCUMATIbHYHO TKaHb Haz onopoii TILT-TOP™,

NMPUMEYAHME. Mpu ycTanoBKe TPOIIHOTO PAZa CKOBOK UM Ta, TAe XenatenbHo MCnonb30Barh benbii
HaKOHEUHHK TPOaKapa, BblGepuTe COOTBETCTBYIOLIMIA HaKoHeuHWK And onepaun. Onopa TILT-TOP™ nocragnaetca B
KOMIIIEKTE C YCTaHOBNIEHHbI TYTIbIM HAKOHEUHIKOM. ECI HyeH OCTPbIi HAKOHEUHNK, CHUMUT TYNO¥t; ANA 3Toro
HAKMUTE Ha UePHYH0 KHONKY PACKDBITUA 1 CTRHUTE TPOAKaP C LEHTPANbHOTO CTEPHA ONOPbL. 3akpeniTe ocTpbiii
6enbiii Tpoakap Ha nonom crepiHe 6noka onopsl TILT-TOP™  enTpanbHoro crepikHA. Tpoakap 3aLLenkHeTca Ha
Mecte. HUTb MOXHO NPoeTb Uepe3 0TBEPCTUE B HAKOHEUHHKe TPoakapa 1 3aBA3aTb NeTnedi. Mocne npokona
CTPYKTYPb Pa3BNOKIpyiiTe Genbiil TDOAKAP, HaXB Ha UepHyIo TOUKY PACKPBITAA NaNbLieM Wik 3axBaToM. Ecm
NPOLE/YPa BLINONHALTCA NANAPOCKONUIECKH, U3BAEKNTe Genbiil Tpoakap, 3aXBaTUB NETAKD HATH 1 BbITAHYB Genbiii
TPOaKap Uepe3 Kaionio AnA A0CTyNa Autosuture™ ¢ BHYTPEHHUM AUAMETPOM B0ObLue 6 MM.

2. (rannep NoCTaBNAETCA C TPOAKAPOM, OTBE/HHDIM B KpaiiHee 3aHee NONOXEHHE U He BLIXOAALLAM 33 npesenti
KapTpuaXa.

BHUMAHME!
KPYroBbIM HOXOM.

KOHTaKTa ¢ Kpaem KapTp

p 4To6bl He Nop ]

3. 4706b1 NPOKOAOTb TKaHb, HYXHO BCTaBTb UHCTDYMEHT B 3aKPbITbiii NPOCBET, KOTOPbITi HEOBXOAMMO NOABEPTHYTH
aHaCTOMO3y, a 3aTeM BbiBHTaT TPOaKap, MOBOPAYMBAA PyUKy NPOTHB UaCOBOIi CTPENKi 0 Tex N0, M0Ka TKakb

He ﬁy/ZlET NPOKONOTA 1 TPOAKAP He BbIABUHETCA 10 KOHLA. YﬁELlV\TC[b B TOM, 4TO TPOAKAp NPOXOANUT PALOM CO
CKOOOUHBIM LIBOM, yT0bbl M36eXaTH oﬁpasosawﬂ (CKNaAoK TKaHM (O CTOPOHbI LIEHTPANBbHOMO CTEPMHA. Pacctosnue
Mexay 0 LBOM W Np A rONoBKOI 010 CTEPXHA AOMKHO ObiTh JI0CTaTOYHO Manbim
ANA pacceyeHna CKOOOUHOTO LB 1 J10CTaTOYHO Oonblnm JANA NETKOro NPOXOXKAEHUA LIEHTPANBHOMO CTEPXHA
Yepe3 ZUCTarlbHbiii KOHe| KHLLIKIt B0 BeMA CONMKeHIA Taweil.

BHUMAHME! Np TKaHb ¢ [ pa unn

TpoaKapa, NOCTOAHHO AiepXuTe B NOMe 3peHNA TOUKY U NPOKanbiBaeMoe MecTo, YTo6bl
p p p crpyktyp. Takxe ybepurecs,

yt0 T00ca Ha TpoaKape BUAHa BHe Np OpraHoB,

anactomo3y. Ecnu nonoca He BUAHa, T0, BO3MOXHO, onopa TILT-TOP™ venpaBunbHo

NPUCOEAMHEHA K MHCTPYMEHTY.

4. locne NONHOTO BbIABIKEHIA TPOaKapa 3adukcupyiite 610k onopbi TILT-TOP™ 1 LeHTpanbHoro cTepxHsa B
BbleMKe AN 3aXBaTa NPU MOMOLLY TaKoro yCTPOVicTBa ANA 3axBata, kak ENDO CLINCH™ Il unu ENDO BABCOCK™.
CocTbIKyiiTe LIeHTPaNbHbII CTEPeHb C TPOKAPOM, CUIIbHO HAABMB Ha CTEPIKeHb UHCTPYMEHTa 10 LIeYKa,
KOTOPbIiA CBUETENCTBYET 0 €10 YCTaHOBKE B MONIOXKEHHOM MecTe. [poBepbTe HAAEKHOCTb COCTbIKOBKM OMOPbI 1
cTepHA. TTpi MONHOIA CTBIKOBKE OPaHXEBaA NOI0CA Ha TPOAKAPE NONHOCTbIO 3aKPbITa LIEHTPANbHBIM CTEPXHEM
onopbi TILT-TOP™.

MPUMEYAHWNE. HE ynepxvBaiire/6n0kupyiiTe HOXKY (OTKPbITbIT KOHEL) LEHTPNbHOTO CTePXHA 0nopbl. 310
MOXET MIPUBECTH K Z1eOPMALIUN HOKEK, UTO 3aTPYAHUT NPUCOANHEHHE/OTCORAMHEHHE ONIOPHOTO CTEPIXHSA OT
BCTPOGHHOIO B CT3MNEp TP0aKapa.

BHUMAHWE! Npu Yy Kpenko
BO p KTO/OBKe MHC
BaXHO NPy ucnonb3oBaHum ycrpoiictea OrVil™ c onopoit.

Ecnm TpOaKap CHOBa BBOAUTCA B KULLIKY, MOXHO HE 3aMETUTb OPaHXeBYI0 NONOCY Ha TPOaKape, koTopas
CBUAETENCTBYET O N0 onopbi. H 06 NOACOAVHeHIIe 0NoPbI MOXET
TIPYIBECTIA K OTCORAMHEHMI0 CTEPXHA, KOTZIa CTaNNeD 3aKDLIT WA MpYBezeH B AeiiCTaie.

0nopbl K UHC yepHylo

70 0c060

5. 4106b1 CONM3UTL TKAHY 11 33KPBIT NPOMEXKYTOK MeXAY KapTpuaxem i onopoi TILT-TOP™, noBepHuTe pyuky Ha
3a/Hel YacTi CTaNNEPa N0 YaCoBOIA CTPeNKe 0 ynopa. 4700kl yMeHbLIMTb BEPOTHOCTb NONaZaHIA U3NMLIKOB
TKaHI B CT3NNEP, CNErka NOTAHUTE 33 AUCTNbHbII KOHeL KKK, ECnu COMIKeHHe TkaHelt BbINONHEHO NPaBINbHO, B
UHAVIKATOPe HCTPYMEHTa NOKAXKETCA 3eNeHaR MONIOCKa, CBIACTENbCTBYIOLLIAR O FOTOBHOCTI UHCTPYMEHTa K padoTe.
MPUMEYAHME. Ecnu B oKHe UHANKATOPa HE NOABUNACH 3e1eHaR NONOCKA, 3aLLIMTHOE YCTPOACTBO
Pa3bOKMPOBaHO He Oyzet.

BHUMAHWE! He cnepiyet npuMeHATb 3TOT MHCTPYMEHT, ek, YTo6bl yBUAETb X0TA 6bl yacTb

3eN1eH0ii NONI0CKY B OKHE p p pHOe yaunue ana

N0BOPOTa PyuKM.

BHUMAHMUE! Y6eautecb B TOM, 4TO TONLLMHA TKAHU oKatb ee 10 2 MM (npu
cT3annepa co 4,8 mm) unu o 1,5 Mm (Npu ncnonb3oBaHuM CTanNepa

© 3,5mm). TKaH! MOXeT NPUBECTH K Henpuemnemomy

CKoBOK u/unm TKaHu.

KauectBy dpop

6. 410661 NPUBECTY UHCTPYMEHT B AefiCTBHe, pa3bnokupyiiTe Oenblii NpeLoXpaHHTENb, PACTONOXKEHHbIA N0
DYKOATKOM, 1 CUIbHO, 20 YNOPa, HXMUTE Ha PYKOATKY. 3BYKOBOVE 1 TAKTUNbHbII HANKATOP FOTOBHOCTA AACT
JONONHUTENIbHbI CUTHAN 0 FOTOBHOCTH K Pa6OTE; 0AHAKO A1A 00ECNeUeHIA NONIHOIA TOTOBHOCTU K paboTe BaxHO
710 ynopa GxaTb PyKoATKy. CNyckoBan pyKOATKa CaTa MOTHOCTbIO, KOTAA METaNMIECkas BHYTPEHHAR CTOPOHa
DYKOATKY CONPYKCaETCA € KOPMYCOM CT3MNepa.

BHUMAHWE! Ecnu Bo Bpema np MHC B AieiicTBUE Y y OKaTb He
NONHOCTbI0, 3T0 MOXKET NPUBECTH K Henpuemnemomy GopMUpoBaHUIo CKOGKN n/unu
HeNONHOMY 0TPe3aHmio. 3T0 MOXKET NPUBECTH K NP BO Bpema

06ecneybTe NONHOE CKaTHE PYKOATKY.

OTnyCTUB PYKOATKY, BEpHUTE NIPEAOXPaHHTENS B ONOKWpYloLLiee NOOXeHKe.

7. 4706b1 113871€Ub MHCTPYMEHT, 0CBOOOAVTE MPOCTPAHCTBO MeX Ay KapTpUAXem v onopoii, caenas 2 NONHBIX
OBOPOTA pyukM NPOTUB YacOBOIA CTPEAKM.

BHUMAHME! HE JENAVTE BONbLLE 2 NOIHbIX 06OPOTOB PYYKM nepep oTkpbiTHem

CTaNAepa ANA U3BREUEHNA, NOCKONbKY 3T0 MOXKET MPUBECTH K 0TAeneHuIo 61oKa onopbl ot
MHCTPYMeHTa.

MPUMEYAHMNE. VIHCTpyMEHT OCHaLLeH TaKTUNIbHbIM MHAMKTOPOM, KOTOPbIiA OLLyLLaeTcA nocne 2 060poToB. 370
YA06HO TIpyt OMPeAEneHU MPABUAHOCTH NIONOKeHIA PACKDLITIA TP U3BNIEUEHNM CTINAEPa.

BHUMAHWE! NMpn crannepa HE ero. 3T0 MOXKET NpUBECTH K
3ac 0nopbl BO BHYTP pARy cko6oK (OH He 10 KOHLIa NOBEPHETCA), 4TO MOMKET

NpUBECTM K CI0XKHOCTU NPU YAANEeHNU CTINNepa U3 Tena nayneHTa.

8. Bbinonervie 2 000poToB pyuKi 36T BO3MOXHOCTL 0NIOPe OTKNIOHUTBCA BOOK, N10CE YEro ee MOXHO Nerko
U3811eub Yepe3 aHacToMo3. OCTODOXHO M3BAEKITE UHCTDYMEHT, BbITAHYB €10 HENOCPEACTBEHHO U3 HOBOTO
aHacTomo3a. [ocne 13BMeUeHNA CTINnepa Bceraa poBepAiiTe remocTas B MecTe HanoxeHuA ckofok, a Takke
LIeN0CTHOCTb aHACTOMO3a.

9. ﬂpOBCDbTE OGpaSlel TKaHu, yro0b1 )’GEAMTb(ﬂ B TOM, UTO BC (1011 TKaHM ObiNi BOBMEUEHbI B aHACTOMO3.
HOBODOTOM PyyKm NpoTB 4acoBoif CTPENKN MOXHO BbIABUHYTb CTePXeHb U 00CN1e/108aTb 3neMeHTbI TKAHM.

MeTop oTkpbiToro npocseta

10. MoBepHTe PyuKy Ha 33/1Heil YacTi CT3MNePa NPOTUB YACOBOI CTPEAIKII 210 ONIHOTO BbIXOZA OPAHXEBO/i NONOCHI
Ha Tpoakape. CHumuTe Genbiii Tynoit HakoHeuHIK Tpoakapa ¢ 6noka onopbl TILT-TOP™ u ueHTpansHoro crepHa;
JANA 3TOTO HYXHO HAKATb Ha UePHYI0 KHOMKY PACKPBITUA I CTAHYTb €r0 C LIeHTPANbHOrO CTEPXHA 0Mopbl. 3akpenuTe
6n0k onopo! TILT-TOP™ 1 LeHTPansHoro CTepxHs Ha Tpoakape (Pa3factca ABCTBEHHO PasnuMBlil LLENYOK).
YbeauTecs, u4to 6510k onopbi TILT-TOP™ 1 LIEHTPANbHOO CTEPXKHA NONHOCTbIO 3aKPbIBAET OPaHKeBYIO NONOCY Ha
Tpoaape. BTAHUTE 0nopy, NOBEPHYB Pyuky Ha 3a/IHeit YacTyl CTNnEpa N0 YacoBoil CTpeske.

11. BBEAUTE MHCTPYMEHT B CTPYKTYPY TaK, UTOGbi 0M10Pa BbIABUHYNACH HAPYXKY.

CESKA REPUBLIKA

JEDNORAZOVA SESIVACKA

DULEZITE UPOZORNENI!

Tato brozura md usnadnit pouZitf tohoto vyrobku. Toto neni prirucka chirurgickych postupi

Tento vyrobek byl navrZen, otestovan a vyroben pro jednorézové pouziti. Opétovné pouZiti nebo uvedeni
vyrobku do znovupouZitelného stavu mze vést k selhéni jeho funkce a ndslednému poranéni pacienta
Uprava virobku pro opakované pouZiti nebo jeho opakovand sterilizace mohou zpiisobit riziko kontaminace
ainfekce pacienta. Tento vyirobek nepouZivejte opakované, neupravujte jej pro opétovné pouiti
aneresterilizujte jej.

POPIS

Sesivacka DST Series™ EEA™ zaklada dvé kruhové stridavé usporddané fady titanovych svorek, odfezava
nadbytecnou tkdri a vytvéf kruhovou anastomdzu. Ndstroj se aktivuje pevnym stisknutim rukojeti aZ
nadoraz. Primér linie stehu sesivacky je ddn vybérem 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm nebo 21 mm.
Sesivacka je k dispozici ve dvou délkdch driku, standardni DST Series™ EEA™ (22cm diik) a DST Series™
EEA™ XL (35cm dfik). 21mm, 25mm a 28mm sesivacky jsou k dispozici se svorkami ve 2 velikostech,
3,5mm a 4,8 mm. Uvech sesivacek je k dispozici nizkoprofilova kovadlinka TILT-TOP™,

INDIKACE

Sesivacka Autosuture™ DST Series™ EEA™ se pouziva v celém zazivacim traktu k vytvdfeni anastomdz typu
end-to-end (konec ke konci), end-to-side (konec ke sténé), side-to-side (sténa ke sténé) jak pfi oteviené,
taki pfi laparoskopické chirurgii.

KONTRAINDIKACE

1. Tento zdravotnicky prostiedek neni urcen, proddvan ani zamyslen pro jiné nez uvedené ticely.

2. Sesivacka DST Series™ EEA™ se nesmf pouZivat pro tkdné, které podle ndzoru chirurga nejsou schopny
prijmout bézné Sici materidly nebo bézné uzaviraci techniky.

3. Nepouzivejte sesivacku DST Series™ EEA™ se svorkami velikosti 4,8mm na tkdn, kterou Iz stlacit na
méné nez 2,0mm tloustky. V takovyich pfipadech nebudou stehy natolik pevné, aby zajistily spravnou
hemostézu.

4. NepouZivejte sesfvacku DST Series™ EEA™ se svorkami o velikosti 4,8mm na tkdfi, kterou nelze pohodiné
stlacit na tloustku 2,0mm. Néstroj nepouzivejte, pokud pfi otdcent knofliku za dcelem vizualizace tieba jen
césti zeleného prouzku v okné indikétoru musite vynaloZit neobvyklg dsili

5. NepouZivejte sesfvacku DST Series™ EEA™ se svorkami velikosti 3,5 mm na tkdn, kterou |z stlacit na
méné nez 1,5 mm tloustky. V takovych pipadech nebudou stehy natolik pevné, aby zajistily sprévnou
hemostézu.

6. NepouZivejte sesfvacku DST Series™ EEA™ se svorkami o velikosti 3,5 mm na tkén, kterou nelze pohodiné
stlacit na tloustku 1,5 mm. Nastroj nepouzivejte, pokud pfi otéceni knofliku za Ucelem vizualizace tfeba jen
casti zeleného prouzku v okné indikétoru musite vynaloZit neobvyklg dsili

7. Ndstroj nepouZivejte, pokud pfi otéceni knofliku za ticelem vizualizace tfeba jen ¢asti zeleného prouzku
v okné indikdtoru musite vynaloZit neobvyklé usili

8. Sesivacka DST Series™ EEA™ se nesmi pouZit, pokud je po zavedent pfilis velikého zasobniku vzhledem
k priiméru struktury tkén natazena nebo ztencena. Mohlo by dojit k prosakovani a zizeni mista
anastomézy. Viz tabulka s technickymi tdaji svorek. K dispozici jsou opakované pouZitelné zafizeni pro
méfeni velikosti struktur.

9. NepouZivejte sesfvacku DST Series™ EEA™, neni-li k dispozici dostatek tkané ke sprévnému obrdcenf
okrajli tkang, aby bylo mozné dobe zaloZit svorky na obrécenych okrajich. Tahackovy steh musite pevné
uzlit po obvodu zéfezu pro tento steh na stiedn ¢asti nastroje.

10. Nepouzivejte seivacku, pokud po jeji aktivaci nelze vizudiné ovéfit sprévnou hemostézu.
VYSTRAHY A UPOZORNENI

1. Piedoperacni radioterapie miize tkaii zménit. Tyto zmény mohou napfiklad zplisobit, Ze tloustka tkané
piekroci uvedené rozmezi pro zvolenou velikost svorek. Je proto zapotebf peclivé zvazit vjbér odpovidajfct
velikosti svorek i veskerou lécbu, kterou pacient musi pred zékrokem podstoupit.

2.Tabéckové stehy je nutné umistit maximainé 2,5 mm od okraje fezu tkéné, aby nedoslo k zachycenf
nadbytecné tkéné v zaviené kovadlince a zdsobniku. To by mohlo mit za nésledek nesprévné vytvoreni
stehu nebo prosakovani.

3. 0cisténi stieva v piilisné vzddlenosti od okraje fezu by mohlo zplisobit devaskularizaci invertované tkané
anésledné $patné hojent. Bezpecnd vzddlenost pro ¢isténi zadni strany tkdné je ndsledujici:

Sesivacka DST Series™ EEA™ 33 — 1,5 cm, sesivacka DST Series™ EEA™ 31— 1,5 cm, sesivacka DST Series™
EEA™ 28 — 1 cm, sesivacka DST Series™ EEA™ 25 — 0,5 cm, sesivacka DST Series™ EEA™ 21— 0,25 cm

4. Dbejte na to, aby v oblasti svorkované tkané nebyly zadné kovové spony nebo podobné predmeéty;

v opacném pripadé nedojde k jejich profezani cepeli noze.

5. Pfi propichovani tkané hrotem trokaru ndstroje nebo prislusenstvim hrotu trokaru kovadlinky udrzujte
Spicku a misto vpichu pod neustalou vizudIni kontrolou, aby nedoslo k netmysinému poskozenf okolnich
struktur,

6. Pri pouziti prislusenstvi bilého hrotu trokaru zabrarite kontaktu s cernym uvolfovacim tlacitkem, dokud
nejste pripraveni vyjmout hrot z kovadlinky.

7. Kdispozici jsou ostré a tupé hroty prislusenstvi trokaru. Pred zavedenim kovadlinky do chirurgického
pole ovéfte vybrany hrot. Neni-li hrot trokaru kovadlinky pro zékrok potiebny, odstrarite pred pouzitim
prislusenstvi tupého hrotu trokaru kovadlinky.

8. Pred pripojenim kovadlinky k nastroji ovéfte, Ze hrot trokaru ndstroje je zcela zasunuty pres tkdf a Ze

je viditelny oranzovy prouzek. Neni-li oranzovy prouzek viditelny, milZe byt naruseno sprévné spojen
ndstroje a kovadlinky.

9. Pfi pripojeni kovadlinky k ndstroji drzte pevné zadni knoflik, abyste zabrdnili mimému posunuti
integrovaného trokaru smérem zpét do hlavy zafizeni. To je obzvldSt dilezité v pripadé pouZitf zafizenf
OrVil™ s kovadlinkou

Pokud je trokar zatlacen zpét do stieva, je mozné, Ze uzivatel nemusf byt schopen zobrazit oranzovy pruh na
trokaru, coz by mohlo mit za ndsledek nespravné piipojent kovadlinky. Nespravné pripojen kovadlinky by
mohlo ndsledné vést k odpojent kovadlinky pfi uzavieni nebo aktivaci sesivacky.

10. Po pripojeni kovadlinky k ndstroji ovérte, Ze je oranzovy prouzek trokaru UpIné zakryty stredni ¢asti
kovadlinky, poté pripojte kovadlinku tak, abyste zajistili jeji dikladné pfipojen k ndstroji.

Jemny protitah za distalnf stfevo béhem priblizovani MOZE minimalizovat nadbytecnou tkai vpravovanou
do télesa sesivacky.

11. Zkontrolujte, zda je oblast mezi zdsobnikem a kovadlinkou tésné uzaviend a zda je tkéf stisknutd

Pred aktivaci sesivacky zkontrolujte, zda se v okné indikétoru nachézi zeleny prouzek. Pokud se indikdtor
nezobrazi zelené, sesivacku nebude mozné aktivovat.

12. Pokud béhem aktivace rukojeti nestisknete GpIné, nemusi byt vysledny tvar svorky pfijatelny nebo

fez cepele nemusf byt pIny. Mohlo by to zpiisobit intraoperativni netésnosti. Rukojeti je nutné stisknout
aZ nadoraz.

13. Pfi aktivaci seSivacky dbejte na to, abyste pevné stiskli spoustéci rukojet a aby se spodni kovovd strana
rukojeti dotkla téla sesivacky az nadoraz. Pokud stisknete rukojeti pouze Castecné nebo netiplné, méize byt
vysledny tvar svorek nepfijatelny nebo fez cepeli netipiny. Mohlo by to zplisobit intraoperativni netésnosti.
14. Pfi otevirani sesfvacky pred vyjmutim NEOTACEJTE OVLADACEM O VICE NEZ DVE CELF OTACKY, nebot by
to mohlo umoznit oddéleni sestavy kovadlinky od ndstroje.

15. Sesivackou NEHYBEJTE pfi oteviran. Pokud tak ucinite, méize dojit k zachyceni kovadlinky v misté
anastomdzy z dtivodu netipIného snizeni a ndsledné k problémtim pfi vyjmuti sesivacky z téla pacienta.
16. Po vyjmuti sesivacky vzdy zkontrolujte, zda linie stehd nekrvdci. Mensi krvceni 1z odstranit
elektrokauterizacf nebo runé stehy.

17. Bilé soucasti trokaru zlikvidujte inned po pouZiti. Nastroj zlikvidujte po sejmuti vzorki tkané z dfiku.
18.Vzorky tkdné je nutné prohlédnout a je také nutné zkontrolovat, zda jsou v misté anastomézy zaclenény
vsechny vrstvy tkdné. Pokud by vzorky nebyly kompletni, mohlo by dojit k prosakovani a ndslednému
207ent.

19. Nedotykejte se horni hrany zdsobniku, abyste se nezranili o kruhovou cepel.

20. 74dné soucdsti jednordzovjch ndstrojti nepouzivejte opakované.

21. Spatné zvolend kombinace ndstroje a kovadlinky miize zpiisobit nespravné vytvoren stehu nebo
netipiné profezani tkané ndstrojem. Nesprévné vytvofené stehy mohou narusit celistvost linie steh, coz by
mohlo mit za ndsledek prosakovéni nebo protrzeni.

22. Kovadlinku TILT-TOP™ neni mozné oddélit od stfedni ¢dsti ndstroje.

23. Pokud se sesivacka DST Series™ EEA™ dostane do styku s roztokem chloridu rtutnatého, miize dojit

k nezédouci chemické reakci

24. Pi vybéru vhodné velikosti svorek vzdy piihlédnéte k celkové tloustce tkané a pouZitého vyztuzného
materilu.

25. Ndstroj se dodavé STERILNI a je urcen pouze k JEDNORAZOVEMU pouZiti. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE.
NERESTERILIZUJTE.

@D SCHEMATICKY NAKRES

A) TROKAR S DRIKEM Z JEDNOHO KUSU

B) ORANZOVY PROUZEK

() PREPRAVNI KLIN

D) KOVADLINKATILT-TOP™/STREDNI CAST NASTROJE
F) TABACKOVY STEH

F) MISTO PRO UCHOPENT

) PRISLUSENSTVITUPEHO TROKARU

H) PRISLUSENSTVI OSTREHO TROKARU (k pouitf pouze se sesivackami 21 mm a 25 mm)
QOTVOR PRO SUTURU

J) CERNE UVOLNOVACITLACITKO

K) OKNO INDIKATORU PRO PRIBLIZENI TKANE

1) OTOCNY OVLADAC

M) BEZPECNOSTNI POJISTKA

N) SPOUSTEC NASTROJE

0) ENDO BABCOCK™

P) ZELENY PROUZEK

@& POKYNY K POUZITI

Po vyjmuti sesivacky z baleni oddélte zluty ochranny klin, ktery obsahuje prislusenstvi ostrého a tupého RTG
kontrastniho bilého trokaru od néstroje a uschovejte jej ve sterilnim prostfedi pro pozdéjsi pouziti

UPOZORNENI: P¥i vyjmuti sesivacky z baleni se NEDOTYKEJTE cerného knofliku.
NetimysIné otoceni cerného knofliku by mohlo vést k zobrazeni zeleného prouzku

v okné indikatoru piibliZeni tkdné a k naruseni bezpecnosti. Neiimysiné naruseni
bezpeénostnich opatieni miiZe vést k p ialnimu p i rukojetia v k
disledku k posunuti svorek. Casteéné posunuté svorky, jez vyenivaji ze zasobniku

pii zavadéni pres bfisni sténu nebo rektum mohou zpiisobit problémy pfi zavadéni a
vysledny tvar svorek po spusténi sesivacky miize byt nepiijatelny.

POZNAMKA: Kovadlinka a stiednf ¢dst ndstroje predstavujf na kazdém ndstrojijednu jednotku a nelze
je oddélit.

(Pred zavedenim sesivacky umistéte tabackové stehy do vzddlenosti maximélné 2,5 mm od okraje fezu
struktur, unichz md byt provedena anastomdza, aby nedoslo k nahromadéni tkdné a ndsledné ke Spatnému
vytvofeni stehu).

Technika se zavienym lumen:

1. Pfi provadeéni postupu s uzavienym lumen (dvojité svorkovéni), pfi kterém neni vyZadovano prislusenstvi
bilého hrotu trokaru, vyjméte tupy hrot trokaru z kovadlinky TILT-TOP™ stisknutim cerného uvoliiovaciho
tlacitka na prislusenstvi trokaru a vytazenim ze stiedni ¢asti kovadlinky. Zavedte kovadlinku TILT-TOP™ do
lumen. Tabackovy steh bezpecné utdhnéte na zarezu pro tabéckovy steh, cim? zajistite proximdlnf tkdi
pes kovadlinku TILT-TOP™.

POZNAMKA: Pfi provdéni postupu s trojitym svorkovanim nebo takového postupu, kde je vyZadovéno
pouitf pfislusenstvi bilého trokaru, vyberte prislusny hrot pro dany postup. Kovadlinka TILT-TOP™ se
dodéva s viozenym tupym hrotem. Chcete-li pouZit ostry hrot, vyjméte tupy hrot stisknutim cerného
uvoliovaciho tlacitka a vytahnéte prislusenstvi trokaru ven ze stredni casti kovadlinky. Pipojte prfslusenstf
ostrého bilého trokaru k dutému dfiku na kovadlince TILT-TOP™ nebo stredni ¢asti ndstroje. Trokar bezpecné
zapadne. Otvorem na hrotu trokaru Ize provléct suturu a utdhnutim vytvofit smycku. Po probodnuti
struktury odjistéte pfislusenstvi bilého trokaru stisknutim cerného uvoliiovaciho tlacitka na prislusenstvi
pomaoci pfislusného ndstroje nebo prstu. Provédite-li vykon laparoskopicky, vyjméte bilé prislusenstvi
trokaru uchopenim smycky stehu a jeho vytazenim pres pfistupovou kanylu Autosuture™ s vnitfnim
primérem vétsim nez 6 mm.

2. Sesivacka se doddva s trokarem ve zcela zataZené poloze a zcela uvnitf zdsobniku.

UPOZORNENI: N
Cepel.

3.Tkar probodnete zavedenim nstroje aZ k uzavienému lumen, u néhoz mé byt provedena anastoméza,
avysunovanim trokaru otocenim ovladace proti sméru hodinovych rucicek, dokud nedojde k propichnuti
tkéné a k naprostému vysunuti trokaru. Zkontrolujte, zda se trokar vysune tésné vedle stavajci linie svorek,
aby nedoslo k nahromadéni tkané na strané stredové casti. Vzddlenost mezilinif stehd a jehlou s priraznym
hrotem stfedové casti by méla byt tak mald, aby bylo zajisténo vedent linie stehd, ale dostatecnd na to, aby
byl umoznén snadny priichod stfedni ¢asti kovadlinky pres distélni stfevo béhem priblizovéni.

UPOZORNENI: Pfi probodavani tkané nebo pfi hrotu trokaru
udrzujte $picku a misto vpichu pod neustalou vizualni kontrolou, aby nedoslo k
netmysinému poskozeni okolnich struktur. Dale ovéfte, Ze na trokaru je viditelny
oranzovy pruh mimo strukturu, na které ma byt provedena anastoméza. Neni-li pruh
viditelny, miiZe byt nespravné pipojena kovadlinka TILT-TOP™ k nastroji.

4. Po Gplném rozsifent trokaru drzte kovadlinku TILT-TOP™/stfednf 3st ndstroje za uchopovaci drdzku
pomoci uchopovaciho néstroje jako je napfiklad ENDO CLINCH™ If nebo ENDO BABCOCK™. Spojte stiedovou
(st s trokarem raznym zatlacenim smérem k sobé, dokud se difk ndstroje se zaklapnutim tpiné neusadi.
Zkontrolujte pipojeni; kovadlinka a dffk musf byt fadné spojeny. Dojde-li ke sprévnému spojeni, oranZovy
pruh na trokaru bude zcela zakryty stredni casti kovadlinky TILT-TOP™.

POZNAMKA: NEUCHOPUJTE ani NESVORKUJTE nozky (otevieny konec) stiedni ¢asti kovadlinky.

V opacném piipadé méze dojit k ohnuti nozek a znesnadnéni pripajent kovadlinky k integrovanému trokaru
sesivacky nebo jejimu odpojent.

se horni hrany za abyste se nezranili o kruhovou

UPOZORNENI: P¥i pFipojeni kovadlinky k nastroji drzte pevné zadni knoflik, abyste
zabranili ému posunuti integrovaného trokaru smérem zpét do hlavy zafizeni. To
je obzvlast dileZité v pipadé poutiti zafizeni OrVil™ s kovadlinkou.

Pokud je trokar zatlacen zpét do steva, je mozné, Ze uzivatel nemusf byt schopen zobrazit oranzovy pruh na
trokaru, coz by mohlo mit za ndsledek nespravné pfipojent kovadlinky. Nespravné pripojen kovadlinky by
mohlo ndsledné vést k odpojent kovadlinky pfi uzavieni nebo aktivaci sesivacky.

5. Aby se pitlacily tkané a uzaviel se prostor mezi zasobnikem a kovadlinkou TILT-TOP™, otdcejte knoflikem
na zadni casti sesivacky ve sméru hodinovych rucicek, az dosedne. Jemny protitah za distélni stfevo béhem
piiblizovani MOZE I nadbytecnou tkén vp do télesa sesivacky. Spréavné pritlacenf

je ovéreno ve chwili, kdy je viditelny zeleny prouzek v okné indikdtoru priblizeni tkéné, o7 oznacuje, ze
sedivacka je pripravena k aktivaci.

POZNAMKA: Pokud se zeleny prouzek v okné indikatoru neabjevi, pojistka se neuvolni.

UPOZORNENI: Nastroj nepoutivejte, pokud pfi otaceni knofliku za ticelem vizualizace
treba jen casti zeleného prouzku v okné indikatoru musite vynaloZit neobvyklé sili.

UPOZORNENI: U sesivacek vytvarejicich 4,8mm stehy je nezbytné, aby bylo tkai mozné
snadno stlacit na 2 mm; u sesivacek vytvérejicich 3,5mm stehy je nezbytné ji stlacit

FIGYELMEZTETES: Ha a trokar vagy a trokar hegy tartozékkal szirja t szovetet, mindig tartsa
ahegyet és a sziirds helyét lathato helyzetben, hogy kada ako 0 szovetek

na 1,5 mm. Nadmérna tloustka tkané miiZe mit za nasledek nepfijatelné vy

svorky nebo netiplny fez cepele sesivacky.

6. Pro aktivaci nstroje uvolnéte bilou pojistku pod rukojet a stisknéte rukojet pevné az nadoraz. Zvukovy
adotykovy indikdtor aktivace poda dodatecnou informaci o dokoncenf aktivace, nicméné je dilleité zcela
stisknout rukojet, aby byla zajisténa kompletni aktivace. Spoustéci rukojet je zcela stisknuté tehdy, kdyz se
jeji dolni kovovd cst dotykd téla sesivacky nadoraz.

UPOZORNENI: Pokud héhem aktivace rukojeti nestisknete tipIné, nemusi byt vysledny
tvar svorky prijatelny nebo fez cepele nemusi byt tplny. Mohlo by to zpiisobit
intraoperativni netésnosti. Rukojeti je nutné stisknout az nadoraz.

Po uvolnéni rukojeti vratte pojistku do zajisténé polohy.

7. Néstroj vyjmete tak, Ze otocenim knofliku proti sméru hodinovych rucicek o DVE CELE OTACKY vytvorite
prostor mezi zésobnikem a kovadlinkou.

UPOZORNENI: P¥i otevirani sesivacky pred vyjmutim NEOTACEJTE OVLADACEM O ViCE
NEZ DVE CELE OTACKY, nebot by to mohlo umoznit oddéleni sestavy kovadlinky od
nastroje.

POZNAMKA: Nistroj md dotykovy indiktor, ktery je mozné citit a sly3et po dvou otdtkach. Zspadka
napomdhd urdit sprdvnou polohu otevienf pied vyjmutim sesivacky.

UPOZORNENI: Sesivackou NEHYBEJTE pfi otevirani. Pokud tak ucinite, miize dojit

k zachyceni kovadlinky v misté zdiivodu Iného sniZeni a nasl;
k problémiim pii vyjmuti sesivacky z téla pacienta.

8. Otocenim ovladace o dvé otdcky se kovadlinka preklopi na stranu a sesivacku bude mozné snadno
vyjmout pres misto anastomdzy. Opatrné vyjméte ndstroj primym vytazenim ven z nové anastomazy. Po
vyjmuti sesivacky zkontrolujte, zda linie stehi nekrvac.

9. Prohlédnéte vzorky tkdné a zkontrolujte, zda jsou v misté anastomézy zaclenény vsechny vrstvy tkdné.
Otocenim knofliku proti sméru hodinovych rucicek se dfik vysune a vzorky tkéné bude mozné prohlédnout.
Technika s otevienym lumen:

10. Otdcejte ovladac na zadni ¢sti sesivacky proti sméru hodinovych rucicek tak dlouho, dokud nebude
2cela odkryty oranzovy pruh na trokaru. Vyjméte prislusenstvi tupého bilého hrotu trokaru z kovadlinky
TILT-TOP™ nebo stredni ¢dsti ndstroje stisknutim cerného tlacitka a vytazenim ze stedni ¢asti kovadlinky.
Pripojte kovadlinku TILT-TOP™ nebo stredni cast nastroje k trokaru, dokud neuslysite a neucitite cvaknuti.
Ovefte, e kovadlinka TILT-TOP™ /stiedni cést ndstroje zcela zakrjvé oranzovy pruh na trokaru. Otocenim
knofliku v zadni asti sesivacky proti sméru hodinovjich rucicek retrahujte kovadlinku.

11. Zavedte nstroj do struktury, dokud se kovadlinka nevysune.

12. Sesivacku otevirejte otécenim ovladace proti sméru hodinovych rucicek tak dlouho, dokud nenf

mezi zsobnikem a kovadlinkou k dispozici dostatecny prostor pro struktury, na kteryich se mé vytvorit
anastomaza. Pevné avsak ne prilis tésné utdhnéte distdInf tabackovy steh okolo dfiku, a upevnéte tak tkar
pres zasobnik. Zkontrolujte, zda je tabckovy steh pevné utazen tak, aby byl zachovén dostatecny prostor
pro hladké nasunutf tabdckového stehu na stiedovou ¢ast kovadlinky TILT- TOP™ pfi uzavienf sesivacky.
Utdhnéte proximélni tabackovy steh pevné okolo zafezu pro tabackovy steh tak, aby proximalni tkdri byla
upevnéna pres kovadlinku TILT-TOP™.

13. POSTUPUJTE PODLE VYSE UVEDENYCH KROKU 5 - 9.

@ TABULKA S TECHNICKYMI UDAJI SVOREK

) VELIKOST SVORKY (4 mm ZADNI CAST, 3,5 mm a 4,8 mm DELKA VETVE)

R) PRIBLIZNA VYSKA ZAVRENE SVORKY (VYSKA,8")

S) ROZMERY PRICNEHO REZU SVORKOU (VELIKOST DRATU)

T) UNESSTPROMER PLASTE

U) VNEJST PROMER CEPELE

V) POCET SVOREK

W) POZADAVKY NA KOMPRESI TKANE

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
DLOUHODOBE NEVYSTAVUJTE VYS3IM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.

MAGYARORSZAG

EGYSZER HASZNALATOS TUZOGEP

FONTOS!
Ez a téjékoztatd a termék haszndlatdnak megkannyitésére késziilt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve.

Ezt az eszkozt gy tervezték, tesztelték és gydrtottak, hogy kizarolag eqy betegen legyen haszndlhatd.
Ujbli hasznalata vagy feldjitésa nem megfeleld mikodéshez, ezaltal a beteg sériiléséhez vezethet. Az
eszkiiz Ujrakezelése és/vagy (jrasterilizaldsa az eszkiz szennyezidéséhez és a beteg megfertézidéséhez
vezethet. Tilos az eszkzt Gjrahaszndlni, feldjitani vagy Gjrasterilizélni.

LEIRAS

Az DST Series™ EEA™ t{iz6gép két kdrkrds, [épcsdsen eltolt sor titdnkapcsot helyez el s levégja a
szovetfelesleget, egy kor alaku anastomosist Iétrehozva. A készilék aktivélasa a foganty titkozésiq
nyomésaval torténik. A kapocssor dtmérdjét a kivdlasztott tizGgép dtmérje hatdrozza meg (33 mm, 31
mm, 28 mm, 25 mm vagy 21 mm). A tliz6gép két nydrshosszban kaphatd, egy standard DST Series™
EEA™ (22cm-es nydrs) és egy DST Series™ EEA™ XL méretben (35 cm-es nyérs). A 21, 25 és 28 mm-es
tliz6gépek kétféle, 3,5 és 4,8 mm-es kapocsmérettel kaphatdk. Az alacsony profild TILT-TOP™ iitkdzd
minden tiz6gépen rendelkezésre &ll.

JAVALLAT

Az Autosuture™ DST Series™ EEA™ t(iz6gép a tdpcsatora teljes hosszaban, nyilt és laparoszképids
sebészeti eljérsban egyarant hasznélhat6 vég-vég és oldal-oldal tipusti anastomosisnél.
ELLENJAVALLATOK

1. Akészilék csak rendeltetésszerd haszndlatra készilt és keriilt forgalomba.

2. Az DST Series™ EEA™ tlizGgépek nem haszndlhatdak olyan szoveteken, amelyek a sebész véleménye
szerint nem képesek a hagyomdnyos varratanyagokat befogadni, vagy alkalmatlanok a hagyoményos
sebzdré technikdkra.

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

4.Ne helyezzen be az DST Series™ EEA™ tliz6géppel 4,8 mm-es kapcsokat olyan szovetekbe, melyek nem
nyomhatdk konnyen dssze 2 mm-nél vékonyabbra. Ne haszndlja a késziléket, ha a jelzGablakban a zld sdv
eqy részének megjelenitéséhez szokatlanul nagy erdvel kell elforgatnia a forgcsavart.

5. Ne helyezzen be az DST Series™ EEA™ tiizéigéppel 3,5 mm-es kapcsokat olyan szovetekbe, melyek

1,5 mm-nél vékonyabbra Gsszenyomhatok. Ebben az esetben a kapcsok nem biztos, hogy elég szorosak
lesznek a haemostasis elérésére.

6. Ne helyezzen be az DST Series™ EEA™ tiizégéppel 3,5 mm-es kapcsokat olyan szovetekbe, melyek nem
nyomhatdk konnyen dssze 1,5 mm-nél vékonyabbra. Ne haszndlja a készléket, ha a jelz6ablakban a zold
sdv egy részének megjelenitéséhez szokatlanul nagy erével kell elforgatnia a forgdcsavart.

7.Ne haszndlja a késziléket, ha a jelzdablakban a z0ld sév eqy részének megjelenitéséhez szokatlanul nagy
erével kell elforgatnia a forgécsavart.

8. Ne haszndlja az DST Series™ EEA™ tlizdgépet, ha a képlet dtmérdjéhez képest tul nagy tdr bevezetése
miatt a szovet hiizddik vagy elvékonyul. Az anastomosis szivéroghat vagy beszikiilhet. Olvassa el a kapocs
részleteit leird tabldzatot. A képletek méretének meghatdrozasahoz Gjra haszndlhaté mérGk kaphatok.

9. Ne haszndlja az DST Series™ EEA™ t{izgépet, ha a kiforditashoz és a kapcsok biztonségos elhelyezéséhez
nem ll rendelkezésre megfeleld mennyiséq(i szovet. A dohdnyzacsko-oltéseket szorosan kdsse meg a
kdzépsa riidon levé dohdnyzacskd vdjat karil.

10. Ne haszndlja a tizgépet, ha nem ellendrizhetd vizudlisan a megfeleld haemostasis az alkalmazds utdn.
FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK

1. A preoperativ radioterdpia vltozasokat idézhet eld a szovetben. Ezek a vdltozasok példdul okozhatjak
azt, hogy a szovet vastagsaga meghaladja a kivélasztott kapocsméret javallott mérettartomdnydt. Vegye
figyelembe a paciens sebészeti beavatkozds eldtti esetleges kezelését a kapocsméret kivalasztasakor.

2. A dohdnyzacsko-oltéseket ne helyezze a végdsszéltdl 2,5 mm-nél tavolabb, nehogy az dsszezdrt litkdz6
és tar kozé tdl sok szovet kerdljon, ami a kapcsok esetleges deforméloddsahoz vezethet, vagy szivérgdst
okozhat

3. Ha a bélszakaszt a vagasszéltd tilsdgosan nagy tévolségig tisztitja, devascularisatio johet létre, ami a
hatréltathatja a gyogyuldst. A szovetek letisztitasakor betartandd biztonsagi tartomdnyok a kivetkezok:
DST Series™ EEA™ 33 tiiz6gép — 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 31 t{iz6gép — 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 28
t(iz6gép - Tcm, DST Series™ EEA™ 25 t(izGgép — 0,5 cm, DST Series™ EEA™ 21 t(iz6gép — 0,25 cm

4. Ugyeljen arra, hogy a kapoccsal zérand6 szévetrészben ne legyenek fémkapcsok vagy egyéb hasonld
szerkezetek; mert a vagdél ilyenkor esetleg nem vég.

5. Ha a készilék trokdrdval vagy az iitkdzd trokdrhegy kiegészitGjével szirja dt szvetet, mindig tartsa a
hegyet és a sz(irds helyét szemrevételezhetd poziciéban, hogy megakadalyozhassa a kbrnyezd szovetek
sériilését.

6.Ha a fehér trokdr hegy tartozékot haszndlja, addig ne érjen hozzd a fekete kioldé gombhoz, amig nem
kivénja a hegyet az (itkéz6rdl eltdvolitani.

7. Eles és tompa iitkoz6 trokarhegyek dllnak rendelkezésre. A hegy vélasztdsat az iitk6zenek a mtéti
teriiletre valo bevezetése eldtt ellendrize. Ha a beavatkozdshoz nincs sziikséq itkdiz trokdrhegyre,
haszndlat el6tt vegye le a tompa trokérhegy tartozékot.

8. Mieldtt az iitkdzcit a készilékhez csatlakoztatnd, ellendrizze, hogy a készilék trokdra teljes mértékben
dthaladt a szoveten és a narancssdrga sdv léthaté. Ha a narancssdrga sdv nem lathato, a készilék és az
{itkdzd csatlakozdsa nem megfeleld.

9. Amikor az litkdzét a miszerhez csatlakoztatja, erdsen tartsa a hatso csavardgombot, hogy a beépitett
trokér ne menjen vissza az eszkdz fejébe. Ez killandsen akkor fontos, ha OrVil™ eszkizt haszndl az
{itkvzovel.

Ha a trokdrt visszanyomja a bélbe, lehet, hogy nem fogja ltni a narancssarga sévot a trokdron, és iy
rosszul csatlakoztatja az {itk6z6t. Helytelen csatlakoztatds esetén az tkozd levélhat a tlizdgép bezérdsakor
és/vagy elsiitésekor.

10. Miutdn az iitkiizot a késziilékhez csatlakoztatta, annak biztositdséra, hogy az dsszeszerelés megfeleld,
ellendrizze, hogy készilék trokdran évd narancssérga sévot az titkdzo kbzponti ridja az litkdzd osszehizasa
eldtt teljesen elfedi.

Ha zdrds kdzben gyengén visszafelé hiizza a distalis belet, LEHET, hogy csokken a tiizdgép csovébe kertild
felesleges szovet mennyisége.

11. Ugyeljen arra, hogy a tér és az iitkz6 szorosan zérédjon, és a szovet dssze legyen nyomva. Ellendrizze
és biztositsa, hogy a z01d sév ldthatd a jelz6ablakban, mieléitt elsiti a tizogépet. A tiz6gép nem mikodik,
ha jelz6 nem z6ld.

12. Ha nem nyomja teljesen dssze a foganty(ikat aktivlaskor, az a kapocs deformaldddsahoz vezethet, és/
vagy megakadalyozhatja a teljes dtmetszést. £z mitét kozbeni szivérgdshoz vezethet. Bizonyosodjon meg
16la, hogy a foganty(t teljes mértékben dsszenyomja.

13. A tiizogép elsitésekor ligyeljen arra, hogy teljesen dsszenyomja a foganty(t, amig annak fém alja
teljesen hozzd nem ér a t{izgéphez. Ha nem nyomja dssze teljesen a foganty(t, lehet, hogy a kapocs alakja
nem lesz megfeleld, és/vagy nem lesz teljes az dtmetszés. Ez miitét kozbeni szivargashoz vezethet.
14Amikor eltdvolitds el6tt kinyitja a tiz6gépet, NE FORDITSA EL 2 TELJES FORDULATNAL JOBBAN A
FORGOCSAVART, mert az az iitk6z6 eqyittesnek a miiszertd| vald elvldsdt okozhatja.

15. NE mozgassa a tizdgépet a kinyitdsa kozben. Ha ezt teszi, az (itkdzd beleakadhat az anastomotikus
ajakba, mert nem lesz teljesen eldantve, és emiatt nehézzé vélhat a tiizogép eltévolitésa a betegbdl

16. Atliz6gép eltdvolitésa utdn mindig vizsgdlja meq a varratndl a vérzést, és ellendrizze az anastomosis
épségét. A kisebb vérzéseket kézi oltésekkel vagy elektrokauterizécioval megsziintetheti.

17. Hasznélat utdn azonnal dobja ki a fehér trokdr tartozékot. Ha eltévolitotta a szovetmintdkat a nydrsbl,
dobja ki a készilléket.

18.Vizsgdlja meg a szovetmintdkat és ellendrizze, hogy minden szovetréteget érint-e az anastomosis. Ha a
minték nem teljesek, szivargds Iéphet fel, mely szdkiilést okozhat.

19. Ne fogja meg a tar felsd peremét, mert a korkoros végaél sérilést okozhat.

20. Soha ne hasznélja fel (jra az eldobhat6 készilékek semmilyen alkatrészét.

21. Ha nem dsszeillg késziléket és titkdzot haszndl, a kapocs deformdlddik, vagy a készilék nem fog
megfelelden vagni. A deformdlddott kapcsok a varrat épségét veszélyeztetik, ami szivdrgdst vagy a varrat
vonaldnak megszakaddsdt jelentheti.

22. ATILT-TOP™ iitkdz6t nem lehet kiilonvélasztani a kozépsd rid szereléktdl.

23. Az DST Series™ EEA™ tlizGeqység érintkezése higanyklorid-oldatokkal kémiai reakcidt indithat el,
ezért ezt kerilje.

24. A megfeleld kapocsméret kivdlasztésakor mindig vegye figyelembe a szovet és a felhasznalt kapocssort
megerdsitd anyag egyiittes vastagsgat.

25. hkésziilék STERILEN keriil forgalomba, és csak EGYETLEN mfitéti eljarés sordn hasznalhat6. HASZNALAT
UTAN ELDOBANDO! TILOS UJRASTERILIZALNI

@ SEMATIKUS ABRA

A) NYARS INTEGRALT TROKARRAL 1) VARRATNYILAS

B) NARANCSSARGA SAV J) PIROS KIOLDO GOMB

() SZALLITASI BETET K) SZOVETEGYESITES JELZ0 ABLAK
D) TILT-TOP™ UTKOZG/K0ZEPSO RUD SZERELEK 1) FORGOCSAVAR

£) DOHANYZACSKO M) BIZTONSAGI ZARKIOLDO

F) FOGOVAJAT N) KESZULEK TUZELO

G) TROKARTARTOZEK 0) ENDO BABCOCK™

H) ELES TROKARTARTOZEK (csak 21 és 25 mm-es kapcsokhoz alkalmas) P) ZOLD SAV

@) HASINALATI UTASITAS

Amikor eltévolitja a tizGgépet a csomagoldshdl, kilonitse el az éles és a tompa sugdratldtszatlan fehér
trokdr tartozékot tartalmazd sérga szdllitési betétet és a TILT-TOP™ iitk6z6t a késziléktdl, és tartsa steril
kdriilmények kozt a késébbi haszndlatra.

FIGYELMEZTETES: Amikor kiveszi a tiizégépet a csomaghdl, NE érjen hozzé a
fekete csavarégombhoz. Ha véletleniil elforditja a gombot, eléfordulhat, hogy a
20ld sav megjelenik a szovetegyesitést jelzo és kioldodik a biztonsagi
zar. A biztonsagi zar véletlen kioldasa esetén a fogantyi benyomddhat, ezaltal
elmozdulhatnak a kapcsok. Amikor a hasfalon vagy a végbélen keresztiil probalja
behelyezni a térat, de abbdl kiéllnak a mér megindult kapcsok, akkor problémak
lehetnek a behelyezéssel, és elsiités utan deformalodhat a kapocs.

MEGJEGYZES: A késziilékeken levs iitkizd és a kzépsd rid szerelék eqy darabot alkot, és nem lehet
szétszerelni.

(AtiizGgép bevezetése eldtt helyezze el a dohdnyzacsko-oltéseket az anastomosisra varo képletek
vdgasszélétdl 2,5 mm-nél nem tévolabb, hogy elkerillje a szovetek felgydirGdését és a kapcsok esetleges
deformalodasdt.)

Zart cs technika:

1. Zdrt cs6 technika alkalmazésa esetén (dupla tizés), ha a fehér trokdrhegy tartozékra nincs szikség,

a trokar tartozék fekete kiold6 gombjanak lenyomdsdval és az iitkdzd kizponti ridjatol vald lehuzdssal
vegye le a tompa trokdr hegyet a TILT-TOP™ iitkoz6rdl. Vezesse be a TILT-TOP™ iitkdz6t a csdbe. Szorosan
kdsse meg a dohényzacské oltést a dohdnyzacsko-oltés vdjatdban, ezéltal rigzitse a proximalis szovetet
aTILT-TOP™ iitkzén.

MEGJEGYZES: Tripla tiizési eljards esetén, illetve egyszeres tiizésnél, ha a fehér trokr tartozékra van
sziikséq, az eljards elvégzéséhez vdlassza a megfeleld hegyet. ATILT-TOP™ iitkdzd felhelyezett tompa
hegy(i trokdrral keriil szllitdsra. Ha az éles hegyre van sziiksége, nyomja meg a fekete kioldd gombot,
és hiizza le a trokdr tartozékot az litkdz6 kizponti ridjdrdl. Csatlakoztassa az éles trokdr tartozékot a
TILT-TOP™ iitkz/kozépsd rid szereléken levd tireges tengelyhez. A trokér tartozék a megfeleld helyre
rogziil. Behelyezhet ey varratot a trokdr tartozék csticsan levd nyildson keresztil, melyet hurokba
kdthet. Ha eqyszer dtsziirta a kapcsot, zarja ki a fehér trokdr tartozékot azéltal, hogy eqy fogoval vagy az
ujjéval lenyomja a tartozék fekete kioldé gombjat. Ha az eljérdst laparoszkdpidsan végzi, a fehér trokdr
tartozék eltavolitdsahoz fogja meg az oltés hurkét, és hiizza ki a fehér trokdr tartozékot a készilékbdl az
Autosuture™ 6 mm-nél nagyobb dtmérdji feltdrd kanilon keresztl.

2. Atiizdgépet gy szallitjuk, hogy a trokdr teljesen hatra van hizva a kapocstar hatdrain belil

FIGYELMEZTETES: Ne fogja meg a tar felsé peremét, mert a kirkords vagéél sériilést
okozhat.

3. Szdvet dtszlrésahoz helyezze a késziiléket az anastomosisra vérd zért lumenhez, és engedje ki a fehér
trokért a forgatdcsavarnak az Gramutatd jardsaval ellentétes irany( elforgatdsdval annyira, hogy a szovet
atfarddjon, és a trokdr teljes hosszaban kinydljon. Ellendrizze, hogy a trokdr szorosan a meglévd kapocssor
kbzelében nydlik meg, hogy elkeriilje a szovettorl6dast a kéizépsd rid oldaldn. A varratvonalnak és a
kozéps6 rid szdrdsi pontjanak elég kozel kell lennie egymdshoz ahhoz, hogy a varratvonal transectioja
végbemenjen, és eléq tdvol ahhoz, hogy az (itkdzd kozépsa riidja konnyedén dtmenjen a distalis belen
osszezaraskor.

I hogy a trokar arga savja kiviil van a képleten, amin
azanastomosist el kivanja végezni. Ha a sav nem lathatd, lehet, hogy a TILT-TOP™ iitkdzé nincs

4.Ha teljesen kinylt a trokdr, fogja meg a TILT-TOP™ {itkdz6/kazéps6 rid egyiittest a fogdvdjat mentén egy ENDO
CLINCH™ Il vagy egy ENDO BABCOCK™ szoritdval. Erisen nyomja a kozépsd rudat a trokarhoz, hogy az egy kattandssal
ahelyére kertljon. Vizsglja meg manudlisan a csatlakozdst, hogy ellendrizze az titkdz6 és a nyars teljes kapcsoldddsat.
Ha a kapcsolddas megfeleld a trokdron taldlhatd narancssdrga sévot a TILT-TOP™ itkdz6 kdzponti riidja teljesen elfedi
MEGJEGYZES: NE fogjon/kapcsoljon az iitk6z6 kizépst ridjanak Iébaira (nyilt vég). Ha ezt teszi, aldbak
elhajolhatnak, és nehézzé vdlhat az itkdz csatlakoztatdsa a tiizgép beépitett trokdrjahoz, illetve az arrdl vald
levalasztdsa.

FIGYELMEZTETES: Amikor az iitkoz6t a miiszerhez csatlakoztatja, erdsen tartsa a hatso
csavarégombot, hogy a beépitett trokar ne menjen vissza az eszkoz fejébe. Ez kiilonosen akkor
fontos, ha OrVil™ eszkozt hasznal az iitkozdvel.

Ha a trokdrt visszanyomja a bélbe, lehet, hogy nem fogja ldtni a narancssarga savot a trokdron, és igy rosszul
csatlakoztatja az (itkdz6t. Helytelen csatlakoztatds esetén az iitkdz6 levdlhat a tiizdgép bezdrdsakor és/vagy
elsiitésekor.

5. A szovet megkazelitéséhez, valamint a tér és a TILT-TOP™ (itkz6 kozti rés zdrdsdhoz az 6ramutatd jérasaval
megegyez( irdnyban szoritsa meg a t{izgép hatuljan évd forgatdcsavart. Ha zdrds kizben gyengén visszafelé huzza
a distalis belet, LEHET, hogy cstkken a tizdgép csovébe kerild felesleges szdvet mennyisége. A zérds akkor megfeleld,
ha a szovetegyesitést jelzd ablakban egy zold sdv jelenik meg jelezvén, hogy a tiz6gép kész a tizésre.

MEGJEGYZES: A biztonsagi kioldd nem mikadik, ha nem Iathato a zold hasab a jelzéablakban

FIGYELMEZTETES: Ne hasznlja a késziiléket, ha a jelz6ablakban a zld sav egy részének
megjelenitéséhez szokatlanul nagy erdvel kell elforgatnia a forgdcsavart.

FIGYELMEZTETES: Ellenérizze, hogy a szovetet kinnyen dssze lehet-e 2 mm-esre nyomni 4,8

mm-es kapcsok esetén, ill. 1,5 mm-esre 3,5 mm-es kapcsok esetén. A til vastag szovet a kapocs
forméalédasahoz vezet, és/vagy ateljesa

6. A késziilék aktivaldsahoz nyomja meg a fehér biztonsdgi kioldot a foganty( alatt, és iitkdzésig nyomja ossze a

fogantyt. Egy hallhat6 és érezhetd aktivaldsi jelzés tovabbi visszajelzést biztosit a tizésrl; azonban a teljes mértéki

tlizéshez elengedhetetlen a markolat teljes dsszenyomdsa. Az elsiit6fogd akkor van teljesen dsszenyomva, amikor

annak fém alja teljesen érintkezik a tiizgéppel.

FIGYELMEZTETES: Ha nem nyomja teljesen dssze a fogantyiikat aktivalaskor, az a kapocs
deformalddasahoz vezethet, és/vagy ' lja a teljes a Ez miitét
kozbeni vezethet. Bi meg rla, hogy a fogantyiit teljes mértékben
osszenyomja.

A fogantyd felengedése utdn dllitsa vissza zért helyzetbe a biztonsdgi zarat.

™

7. A késziilék eltdvolitasahoz forditsa el a forgcsavart Gramutatd jardsaval ellentétes irdnyba 2 TELJES FORDULATTAL,
hogy helyet teremtsen a tdr s az iitkoz6 kozott.

FIGYELMEZTETES: Amikor eltavolitas el6tt kinyitja a tiizégépet, NE FORDITSA EL 2 TELJES
FORDULATNAL JOBBAN A FORGOCSAVART, mert az az iitkoz6 egyiittesnek a miiszertél valo
elvélasat okozhatja.

MEGJEGYZES: A készlilék egy érezhetd jelz6vel rendelkezik, melyet minden 2 fordulatndl lehet hallani és érzékelni
Ennek a segitségével lehet azonositani, hogy megfelelden nyilt-e ki a tiz6gép, ezéltal ki lehet-e venni.

FIGYELMEZTETES: NE mozgassa a tiizdgépet a kinyitasa kozben. Ha ezt teszi, az iitkozé
beleakadhat az anastomotikus ajakba, mert nem lesz teljesen eldontve, és emiatt nehézzé
vélhat a tiizégép eltavolitasa a beteghdl.

8. A forgdcsavar 2 fordulatnyi elforgatdsdval az titkdzd az oldaldra billen, ezéltal kényelmesen eltévolithaté az
anastomosison keresztiil. Ovatosan tdvolitsa el a késziiléket: egyenesen huzza ki az Uj anastomosishdl. Eltdvolitds utdn
mindig vizsgélja meg a varratndl a vérzést, és ellendrize az anastomosis épségét.

9.Vizsgdlja meg a szdvetmintékat (,fénkok"), és ellendrizze, hogy minden szovetréteget érintett-e az anastomosis.
Aforgécsavar Gramutatd jardséval ellentétes irdny( elforgatésaval a nydrs kinylik, lehetGvé téve a szovetmintdk
megvizsgalasat.

Nyilt ¢s6 technika:

10. Forditsa el az Gramutato jérdsaval ellentétes irdnyba a tiz6gép hatuljan levd forgatdcsavart, amig teljesen athatova
nem valik a trokdr narancssarga sdvja. Vegye le a tompa trokdr tartozékot a TILT-TOP™ iitkiiz6irdl/kdzponti ridrdl; ehhez
nyomja meg a fekete kioldd gombot és hiizza le a trokdr tartozékot az iitk6zd kozponti ridjardl. Csatlakoztassa a TILT-
TOP™ {itkoz6/kozéps6 riid szereléket a trokdrhoz, amig nem hall és érez egy kattandst. Ellendrizze, hogy aTILT-TOP™
{itkoz6 és/vagy kbzponti riid eqyittes teljesen elfedi a trokdr narancssdrga sévjat. Forditsa el az dramutatd jérésanak
megfeleld irdnyba a tiiz6gép hatuljdn levd forgbcsavart, hogy visszahuzza az iitkdzét

11. Vezesse be a késziléket a képletbe, amig az titkdzd helye ki nem bukkan.

12. A forgatdcsavar Gramutatd jardsdval ellentétes irdnyban torténd elforgatdsaval nyissa ki a tiizdgépet, hogy az
anastomosisra vdr6 képlet szdmdra elegendd hely legyen a tér és az itkdzd kozdtt. Kosse meg szorosan, de ne tdl
er6sen a distalis dohdnyzacsko-oltést a trokdr koril, hogy rigzitse a szovetet a tar felett. Gydzddjon meg arrdl, hogy
a dohdnyzacsko-0ltés szorosan meg van kdtve, és van elég hely ahhoz, hogy a dohdnyzacskd finoman a TILT-TOP™
{itkdzd kozépsG ridja folé csiisszon a tizogép zérdsakor. Szorosan kdsse meg a proximalis dohdnyzacsko-oltést a
dohdnyzacsko-ltés véjatdban, ezzel rgziil a szovet a TILT-TOP™ iitkdz6n

13. KOVESSE A FENTI 5-9 LEPESEKET.

@ KAPCSOKAT RESZLETEZG TABLAZAT

Q) KAPOCSMERET (4 mm-es HATRES?, 3.5 £5 4.8 mm LABHOSS?)

R) A KAPOCS HOZZAVETGLEGES MAGASSAGA ZART ALLAPOTBAN (“8 MAGASSAG)
) A KAPOCS KERESZTMETSZETI PARAMETERE (DROT MERET)

T)T0K KOLSG ATMERO

U) KDLSG KESATMERS

V) KAPCSOK SZAMA

W) STOVETKOMPRESSZI0 KOVETELMENYEK

SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLANDO.
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB IDEJU TAROLAST.

30 '(2 NE TEGYE KI 54 °C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.

—

SPENJAC ZA ENKRATNO UPORABO

POMEMBNO!

Ta knjizica je namenjena pomoi pri uporabi tega izdelka. Ni navodilo za kirurSke tehnike.

Ta pripomocek je namenjen, preskusen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Ponovna uporaba ali ponovna
obdelava tega pripomocka lahko povzroci napako in posledicno telesne poskodbe bolnika. Ponovna uporaba in/

ali ponovna sterilizacija tega pripomocka pomeni nevarmost kontaminacije in okuzbe pri bolniku. Te naprave ne
uporabljajte in ne sterilizirajte ponovno.

OPIS

Spenjac DST Series™ EEA™ namesti krozno dvojno vrsto titanovih sponk in odstrani odvecno tkivo, pri cemer ustvari
kroZno anastomozo. Za sproZenje instrumenta popolnoma stisnite rocaj. Premer linije sponk je dolocen z izbiro 33-,
31-,28., 25- ali 21-milimetrskega spenjaca. Kanal spenjaca je na razpolago v dveh dolZinah, standardni DST Series™
EEA™ (22-centimetrski kanal) in DST Series™ EEA™ XL (35-centimetrski kanal). 21-milimetrski, 25-milimetrski in
28-milimetrski spenjaci so ponujeni v razlicicah za dve velikosti sponk, 3,5-milimetrske in 4,8-milimetrske. Nakovalo
TILT-TOP™ z nizkim profilom se uporablja pri vseh spenjacih

INDIKACUE

Spenjac Autosuture™ DST Series™ EEA™ se uporablja v prebavilih, za ustvarjanje koncnih, konéno-stranskih in
stranskih anastomoz pri odprtih ter laparoskopskih kirurskih posegih.

KONTRAINDIKACUE

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

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

3. Spenjaca 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. Spenjaca 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, ¢e je potreben nenavaden napor za obracanje gumba,
da bi videli vsaj del zelene ¢rte na indikatorskem okencu.

5. Spenjaca 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. Spenjaca 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, ce je potreben nenavaden napor za obracanje gumba,
da bivideli vsaj del zelene ¢rte na indikatorskem okencu.

7. Instrumenta ne smete uporabljati, Ce je potreben nenavaden napor za obracanje qumba, da bi videli vsaj del zelene
crte na indikatorskem okencu.

8. Spenjaca DST Series™ EEA™ ne smete uporabljati, ce je tkivo raztegnjeno ali stanjsano zaradi vstavljanja viozka, ki je
prevelik za premer strukture. Pojavi se lahko puscanje ali zo7itev anastomoze. Glejte tabelo s specifikacijami sponk. Za
ocenjevanje velikosti struktur so na razpolago pripomocki za dolocanje velikosti za veckratno uporabo.

9. Spenjaca DST Series™ EEA™ ne uporabljajte, ¢e ni zadostnega tkiva, ki omogoca zadostno vihanje robov tkiva,

s cimer se lahko sponke varmo namestijo na zavihane robove. Mosnjati $iv je treba oviti okrog mosnjate zareze na
centralni palici, tako da se ne bo premaknil iz svojega mesta.

10. Spenjaca ne uporabljajte, kadar ustrezne hemostaze po prozenju ni mogoce vizualno potrditi.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Predoperacijska radioterapija lahko povzroci spremembe tkiva. Te spremembe lahko povzrocijo debelino tkiva, ki
presega navedeni razpon velikosti izbranin sponk. Skrbno je treba pretehtati celotno predkirursko zdravljenje, ki je bilo
opravljeno pri bolniku, in ustrezno izbiro velikosti sponk.

2. Mo3njate suture se ne smejo namestiti dlje kot 2,5 mm stran od roba tkiva, da bi se izognili cezmernemu tkivu v
zaprtem nakovalu in vlozku, kar lahko povzrodi deformacijo sponk ali puscanje

3. (iicenje Crevesa predalec od roba lahko povzroci devaskularizacijo zavinanih robov, kar povaroci slabo celjenje.
Varnostna razdalja za Ciscenje zadnje strani tkiva je naslednja:

Spenjac DST Series™ EEA™ 33 - 1,5 cm, spenjac DST Series™ EEA™ 31 - 1,5 cm, spenjac DST Series™ EEA™ 28 - T.cm,
spenja¢ DST Series™ EEA™ 25 - 0,5 cm, spenjac DST Series™ EEA™ 21 - 0,25 cm.

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

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

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

7.Na razpolago sta ostra in topa konica troakarja nakovala. Pred uvajanjem nakovala na kirursko mesto preverite
izbiro. Ce konica troakarja nakovala za postopek ni potrebna, troakar s topo konico pred uporabo odstranite z nakovala.
8. Pred pritrjevanjem nakovala na instrument, se prepricajte, da je troakar instrumenta popolnoma potisnjen skozi
thivo in da je viden oranzni trak. Ce oranzni trak i viden, je lahko pravilno sestavljanje instrumenta in nakovala
ogrozeno.

9. Pri pritrjevanju nakovala na instrument, ¢vrsto drzite ¢mi vrtljivi gumb, da bi preprecili majhen premik vgrajenega
troakarja v smeri nazaj, v glavo pripomocka. To je S posebej pomembno pri uporabi pripomotka OrVil™ z nakovalom.
(e troakar potisnete nazaj v crevesje, morda ne bo mogli videti oranznega traka na troakarju, zaradii esar lahko pride
do nepravilne prikljucitve na nakovalo. Nepravilna prikljucitev na nakovalo ima lahko za posledico locitev nakovala pri
zapiranju 0ziroma sproZenju spenjaca.

10. Po pritrditvi nakovala na instrument se prepricajte, da je oranzni trak na troakarju instrumenta popolnoma pokrit s
centralno palico nakovala, preden pribliZate nakovalo, da zagotovite pravilno names¢anje nakovala na instrument.
Zneznim vlecenjem distalnega dela Crevesja v nasprotni smeri med priblizevanjem LAHKO zmanjsa cezmerno kolicino
tkiva, ki se vdene v cev spenjaca

11. Prepricajte se, da je prostor med viozkom in nakovalom tesno zaprt in da je tkivo stisnjeno. Pred prozenjem
spenjaca preglejte indikatorsko okence in se prepricaite, da je zelena ¢rta v njem vidna. Ce indikator ne pokaZe zelene
{rte, se spenjac ne bo sprozil.

12. Nepopoln stisk rocaja med prozenjem lahko povzroci neustrezno oblikovano sponko in/ali nepopoln rez noza.
Zaradi tega lahko pride med operacijo do puscanja. Rocaj morate pritisniti do konca.

13. Kadar sprozite spenja, poskrbite da boste do konca pritisnili rocaj sproZilca, dokler se spodnja kovinska stran rocaja
popolnoma ne stakne s telesom spenjaca. Delen ali nepopoln stisk rocaja lahko povzroci nesprejemljivo oblikovanje
sponk in/ali nepopolno rezanje noza. Zaradi tega lahko pride med operacijo do puscanja.

14. Pri odpiranju spenjaca pred odstranjevanjem NE OBRACAJTE GUMBA ZAVEC KOT 2 POLNA OBRATA, saj se lahko
sestava z nakovalom loci od instrumenta.

15. Ko spenjac odpirate, ga NE premikajte. Ker nakovalo zaradi tega ne bo nagnjeno do konca, bi se nakovalce lahko
zataknilo za ustnico anastomoze, kar lahko povzrodi tezave pri odstranjevanju spenjaca iz bolnika

16. Po odstranitvi spenjaca vedno preverite, ali linija sponk krvavi in ali je anastomoza neokrnjena. Majhna krvavitev
selahko nadzira z elektrokavterizacijo ali rocnimi Sivi.

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

18.Vizorce tiva je treba pregledati, da zagotovite, da so vse plasti tkiva vkljucene v anastomozo. Ce vzorci niso popolni,
lahko pride do puscanja in posledicne zoZitve.

19. lzogibajte se dotikanju zgornjega roba vlozka, da preprecite morebitno poskodbo s kroznim nozem.

20. Instrumentov za enkratno uporabo nikoli ne uporabite znova.

21. Uporaba instrumenta in nakovala, ki se ne ujemata, bo povzrocila deformacijo sponk ali nepravilno rezanje
instrumenta. Deformirane sponke lahko ogrozijo neoporecnost linije sponk, kar povzroi puscanje ali odprtje.

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

23. Stik spenjaca DST Series™ EEA™ z raztopinami Zivosrebrnega klorida lahko povzraci kemijsko reakdijo, zato se mu
je treba izogibati.

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

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

@D SHEMATSKI POGLED

A) KANAL ZVGRAJENIM TROAKARJEM ) ODPRTINA ZA SUTURO

B) ORANZNITRAK J) CRNI GUMB ZA SPROSTITEV

() KLIN ZATRANSPORT K) INDIKATORSKO OKNO ZA PRIBLIZEVANJE TKIVA

D) SESTAVA NAKOVALA/CENTRALNE PALICETILT-TOP™ 1) GUMB ZA OBRACANJE
£) MOSNJATA ZAREZA M) VAROVALO

F) PRIJEMALNA ZAREZA N) PROZILO INSTRUMENTA
) TOPITROAKAR 0) ENDO BABCOCK™

H) OSTRITROAKAR (le za spenjace 21in 25 mm) P) ZELENA CRTICA

@ NAVODILA ZA UPORABO

Pri odstranjevanju spenjaca iz embalaze locite rumeni rob, ki vsebuje ostri in topi beli troakar, neprepusten za
rentgenske Zarke, ter nakovalo TILT-TOP™, od instrumenta in shranite sterilno polje za poznejso uporabo.

SVARILO: Pri jemanju spenjaca iz ovojnine se NE dotikajte crnega vrtljivega gumba. Pri
nenamernemu vrtenju crnega vrtljivega gumba se lahko v indikatorskem okencu za
priblizevanje tkiva pokaze zeleni trak, varovalo pa se sprosti. Zaradi take nenamerne sprostitve
lahko pride do napredovanja rocaja, kar lahko vpliva na sponke. Delno izvle¢ene sponke, ki med
poskusom namestitve skozi steno abdomna ali rektuma Strlijo iz vlozka, lahko povzrocijo tezave
zvstavljanjem in lahko povzrocijo nesprejemljivo oblikovanje sponk po sprozenju.

OPOMBA: Sestava nakovala in centralne palice je v enem delu in se je ne da razstaviti

(Pred uvajanjem spenjaca je treba mo3njate Sive namestiti najvec 2,5 mm od roba struktur, da pride do anastomoze,
da se izognete nakopicenju tkiva in morebitni deformaciji sponk.)

Tehnika zaprtega lumna:

1. Ce opravljate postopek zaprtega lumna (dvojno spenjanje) in pri tem ne potrebujete bele konice troakarja, s
pritiskom na ¢mi gumb za spros¢anje na troakarju odstranite topo konico troakarja z nakovala TILT-TOP™in ga
izvlecite iz centralne palice nakovala. Nakovalo TILT-TOP™ vstavite v lumen. Mo3njato suturo je treba varno privezati na
mosnjato zarezo, da proksimalno tkivo pritrdite prek nakovala TILT-TOP™.

OPOMBA: (e opravjate postopek trojnega spenjanja ali postopek, pri katerem je potrebna uporaba belega
troakarja, izberite ustrezno konico. Nakovalo TILT-TOP™ se dobavlja 2 names¢eno topo konico. Ce Zelite uporabiti

ostro konico, odstranite topo konico, tako da pritisnete ¢rni gumb za sproscanje 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 zaveze v zanko. Ko prebodete strukturo,
odklenite beli troakar, tako da s prijemalko ali prstom pritisnete érni gumb za sproscanje na pripomocku. Ce postopek
opravijate laparoskopsko, beli troakar odstranite s prijemanjem suturne zanke in ga odstranite skozi dostopno kanilo
Autosuture™ z notranjim premerom, vecjim od 6 mm.

2. Spenjac se dobavlja s troakarjem v popolnoma nazaj potegnjenem poloZaju znotraj vlozka.

SVARILO: Izogibajte se dotikanju zgornjega roba vlozka, da preprecite morebitno poskodbo s
kroznim nozem.

3. Za prebadanje tkiva se instrument vstavi v zaprt lumen, pri katerem je treba opraviti anastomozo. Troakar se
iztegne z obracanjem gumba v smeri, nasprotni urnemu kazalcu, dokler tkivo ni prebodeno in troakar ni popolnoma
iztegnjen. Prepricajte se, da je troakar iztegnjen dovolj blizu obstojece linije sponk, da preprecite kopicenje tkiva na
strani centralne palice. Razdalja med ¢rto nakovala in vbodno tocko centralne palice mora biti dovolj blizu, da bi
zagotovili prenos spenjalne crte, a vseeno dovolj oddaljena, da med uporabo omogoca prehod sredisca nakovala ez
distalno Crevesje.

SVARILO: Pri prebadanju tkiva s ali konico rja naj bosta konica in mesto
punkdije nenehno vidna, da preprecite nakljuéno poskodbo sosednjih struktur. Poleg tega se
prepricajte, da je oranzni trak na troakarju viden zunaj strukture, pri kateri je treba opraviti
anastomozo. Ce 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™ Il ali ENDO BABCOCK™, primite na prijemalni zarezi. Centralno palico zdruzite s troakarjem, tako da
mocno potisnete, dokler kanal instrumenta ne klikne, ko je popolnoma namescen. Rocno preglejte prikljucek, da se
prepricate, ali sta nakovalo in kanal popolnoma zdruzena. Ko sta popolnoma zdruzena, bo oranzni 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
otezili prikljucitev/locevanje nakovala na oziroma od vgrajenega troakarja spenjaca.

SVARILO: Pri pritrjevanju nakovala na i Cursto drzite &rni vrtljivi gumb, da bi
prepredili majhen premik vgrajenega troakarja v smeri nazaj, v glavo pripomocka. To je e
posebej p bno pri uporabi pripomocka OrVil™ z

(e troakar potisnete nazaj v Crevesje, uporabnik morda ne bo mogel videti oranznega traka na troakarju, zaradi cesar
lahko pride do nepravilne prikljucitve na nakovalo. Nepravilna prikljucitev na nakovalo ima lahko za posledico locitev
nakovala pri zapiranju oziroma sprozenju spenjaca.

5. Za priblizevanje tkiva in zapiranje prostora med vlozkom in ™ nakovalom obracajte gumb na koncu spenjaca v smeri
urinega kazalca, dokler se ne ustavi. Z neznim vlecenjem distalnega dela crevesja v nasprotni smeri med priblizevanjem
LAHKO zmanjsa cezmerno kolicino tkiva, ki se vdene v cev spenjaca. Pravilno pribliZevanje je potrjeno, ko je vidna zelena
¢rtica vindikatorskem okencu za priblizevanje tkiva, kar pomeni, da je spenjac pripravljen na prozenje.

OPOMBA: Varovalo se ne bo sprostilo, ce zelena crtica v indikatorskem okencu ni vidna.

SVARILO: I ne smete up ljati, Ce jep
gumba, da bi videli vsaj del zelene crte na indikatorskem okencu.

SVARILO: Prepricajte se, da se lahko debelina tkiva udobno stisne na 2 mm za spenjace s
4,8-milimetrskimi sponkami in na 1,5 mm za spenjace s 3,5-milimetrskimi sponkami. Cezmerna
debelina tkiva lahko povzrodi nesprejemljivo obli je sponk in/ali rezanje noza.
6. Za prozenje instrumenta sprostite varovalo pod rocajem in popolnoma stisnite rocaj. Slisen in otipljiv indikator bo
omogocil dodatno potrditev zakljucka sproZitve, vendar je pomembno, da popolnoma stisnete rocaj, da zagotovite
popolno prozenje. Rocaj sproZilca je popolnoma stisnjen, ko je spodnja kovinska stran rocaja v popolnem stiku s
telesom spenjaca.

naporza

SVARILO: Nepopoln stisk rocaja med prozenjem lahko povzroci neustrezno oblikovano sponko
in/ali nepopoln rez noza. Zaradi tega lahko pride med operacijo do pus¢anja. Rocaj morate
pritisniti do konca.

Po sprostitvi rocaja, vmite varovalo v zaklenjen polozaj.

7. Za odstranjevanje instrumenta ustvarite prostor med viozkom in nakovalom, tako da obrete gumb za obracanje v
smeri, nasprotni unemu kazalcu, za 2 POLNA OBRATA.

SVARILO: Pri odpiranju spenjaca pred NE OBRACAJTE GUMBA ZA VEC KOT 2
POLNA OBRATA, saj se lahko sestava z nakovalom lo¢i od instrumenta.

OPOMBA: Instrument ima otipljiv indikator, ki se obcuti in slisi ob 2 obratih. To se lahko uporabi za ugotavljanje
ustreznega poloZaja za odstranjevanje spenjaca.

SVARILO: Ko spenjac odpirate, ga NE premikajte. Ker nakovalo zaradi tega ne bo nagnjeno do
konca, bise Ice lahko za ustnico kar lahko povzroci tezave pri
odstranjevanju spenjaca iz bolnika.

8. Obracanje gumba za 2 polna obrata bo omogocilo nagib nakovala v stran za preprosto odstranjevanje skozi
anastomozo. Nezno izvlecite instrument, tako da ga potegnete naravnost skozi anastomozo. Po odstranitvi preverite,
alilinija sponk krvavi in ali je anastomoza neokrnjena.

9. Vzorce tkiva je treba pregledati, da zagotovite, da so vse plasti tkiva vkljucene v anastomozo. Obracanje qumba za
obracanje v smeri, nasprotni urnemu kazalcu, bo povzrocilo Sirjenje kanala, kar bo omogocilo pregled vzorcev tkiva

Tehnika odprtega lumna:

10. Obracajte qumb na koncu spenjaca v smeri, nasprotni urnemu kazalcu, dokler ni oranzni trak na troakarju
popolnoma izpostavljen. Odstranite topo belo konico troakarja s sestave nakovala TILT-TOP™/centralne palice, tako
da pritisnete ¢rni gumb in jo izvlecete iz centralne palice nakovala. Sestavo nakovala TILT-TOP™/centralne palice
prikljucite na troakar, dokler ne pride do slisnega i otipljivega lika. Preverite, ali sestava nakovala TILT-TOP™/
centralne palice popolnoma prekriva oranZni trak na troakarju. Za retrakcijo nakovala gumb na koncu spenjaca
obracajte v smeri urinega kazalca.

11 Instrument uvajajte v strukturo, dokler nakovalo ne izstopi.

12. Spenjac odprite z obracanjem gumba za obracanje v smeri, nasprotni urnemu kazalcu, dokler ni na razpolago
zadosten prostor med viozkom in nakovalom, ki omogoca anastomozo tkiv. Distalni mo3njati $iv dobro ovijte okrog
troakarja, vendar ga ne zategnite preve, da pritrdite tkivo prek vlozka. Poskrbite, da bo monjati Siv dobro zavezan
in obenem imel dovolj prostora za omogocanje gladkega zdrsa mosnjatega $iva preko centralne palice nakovala
TILT-TOP™ pri zapiranju spenjaca. Proksimalno mosnjato suturo je treba varno privezati na mo3njato zarezo, da
proksimalno tkivo pritrdite prek nakovala TILT-TOP™.

13. UPOSTEVAITE ZGORNJE KORAKE 0D 5 D0 9.
@) TABELASS SPECIFIKACIAMI SPONK
Q) VELIKOST SPONKE (HRBTNA STRAN 4 mm, DOLZINA NOGE 4,8 mm)
R) PRIBLIZNAVISINA ZAPRTE SPONKE (VISINA »B<)
S) DIMENZIJE PRECNEGA PREREZA SPONKE (VELIKOST ZICE)
T) ZUNANJI PREMER SKOLJKE
U) ZUNANJI PREMER NOZA
V) STEVILO SPONK
W) ZAHTEVA ZA STISNJENJETKIVA

HRANITE PRI SOBNI TEMPERATURI.
PREPRECITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV ZVISANIM TEMPERATURAM.

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

—

JEDNORAZOVA ZOSIVACKA

DOLEZITE!

Tato broztra md zjednodusit pouzitie vyrobku. Nemd slizit ako prirucka chirurgickych postupov.

Tento vyrobok bol navrhnuty, otestovany a vyrobeny na pouZitie len pre jedného pacienta. Opakované pouZivanie
alebo uvédzanie vjrobku do znovupouzitelného stavu moze viest k zlyhaniu jeho funkeie a ndslednému poraneniu
pacienta. Spracovanie vyrobku na opakované pouzitie alebo jeho opakovand sterilizacia mozu sposobit riziko
kontaminécie a infekcie pacienta. Tento vyrobok nepouzivajte opakovane, neuvédzajte do znovu pouZitelného stavu
a ani opatovne nesterilizujte.

POPIS

Zosivacka DST Series™ EEA™ zakladd dva kruhové striedavo usporiadané rady titdnovjich svoriek, odrezva
nadbytocné tkanivo a vytvdra kruhovd anastomézu. Ndstroj sa aktivuje pevnym stlacenim rukovdte aZ na doraz.
Priemer linie stehu je dany vyberom 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm alebo 21 mm zosivacky. Zosivacka je

k dispozicii s dvoma dlzkami drieku: $tandardngm DST Series™ EEA™ (22 cm driek) a DST Series™ EEA™ XL (35 cm
driek). 21 mm, 25 mm a 28 mm zoivacky st k dispozicii so svorkami v 2 velkostiach: 3,5 mm a 4,8 mm. Vo vietkjch
203ivackdch je k dispozicii nizkoprofilova nakovka TILT-TOP™

INDIKACIE

Zosivacka Autosuture™ DST Series™ EEA™ sa pouziva v celom zazivacom trakte na vytvranie anastoméz typu end-
to-end (koniec ku koncu), end-to-side (koniec ku stene), side-to-side (stena ku stene) pri otvorenej i laparoskopickej
chirurgi.

KONTRAINDIKACIE

1. Ndstroj nie je vyrobeny, predévany ani urceny na iné pouZitie, nez aké je tu uvedené.

2. Z03ivacka DST Series™ EEA™ sa nesmie pouzivat na tkanivd, ktoré podla ndzoru chirurga nie st schopné prijat
bezné Sijacie materidly alebo bezné uzatvaracie techniky.

3. Nepouzivajte zosfvacku DST Series™ EEA™ so svorkami velkosti 4,8mm na tkanivo, ktoré je mozné stlacit na menej
nez 2,0mm hribky. V takych pripadoch nebudd svorky natolko pevné, aby zaistili sprévnu hemostézu.

4. NepouZivajte zosivacku DST Series™ EEA™ so svorkami velkosti 4,8mm na tkanivo, ktoré nie je mozné pohodine
stlacit na hrdbku 2,0mm. Ak je pri otocenf ovlddaca na Gcely vizualizicie aspon casti zeleného pdsu v okne indikdtora
potrebné vynaloZit nadmernt ndmahu, ndstroj nepouzivajte.

5. Nepouzivajte zosivacku DST Series™ EEA™ so svorkami velkosti 3,5 mm na tkanivo, ktoré je mozné stlait na menej
nez 1,5 mm hrabky. V takych pripadoch nebudt svorky natolko pevné, aby zaistili sprévnu hemostdzu.

6. Nepouzivajte zosivacku DST Series™ EEA™ so svorkami velkosti 3,5 mm na tkanivo, ktoré nie je mozné pohodine
stlacit na hrdbku 1,5 mm. Ak je pri otoceni ovlddaca na cely vizualizécie aspori Casti zeleného pasu v okne indikétora
potrebné vynaloZit nadmernd ndmahu, ndstroj nepouzivajte.

7. Ak je pri otocenf ovlddaca na cely vizualizcie aspori Casti zeleného pdsu v okne indikétora potrebné vynalozit
nadmernd ndmahu, ndstroj nepouzivajte.

8. Zosivacka DST Series™ EEA™ sa nesmie pouZit, ak je po zavedeni prilis velkého zasobnika vzhladom na priemer
Struktdry tkaniva natiahnutd alebo stencend. Moze dajst k presakovaniu a zuZeniu miesta anastomdzy; pozrite
tabulku s technickymi Gdajmi svoriek. K dispozicii st opakovane pouZitelné zariadenia na meranie velkosti Struktdr.
9. Nepouzivajte zosivacku DST Series™ EEA™, ak nie je k dispozicii dostatok tkaniva na spravne obratenie okrajov
tkaniva, aby bolo mozné dobre zalozit svorky na obratenyich okrajoch. Tabatierkovy steh musite pevne utiahnut po
obvode drdzky pre tento steh v strednej Casti.

10. Nepouzivajte zosivacku, pri ktorej po aktivdcii nie je mozné vizudlne overit spravnu hemostazu.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Predoperacnd rédioterapia moze tkanivo zmenit. Tieto zmeny mdzu napriklad sposobit, Ze hriibka tkaniva prekroci
uvedené rozmedzie pre zvolend velkost svoriek. Je preto potrebné starostlivo zvdzit vyber zodpovedajuicej velkosti
svoriek a cel(i liecbu, ktord pacient musf pred zakrokom podstpit.

2.Tabatierkové stey je potrebné umiestnit maximélne 2,5 mm od okraja rezu tkaniva, aby nedoslo k zachyteniu
nadbytocného tkaniva v uzavretej nakovke a zasobnika. To by mohlo mat za ndsledok nesprévne vytvorenie stehu
alebo presakovanie

3. Cistenie ¢reva v prilisnej vzdialenosti od okraja rezu by mohlo sposobit devaskularizéciu obrdteného tkaniva
andsledne zIé hojenie. Bezpecnd vzdialenost na Cistenie zadnej strany tkaniva je nasledujica:

Zosivacka DST Series™ EEA™ 33 — 1,5 cm, zoivacka DST Series™ EEA™ 31— 1,5 cm, zosivacka DST Series™ EEA™
28— 1cm, zosivacka DST Series™ EEA™ 25 — 0,5 cm, zosivacka DST Series™ EEA™ 21— 0,25 cm

4. Dbajte na to, aby v oblasti svorkovaného tkaniva neboli Ziadne kovové spony alebo podobné predmety; v opacnom
pripade nedajde k prerezaniu tkaniva cepelou noza.

5. Pri prepichovani tkaniva hrotom trokdra ndstroja alebo prislusenstvom hrotu trokdra ndkovky udrzujte Spicku

a miesto vpichu pod neustélou vizudlnou kontrolou, aby nedoslo k netimyselnému poskodeniu okolitych Struktdr.

6. Pri pouZiti prislusenstva bieleho hrotu trokdra zabrafite kontaktu s ciernym uvolfiovacim tacidlom, kym nebudete
pripraveni vybrat hrot z nékovky.

7. Kdispozicii st ostré a tupé hroty prislusenstva trokdra. Pred zavedenim nakovky do chirurgického pola overte
vybrany hrot. Ak nie je hrot trokra ndkovky pre zakrok potrebny, odstrfite pred pouzitim prislusenstvo tupého hrotu
trokdra ndkovky.

8. Pred pripojenim nakovky k ndstroju skontrolujte, ¢i je trokdr ndstroja Upine zasunuty cez tkanivo i je viditelny
oranzovy psik. Ak nie je oranzovy pasik viditelny, moze byt narusené spravne spojenie ndstroja a nakovky.

9. Pri pripojeni ndkovky k nstroju drzte pevne zadny gombik, aby ste zabranili miememu posunutiu integrovaného
trokdra spat do hlavy zariadenia. To je zvIast dolezité v pripade pouZitia zariadenia OrVil™ s nakovkou

Ak je trokdr zatlaceny spat do Creva, je mozné, Ze pouzivatel nebude moct zobrazit oranZovy pasik na trokdri, o

by mohlo mat za ndsledok nesprévne pripojenie nakovky. Nesprévne pripojenie nakovky by mohlo nésledne viest

k odpojeniu nakovky pri uzavreti alebo aktivacii zosivacky.

10. Po pripojeni ndkovky k néstroju skontrolujte, ¢i je oranzovy pasik trokdra plne zakryty strednou castou ndkovky.
Potom pripojte ndkovku tak, aby bola dokladne pripojend k ndstroju

Jemny protitah za distdIne crevo pri priblizovani MOZE minimalizovat nadbytocné tkanivo vpravované do telesa
203ivacky.

11. Skontrolujte, ¢i je oblast medzi zésobnikom a ndkovkou tesne uzavretd a i je tkanivo stlacené. Pred aktivéciou
203ivacku prezrite a overte, i je viditelny zeleny pas v indikdtorovom okne. Ak nie je v indikdtore zobrazend zelend
farba, zosivacka sa neaktivuje.

12. Ak pocas aktivacie rukovate nestlacite Uplne, nemusf byt vysledny tvar svorky prijatelny alebo rez cepele nemusi
byt Gpiny. Mohlo by to spésobit intraoperativne netesnosti. Rukovat je nutné stlacit az na doraz.

13. Pri aktivdcii zosivacky dbajte na to, aby ste pevne stlacili spustaciu rukovt a aby sa spodné kovovd strana rukovite
dotkla tela zosivacky az na doraz. Ak rukovat stlacite len iastocne alebo netplne, mdze byt vysledny tvar svoriek
neprijatelny alebo rez cepelf netiplny. Mohlo by to spdsobit intraoperativne netesnosti.

14. Pri otvarani zo%fvacky pred vytiahnutim NEOTACAJTE OVLADACOM O VIAC NEZ DVE CELE OTACKY, pretoze by to
mohlo spdsobit oddelenie zostavy nakovky od ndstroja.

15. Zogivackou pri otvarani NEHYBTE. V opacnom pripade sa nakovka moze zachytit v mieste anastomdzy z dévodu
nedpiného znizenia a ndsledne spasobit problémy pri vytahovani z tela pacienta.

16. Po vytiahnuti zosivacky vzdy skontrolujte, ci linia stehov nekrvaca. Mensie krvécanie je mozné odstranit
elektrokauteriziciou alebo rucne stehmi

17. Biele stcasti prislusenstva trokéra zlikvidujte ihned po pouziti. Nstroj zlikvidujte po siati vzoriek tkaniva z drieku.

18.Vzorky tkaniva je nutné prezriet a je taktiez nutné skontrolovat, ¢i st v mieste anastomdzy zaclenené vietky vrstvy
tkaniva. Ak by vzorky neboli ipIné, mohlo by dojst k presakovaniu a ndslednému ziZzeniu

19. Nedotykajte sa horej hrany zésobnika, aby ste sa neporanili o kruhov( cepel.
20. Nikdy opakovane nepouZivajte sticasti ndstrojov urcenych na jednorazové pouZitie.

21. Zle zvolend kombindcia ndstroja a nakovky moze spasobit nesprdvne vytvorenie svorky alebo nesprévne
prerezanie tkaniva ndstrojom. Nesprdvne vytvorené svorky mozu narusit celistvost linie stehov a tym zapricinit
presakovanie alebo pretrhnutie.

22. Nkovku TILT-TOP™ nie je mozné oddelit od strednej casti ndstroja.

23. Akssa zosivacka DST Series™ EEA™ dostane do styku s roztokom chloridu ortutnatého, moze nastat neziaduca
chemickd reakcia.

24. Pri vybere vhodnej velkosti svoriek vzdy zohladnite celkovd hrdbku tkaniva a pouzitého vystuzového materidlu.
25. Néstroj sa dodava STERILNY a je urceny len na JEDNORAZOVE pouitie. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. ZNOVU
NESTERILIZUJTE

@ VAKRES

A) TROKAR S DRIEKOM Z JEDNEHO KUSU 1) OTVOR PRE SUTURU

B) ORANZOVY PASIK J) CIERNE UVOLNOVACIETLACIDLO

) OCHRANNY KLIN K) OKNO INDIKATORA PRE PRIBLIZENIE TKANIVA
D) NAKOVKATILT-TOP™/STREDNA CAST NASTROJA 1) OTOCNY OVLADAC

) TABATIERKOVY STEH M) BEZPECNOSTNA POISTKA

F) MIESTO NA UCHOPENIE N) SPUSTAC NASTROJA

) PRISLUSENSTVO TUPEHO TROKARA 0) ENDO BABCOCK™

H) prislusenstvo ostrého trokdra (len na pouzitie so zoSivackami 21mma25mm) ~ P) ZELENY PAS

@) NAVOD NA POUZITIE

Po vybrati zosfvacky z balenia oddelte ZIty ochranny klin, ktory obsahuje prislusenstvo ostrého a tupého RTG
kontrastného bieleho trokéra od ndstroja a uschovajte ho v sterilnom prostredi na neskorie pouZitie.

UPOZORNENIE: Pri vytahovani zosivacky z balenia sa NEDOTYKAJTE cierneho gombika.
Neumyselné otocenie &ierneho gombika by mohlo viest k zobrazeniu zeleného pasika
v okne indikatora pribliZenia tkanivaa k iu bezpecnosti. Neu é Seni
bezpecnostnych opatreni moze viest k iu ruk avk

dosledku k posunutiu svoriek. Ciastone posunuté svorky, ktoré pri zavadzani cez brusnii stenu
alebo rektum vyénievaju zo zasobnika, mdzu sposobit problémy pri i avysledny tvar
svoriek po spusteni zosivacky moze byt neprijatelny.

POZNAMKA: Nakovka a strednd cast ndstroja predstavuj na kazdom nastroji jeden celok a nie je mozné ich oddelit.
(Pred zavedenim zosivacky umiestnite tabatierkové stehy do vzdialenosti maximalne 2,5 mm od okraja rezu Struktdr,
na ktorych mé byt vykonand anastomdza, aby sa nenahromadilo tkanivo a ndsledne nevznikol zly steh).

Technika so zatvorenym limenom:

1. Pri vykondvanf postupu s uzavretym limenom (dvojité svorkovanie), pri ktorom nie je
bieleho hrotu trokdra, vyberte tupy hrot trokéra z nakovky TILT-TOP™ stlacenim Cieneho uvolfiovacieho tlacidla na
prislusenstve trokdra a vytiahnutim zo strednej casti nékovky. Zavedte ndkovku TILT-TOP™ do lumenu. Tabatierkovy
steh bezpecne utiahnite na zéreze pre tabatierkovy steh, ¢im zabezpecite proximdine tkanivo cez ndkovku TILT-TOP™.

adované prislusenstvo

POZNAMKA: Pri vykonavani postupu s trojitym svorkovanim alebo takého postupu, kde je vyZadované pousitie
prislusenstva bieleho trokdra, vyberte prislusny hrot pre dany postup. Nékovka TILT-TOP™ sa dodéva s viozenym
tupym hrotom. Ak chcete pouzit ostry hrat, vyberte tupy hrot stlacenim ¢ierneho uvolfiovacieho tlacidla a vytiahnite
prislusenstvo trokdra von zo strednej Casti nakovky. Pripojte prislusenstvo ostrého bieleho trokéra k dutému drieku
na ndkovke TILT-TOP™ alebo strednej casti ndstroja. Prislusenstvo trokdra zapadne na miesto. Cez otvor na hrote
prislusenstva trokdra je mozné zalozit steh a vytvorit slucku. Po prepichnuti Struktdry odistite prislusenstvo bieleho
trokéra stlacenim Cierneho uvolfiovacieho tlacidla na prislusenstve pomocou prislusného ndstroja alebo prsta. Ak
vykondvate vykon laparoskopicky, vyberte biele prislusenstvo trokdra uchopenim slucky stehu a jeho vytiahnutim cez
pristupovti kanylu Autosuture™ s vnitornym priemerom vacsim nez 6 mm.

2. Zosivacka sa doddva s trokérom v (plne zatiahnutej polohe a Gplne vnditri zdsobnika.

UPOZORNENIE: Nedotykajte sa hornej hrany zasobnika, aby ste sa neporanili o kruhovi cepel.

3. Tkanivo prepichnete zavedenim néstroja az k uzavretému limenu, pri ktorom md byt vykonand anastoméza,
avysunovanim trokdra otocenim ovlddaca proti smeru hodinovyich ruciciek, kym sa neprepichne tkanivo a trokdr
Gplne nevysunie. Skontrolujte, ¢i sa trokdr vysunie tesne vedla sticasnej linie svoriek, aby nedoslo k nahromadeniu
tkaniva na strane stredove] casti. Vzdialenost medzi liniou svoriek a ihlou s prieraznym hrotom stredovej casti by mala
byt'tak malé, aby sa zabezpecilo prerusenie linie, ale dostatocnd na to, aby bol mozny jednoduchy prechod strednej
Casti nakovky cez distélne crevo pocas priblizovania.

UPOZORNENIE: Pri prepichovani tkaniva trokarom alebo prislusenstvom hrotu trokara udrzujte
$picku a miesto vpichu pod neustalou vizudlnou kontrolou, aby nedoslo k é

FORSIKTIG: UNNGA & bergre den svarte dreiebryteren nar stiftemaskinen tas ut av emballasjen.
Utilsiktet dreiing av den svarte dreiebryteren kan fore til at den gronne streken vises i

pp og at sikk slippes. Denne utilsiktede
frigjoringen av sikkerhetslasen kan fore til mulig fremforing av handtaket, noe som sa kan
fore stiftene fremover. Delvis fremforte stifter som stikker ut av magasinet under forsok pa
innforing gjennom enten bukveggen eller rektum kan gi problemer med innferingen og kan
0gsa gi i | stiftforming etter avfyring

MERK: Ambolten og midtstangsenheten pd hvert instrument sitter sammen og kan ikke tas fra hverandre.

(For stiftemaskinen fares inn, skal tobakkspungsuturene settes ikke mer enn 2,5 mm fra den kuttede kanten av
strukturene som skal anastomeres for & unnga opphoping av vev og mulig misformede stifter).

Lukket lumen-teknikk:

1. Hvis en lukket lumenprosedyre (dobbel stifting) utfares, og det hvite trokarspisstilbeharet ikke trengs, fjern den
stumpe trokarspissen fra TILT-TOP™-ambolten ved & trykke pa den svarte frigjeringsknappen p trokartilbeheret og
trekke den ut fra midtstangen i ambolten. Settinn TILT-TOP™-ambolten i lumen. Tobakkspungsuturen skal knytes
qodt til tobakkspungfordypningen for d feste proksimalt vev over TILT-TOP™-ambolten.

MERK: Vied utfaring av trippel stifteprosedyre, eller der det er onskelig med et hvitt trokartilbeher, velger du

riktig spiss for prosedyren. TILT-TOP™-ambolten leveres med den stumpe spissen installert. Hvis den skarpe
spissen anskes, fiern den stumpe spissen ved & trykke pd den svarte frigjoringsknappen og trekke trokartilbeheret
utfraamboltmidtstangen. Fest det skarpe hvite trokartilbehret til det hule skaftet pa TILT-TOP™-ambolten/

indikatorvinduet for

poskodeniu okolitych Struktir. Dalej overte, ze je na trokari viditelny oranzovy pas mimo
Struktiry, na ktorej ma byt vykonana anastoméza. Ak pruh nie je viditelny, méze byt nakovka
TILT-TOP™ nespravne pripojend k nastroju.

4.Po iplnom rozsren trokdra drzte ndkovku TILT-TOP™/stredn( cast néstroja za uchopovaciu drdzku pomocou
uchopovacieho ndstroja ako je napriklad ENDO CLINCH™ Il alebo ENDO BABCOCK™. Spojte stredovt ¢ast s trokdrom
réznym zatlacenim smerom k sebe, kym sa driek nastroja so zaklapnutim tplne neusadi. Rucne prezrite pripojenie,
aby ste overili, Ze nakovka a driek st Gplne spojené. Ak bude spojenie sprévne, oranzovy pds na trokéri bude tplne
zakryty strednou Castou nakovky TILT-TOP™

POZNAMKA: NEUCHOPUJTE ani NESVORKUJTE noicky (otvoreny koniec) sirednej casti nakovky. V opacnom pripade
sa nozicky mozu zohnit a skomplikovat pripojenie ndkovky k integrovanému trokdru zosivacky alebo sposobit jej
odpojenie.

UPOZORNENIE: Pri pripojeni nakovky k nastroju drzte pevne zadny gombik, aby ste zabrénili
i iuinteg ho trokara spat do hlavy zariadenia. To je zvlast délezité
zariadenia OrVil™ s nakovkou.

v pripade p:)u" i

Ak je trokdr zatlaceny spat do Creva, je mozné, Ze pouzivatel nebude moct zobrazit oranZovy pdsik na trokdri, o

by mohlo mat za ndsledok nesprévne pripojenie ndkovky. Nespravne pripojenie ndkovky by mohlo nésledne viest

k odpojeniu ndkovky pri uzavretf alebo aktivacii zosivacky.

5. Aby sa pritlacili tkanivé a uzavrel sa priestor medzi zdsobnikom a ndkovkou TILT-TOP™, otécajte ovlddacom na
7adnej asti zosivacky v smere hodinovyich ruciciek, kym nedosadne. Jemny protitah za distélne revo pri priblizovani
MOZE minimalizovat nadbytocné tkanivo vpravované do telesa zosivacky. Spravne pritlacenie je overené vo chvili,
kedy je viditelny zeleny pasik v okne indikétora pribliZenia tkaniva, o oznacuje, Ze zosivacka je pripravend na aktivaciu.
POZNAMKA: Bezpecnostna poistka sa neuvolni, ak v okne indikstora nie je viditelny zeleny pésik.

UPOZORNENIE: Ak je pri otoceni ovladaca na ucely vi: ie aspoii ¢asti
indikatora potrebné vynalozit nadmernii namahu, nastroj nepoutivajte.

pasu v okne

UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby bolo mozné tkanivo pohodine stlacit na 2 mm na zosivackach
so svorkami velkosti 4,8 mm a na 1,5 mm na zo$ivackach so svorkami velkosti 3,5 mm.
Nadmerna hriibka tkaniva méze mat za na ijatelné vy ie svorky a/alebo
netiplny rez cepele zosivacky.

6. Na aktiviciu ndstroja uvolnite bielu poistku pod rukovatou a stlacte rukovat pevne az na doraz. Zvukovy a dotykovy
indikdtor aktivacie podd dodato¢nd informdciu o dokoncent aktivacie, je vak doleZité plne stlait rukovat, aby bola
zabezpecend tpnd aktivécia. Spustacia rukovét je tplne stlacend vtedy, ked'sa jej dolnd kovovd Cast dotyka tela
203ivacky na doraz.

UPOZORNENIE: Ak pocas aktivacie rukovate nestlacite tplne, nemusi byt vysledny tvar svorky
prijatelny alebo rez cepele nemusi byt iipIny. Mohlo by to spasobit intraoperativne netesnosti.
Rukovét je nutné stlacit az na doraz.

Po uvolneni rukovate vrétte poistku do zaistenej polohy.

7. Néstroj vyberte tak, Ze otocenim ovlédaca proti smeru hodinovyich ruiciek o DVE CELE OTACKY wytvorite priestor
medzi zésobnikom a ndkovkou

UPOZORNENIE: Pri otvarani zosivacky pred vytiahnutim NEOTACAJTE OVLADACOM O VIAC NEZ DVE
CELE OTACKY, pretoze by to mohlo umoznit oddelenie zostavy nakovky od nastroja.

POZNAMKA: Néstroj ma dotykovy indikstor, ktory je mozné citit a pocut po dvoch otckach. To pomaha urcit
sprévnu polohu otvorenia pred vytiahnutim zosivacky.

UPOZORNENIE: Zosivackou pri otvarani NEHYBTE. V opacnom pripade sa nakovka moze
zachytit v mieste zddvodu znizenia a nasledne sposobit problémy pri
vytahovani z tela pacienta.

8. Otocenim ovlddaca o dve otécky sa ndkovka preklopf na stranu a zosivacku bude mozné jednoducho vybrat cez
miesto anastomazy. Opatrne vyberte ndstroj priamym vytiahnutim von z novej anastomazy. Po vytiahnuti zoivacky
skontrolujte, ¢i linia stehov nekrvéca.

9. Prezrite vzorky tkaniva a skontrolujte, Ci st v mieste anastomdzy zaclenené vietky vrstvy tkaniva. Otocenim
ovlddaca proti smeru hodinovyich ruciciek sa driek vysunie a vzorky tkaniva bude mozné prezriet.

Technika otvoreného limenu:

10. Otécajte ovlddac na zadnej casti zosivacky proti smeru hodinovych ruciciek tak diho, kym nebude tplne odkryty
oranzovy pés na trokdri. Vyberte prislusenstvo tupého bieleho hrotu trokdra z nékovky TILT-TOP™ alebo strednej Casti
ndstroja stlacenim cierneho tlacidla a vytiahnutim zo strednej Casti ndkovky. Pripojte ndkovku TILT-TOP™/stredni
Cast ndstroja k trokéru, kjm nebudete pocut'a nepocitite cvaknutie. Overte, Ze ndkovka TILT-TOP™/strednd cast
néstroja plne zakryva oranZovy pas na trokdri. Otocte ovlddac na zadnej casti zosivacky v smere hodinovych ruciciek
azatiahnite tak nakovku

11. Zavedte ndstroj do Struktdry, kym sa ndkovka nevysunie.

12. Zoivacku otvérajte otdcanim ovlddaca proti smeru hodinovyich ruciciek tak dlho, kym nie je medzi zasobnikom
anékovkou k dispozicii dostatocny priestor pre Struktdry, na ktorych sa mé vytvorit anastomza. Pevne ale nie

prilis tesne utiahnite distalny tabatierkovy steh okolo trokdra a upevnite tak tkanivo cez zasobnik. Skontrolujte, ¢i je
tabatierkovy steh pevne utiahnuty tak, aby bol zachovany dostatocny priestor pre hladké nasunutie tabatierkového
stehu na stredov( cast nakovky TILT-TOP™ pri uzavreti zosivacky. Tabatierkovy steh bezpecne utiahnite na zareze pre
tabatierkovy steh, ¢im zabezpecite proximalne tkanivo cez nakovku TILT-TOP™,

13. POSTUPUJTE PODLA BODOV 5 — 9 UVEDENYCH VYSSIE.

@ TABULKA S TECHNICKYMI UDAJMI SVORIEK

Q) VELKOST SVORKY (4 mm ZADNA CAST, 3,5 mm a 4,8 mm DLZKA VETVY)
R) PRIBLIZNA VYSKA ZATVORENE) SVORKY (VYSKA, B)

5) ROZMERY PRIECNEHO REZU SVORKOU (VELKOST DROTU)

T) VONKAJSI PRIEMER PLASTA

U) VONKAJST PRIEMER CEPELE

V) POCET SVORIEK

W) POZIADAVKY NA KOMPRESIU TKANIVA

SKLADUJTE PRI IZBOVE) TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE DLHODOBO VYSSiM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM 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 pé én enkeltpasient. Gjenbruk eller rengjoring av dette
produktet kan fore til at det svikter og paforer skade pd pasienten. Rengjering og/eller sterilisering pd nytt av dette
produktet kan medfare risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet skal ikke brukes pa nytt, rengjores for
gjenbruk eller steriliseres pé nytt.

BESKRIVELSE

DST Series™ EEA™-stifternaskin setter en sirkulaer, dobbel, forskjovet rad med titanstifter og deler overfladig vev,

slik at det dannes anastomose. Instrumentet aktiveres ved d klemme sammen handtakene s langt som mulig.
Stiftlinjens diameter fastsettes med valg av stifter pa 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 pa 21 mm, 25 mm og 28 mm fas med stifter i 2 starrelser, 3,5 mm og 4,8 mm. Den lavprofilerte
TILT-TOP™-ambolten finnes pd alle stiftemaskiner.

INDIKASJONER

Autosuture™ DST Series™ EEA™-stiftemaskin brukes gjennom hele fordayelseskanelen for ende-til-ende-, ende-til-
side- og side-til-side-anastomoser ved bade dpen og laparoskopisk kirurgi

KONTRAINDIKASJONER

1. Dette produktet er ikke utformet, solgt eller beregnet pa bruk pé andre méter enn indikert.

2.DST Series™ EEA™-stiftemaskinen skal ikke brukes pa vev som kirurgen mener ikke vil veere i stand til & tale
konvensjonelle suturmaterialer eller konvensjonelle lukketeknikker.

3. Ikke bruk stiftemaskinen DST Series™ EEA™ pd vev som komprimeres til mindre enn 2,0mm i tykkelse. | slike tilfeller
vil stiftene kanskje ikke veere stramme nok til & sikre hemostase.

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

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

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

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

8.DST Series™ EEA™-stiftemnaskin skal ikke brukes hvis vevet er strukket eller fortynnet fordi det er innfart et magasin
som er for stort til strukturens diameter. Det kan oppstd lekkasje og innsnevring av anastomosen. Se tabellen for
stiftspesifikasjon. Det finnes verktay il & 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 pd plass. Tobakkspung-suturen ma knytes godt fast rundt tobakkspung-fordypningen pa den
midterste stangen.

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

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. Preoperativ strélebehandling kan resultere i endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel fre til at
vevtykkelsen overstiger det angitte omradet for den valgte stiftstarrelsen. Naye hensyn ber gis til preoperativ
behandling pasienten kan ha gjennomgatt og i tilsvarende valg av stiftstarrelse.

2. Tobakkspung-suturer md settes ikke mer enn 2,5 mm fra den skame kanten av vevet for d unnga at det kommer for
mye vev inne i den lukkede ambolten og magasinet som kan fre til misdannet stift eller lekkasje.

3. Hvis tarmen rengjores for langt fra skj kan det fare til d ing i det inverterte vevet og fordrsake
darlig tilheling. Sikkerhetsomradet for rengjering av bakenforliggende vev er falgende:

DST Series™ EEA™ 33-stiftemaskin — 1,5 cm, DST Series™ EEA™ 31-stiftemaskin — 1,5 cm, DST Series™ EEA™
28-stiftemaskin - 1cm, DST Series™ EEA™ 25-stiftemaskin — 0,5 cm, DST Series™ EEA™ 21-stiftemaskin — 0,25 cm
4. Pass pd at vevsnittet som skal stiftes er fitt for metallklemmer eller lignende strukturer, ellers vil kanskje ikke
kniven kutte vevet.

5. Nar vevet punkteres med instrumenttrokaren eller trokarspisstilbeharet, hold aye med spissen og punkteringsstedet
til enhver tid for & forhindre utilsiktet skade pd omkringliggende strukturer.

6. Nar du bruker det hvite trokarspisstilbeharet, unngd kontakt med den svarte frigjeringsknappen til du er lar til &
taspissen bort fra ambolten.

7. Skarpt og stumpt trokarspisstilbeher for ambolten falger med. Sjekk valg av spiss for ambolten settes inn i det

kirurgiske feltet. Hvis det ikke trengs trokarspisstilbeher for ambolten iinngrepet, fiern trokartilbeheret med stump

spiss fra ambolten for bruk.

8. Fgrambolten festes til instrumentet, sjekk at instrumenttrokaren er fart 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. Nar du kobler ambolten til instrumentet, hold den bakre dreiebryteren bestemt for a forhindre at den innebygde

trokaren beveges bakover litt inn i apparatets hode. Dette er scerlig viktig ndr du bruker et OrVil™-apparat med

ambolten.

Hvis trokaren skyves inn igjen i tarmen, er det ikke sikkert at brukeren kan vise det oransje bandet pa trokaren, noe

som kan fore til uriktig tilkobling av ambolten. Feil tilkobling av ambolten kan medfore at ambolten frakobles ndr

stiftemaskinen lukkes og/eller avfyres.

10. Nar ambolten er festet til instrumentet, kontroller at den oransje streken pd instrumenttrokaren er helt dekket av
boltmidtstangen far ambolten k es, for & sikre at ambolten er riktig montert pa instrumentet.

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

11. Pass pd at mellomrommet mellom magasinet og ambolten er godt lukket og at vevet er komprimert. Inspiser og
forsikre deg om at den granne streken er synlig i indikatorvinduet for stiftemaskinen avfyres. Stiftemaskinen vil ikke
avyres hvis indikatoren ikke lyser gront.

12. Hvis du ikke klemmer handtaket helt sammen, kan det fore til uakseptabel stiftdannelse og/eller ufullstendig kutt
med kniven. Dette kan fore til intraoperative lekkasjer. Pass pa at handtaket er klemt inn sd langt det gar.

13. Nér stiftemaskinen avfyres, pase at du trykker utlgserhandtaket helt sammen til metallundersiden av héndtaket
kommer s& mye i beroring med stiftemaskinen som det er mulig. Hvis handtaket trykkes delvis eller ufullstendig inn,
kan det fore til uakseptabel stiftdannelse og/eller ufullstendig skjeering med kniv. Dette kan fore til intraoperative
lekkasjer.

14. Nr du dpner stiftemaskinen for den tas ut, IKKE VRI PA DREIEKNOTTEN MER ENNTO HELE OMDREININGER, da det
kan fare il at ambolten lasner fra instrumentet.

15. UNNGA & flytte paistiftemaskinen samtidig som den &pnes. Ellers kan ambolten henge seq opp i den
anastomotiske kanten siden den ikke har vendt helt over, noe som kan gjare det vanskelig d fierne stiftemaskinen

fra pasienten.

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

17. Kast det hvite trokartilbehoret straks etter bruk. Kast instrumentet ndr vevspravene er fiernet fra skaftet

18. Vevspravene (“donuts”) skal inspiseres for d sikre at alle vevlagene er tatt med i anastomosen. Hvis pravene ikke er
fullstendige, kan det oppsta lekkasje som igjen kan medfare innsnevring.

19. Unngd d berore den averste kanten av magasinet for & unnga 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 fare til misforming av stifter eller medfare
atinstrumentet kutter feil. Deformerte stifter kan ga ut over sammensetningen til stiftrekken og fare til lekkasje eller
ruptur.

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

23. Unnga at DST Series™ EEA™-stiftemaskinen kommer i kontakt med kvikkselvholdige klorlasninger, da det kan
fore til en kjemisk reaksjon.

24. Inkluder alltid den kombinerte tykkelsen av vevet og et eventuelt stiftelinjeforsterkningsmateriale i bruk, ved valg
avriktig starrelse pa stiften.

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

@ PRODUKTOVERSIKT

A) SKAFT MED INNEBYGD TROKAR 1) SUTURHULL

B) ORANSJE STREK J) SVART FRIGJORINGSKNAPP

() TRANSPORTKILE K) VEVVINDU MED APPROKSIMERINGSINDIKATOR
D) TILT-TOP™-AMBOLT/MIDTSTANGSENHET L) DREIEBRYTER

£) TOBAKKSPUNG-FORDYPNING M) SIKKERHETSLAS

F) GRIPEFORDYPNING N) INSTRUMENTAVTREKKER

() STUMPTTROKARTILBEHER 0) ENDO BABCOCK™

H) SKARPTTROKARTILBEHOR (gjelder kun 21 mm- og 25 mm-stiftemaskiner) P) GRONN STREK

@ BRUKSANVISNING

Nar stiftemaskinen flernes fra pakken, lasne den gule transportkilen som inneholder bade det skarpe og stumpe
rentgengjennomskinnelige, hvite trokartilbeharet og TILT-TOP™-ambolten fra instrumentet og oppbevar disse i det
sterile feltet til senere bruk.

heten. Trokartilbeharet lases pa plass. En sutur kan settes gjennom hullet ved spissen pa
trokartilbeharet og knytes i en lokke. Nar det er stukket hull pa strukturen, frigjer det hvite trokartilbehgret ved &
trykke pa den svarte frigjeringsknappen pé tilbeharet med en tang eller finger. Hvis inngrepet utfores laparaskopisk,
flernes det hvite trokartilbeharet ved d ta tak i suturlokken og trekke det hvite trokartilbeharet gjennom Autosuture™-
tilgangskanylen med en innvendig diameter pd mer enn 6 mm.

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

midt

FORSIKTIG: Unnga & berare den overste kanten av magasinet for & unnga at du skades av
kniven.

3. For & punktere vevet settes instrumentet inn opptil den lukkede lumen som skal anastomoseres, og den hvite
trokaren forlenges ved d dreie dreiebryteren mot urviseren til vevet er punktert og trokaren er strukket helt ut. Pass pa
at trokaren er strukket tett inntil den eksisterende stiftlinjen for d unngd at vevet hopes opp pé siden av midtstangen.
Avstanden mellom stiftelinjen og det skjaerende punktet i den midterste stangen skal vaere naer nok til & sikre
transaksjon av stiftelinjen, men lang nok til at amboltmidtstangen enkelt kan passere gjennom den distale tarmen
under approksimering. FORSIKTIG: Nar vevet punkteres med trokaren eller trokarspisstilbeharet, hold aye med spissen
og punkteringsstedet til enhver tid for & forhindre utilsiktet skade pa omkringliggende strukturer. Sjekk i tillegg at den
oransje streken pé trokaren er synlig utenfor strukturen som skal anastomoseres. Hvis streken ikke er synlig, vil kanskje
ikke TILT-TOP™-ambolten vere riktig festet til instrumentet.

4. Nar trokaren er strukket helt ut, hold TILT-TOP™-ambolt/midtstangen ved gripehakket med et gripeinstrument

som for eksempel ENDO CLINCH™ Il eller ENDO BABCOCK™. Koble midtstangen til trokaren ved & skyve godt tl
instrumentet Klikker pd plass. Inspiser koblingen manuelt for & sikre at ambolten og skaftet er godt tilkoblet. Nar den
oransje streken er godt tilpasset til trokaren, vil den vaere dekket helt av TILT-TOP™-amboltmidtstangen.

MERK: UNNGA & gripe tak i / sette klemme pa benene (dpen ende) til amboltens midtstang. Ellers kan benene
bayes, noe som kan gjere det vanskelig & koble ambolten til/fra den innebygde trokaren til siftemaskinen

FORSIKTIG: Nar du kobler ambolten til instrumentet, hold godt i den svarte dreiebryteren for &
forhindre at den innebygde trokaren beveges bakover litt inn i apparatets hode. Dette er sarlig
viktig nar du bruker et OrVil™-apparat med ambolten.

Hvis trokaren skyves inn igjen i tarmen, er det ikke sikkert at brukeren kan vise det oransje bandet pé trokaren, noe
som kan fore til uriktig tilkobling av ambolten. Feil tilkobling av ambolten kan medfore at ambolten frakobles nar
stiftemaskinen lukkes og/eller avfyres.

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

MERK: Sikkerhetslasen vil ikke frigjres hvis den granne streken ikke er synlig i indikatorvinduet.

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

FORSIKTIG: Pass pé 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 ptabel stiftd Ise og/eller dig skjeering med kniv.

6. For & avfyre instrumentet, frigjar den hvite sikkerhetsldsen pa undersiden av handtaket og klem handtaket sa

langt det gdr. En harbar og folbar avfyringsindikator gir ytterligere bekreftelse pd at avfyring er fullfort, men det er
viktig & klemme héndtaket helt sammen for d sikre fullstendig avfyring. Utleserhandtaket er helt klemt sammen ndr
metallundersiden av handtaket berorer stiftemaskinen s& mye som mulig.

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer handtaket helt sammen, kan det fore til uakseptabel
stiftdannelse og/eller ufullstendig kutt med kniven. Dette kan fore til intraoperative lekkasjer.
Pass pa at handtaket er klemt inn sa langt det gér.

Nar du slipper handtaket, still sikkerhetslasen il Iast posisjon.

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

FORSIKTIG: Nar du dpner stiftemaskinen for den tas ut, IKKE VRI PA DREIEKNOTTEN MER ENN TO HELE OMDREININGER,
da det kan fore til at ambolten lasner fra instrumentet.

MERK: Instrumentet har en folbar indikator som kan fales og hares etter 2 omdreininger. Denne kan brukes til &
identifisere riktig dpningsposisjon for 4 ta ut stiftemaskinen.

FORSIKTIG: UNNGA & flytte pé stiftemaskinen samtidig som den apnes. Ellers kan ambolten
henge seg opp i den anastomotiske kanten siden ikke har vendt helt over, noe som kan gjore
det vanskelig & fierne stift kinen fra pasi

8.Nar du dpner dreiebryteren ved & vri 2 hele omdreininger, vil du kunne vippe ambolten over pé siden for & ta den
ut gjennom anastomosen. Ta forsiktig ut instrumentet ved & 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. Vevspravene ("donuts”) skal inspiseres for & forsikre om at alle vevlag er tatt med i anastomosen. Nar du vrir
dreiebryteren mot urviseren, vil skaftet strekkes ut, slik at du kan inspisere vevspravene.

Apen lumen-teknikk:

10.Vri pd dreiebryteren bak pd stiftemaskinen mot urviseren til hele den oransje streken pa trokaren vises. Fjer det
stumpe, hvite trokarspisstilbeharet fra TILT-TOP™-ambolten/midtstangen ved 4 trykke pé den svarte knappen og
trekke det ut av amboltmidtstangen. Fest TILT-TOP™-ambolt/midtstangkomponenten til trokaren til et Klikk hares
og kjennes. Sjekk at TILT-TOP™-ambolt/midtstangkomponenten dekker hele den oransje streken pd trokaren. Vri p&
dreiebryteren bak pd stiftemaskinen mot urviseren for & trekke ambolten tilbake.

1. For instrumentet inn i strukturen il ambolten stikker ut

12. Apne stiftemaskinen ved & vri pa 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 d feste vevet over magasinet. Pése at tobakkspungsuturen er godt knyttet med tilstrekkelig rom til &
gjore det mulig for tobakkspungsuturen d gli jevnt over midtstangen av TILT- TOP™-ambolten nér stiftemaskinen
lukkes. Knyt den proksimale tobakk n godt inn i tobakk j n for & feste proksimalt vev over
TILT-TOP™-ambolten.

13. FOLG PUNKT 5-9 OVENFOR.
@ STIFTSPESIFIKASIONSTABELL
) STORRELSE PA STIFT (4 mm BAKRE SPENNVIDDE, 3,5 mm og 4,8 mm BENLENGDE)
R) OMTRENTLIG LUKKET STIFTH@YDE (H@YDE PA"B")
) STIFTENS TVERRSNITTDIMENSJONER (TRADSTORRELSE)
T) SKALLETS UTVENDIGE DIAMETER
U) KNIVENS UTVENDIGE DIAMETER
)

V) ANTALL STIFTER
W) KRAVTILVEVSKOMPRESJON

OPPBEVARES VED ROMTEMPERATUR.
SKAL IKKE UTSETTES FOR H@Y TEMPERATUR | LENGRE TID.

SKAL IKKE UTSETTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.
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