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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using this product. Itis not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and
subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse,
reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION

The DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm device is a DST Series™ EEA™ 21 mm anvil assembly, and the DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm device is a DST
Series™ EEA™ 25 mm anvil assembly, both with the anvil head secured in the tilted position.

The anvil assembly is mounted on a 90cm long PVC delivery tube and is secured to the tube with a suture. When used with the DST Series™ EEA™ XL
21 0r 25 mm stapler, a circular, double staggered row of titanium staples is placed. Immediately after staple formation, the stapler knife blade resects
the excess tissue, creating  circular anastomosis. The diameter of the staple line is 21 mm or 25 mm, depending on the device selected.

The EEA™ OrVil™ anvil is permanently affixed to the center rod and cannot be removed from the center rod.

INDICATIONS

The Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm device when used with the DST Series™ EEA™ XL 21 mm stapler and the Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm
device when used with the DST Series™ EEA™ XL 25 mm stapler has applications throughout the alimentary tract for the creation of end-to-end,
end-to-side and side-to-side anastomoses in both open and laparoscopic surgeries, including bariatric surgery.

CONTRAINDICATIONS

1. Refer to the Instructions For Use for the EEA™ XL stapler for specific indications, contraindications, warnings, precautions, and operating instructions.
WARNINGS AND PRECAUTIONS:

1.Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to the DST Series™ EEA™ Instructions For Use-stapler specification chart
and the“tissue compression requirements” section

DST Series™ EEA™ staplers should not be used on tissue that does not meet the specified requirements.

2.The DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm and 25 mm devices are compatible with the corresponding diameter EEA™ XL length products ONLY.

They are not compatible with the 22 cm long products or any other EEA™ type products.

3. Use of an improperly matched instrument and anvil assembly combination will cause instrument malfunction and/or staple malformation.
Malformed staples may compromise the integrity of the staple line, resulting in leakage or disruption.

4. Improper cutting and removal of anvil retaining suture may result in the suture being stapled to the anastomotic site. The delivery tube should be
carefully inspected after removal to insure the anvil retaining suture has been removed with the delivery tube.

5.The anvil retaining suture is not intended for use as a surgical suture in this application; its only function is to retain the anvil assembly.

6. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.
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@ SCHEMATICVIEW
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B) CENTER ROD

C) TEAL (21 mm) or WHITE (25 mm) PLASTIC COLLAR
D) ANVIL RETAINING SUTURE (BRAIDED POLYESTER)
£) TILT-TOP™ PLUS ANVIL HEAD (TILTED)

F) ANVIL ASSEMBLY

) BULBTIP

H) TILT-TOP™ PLUS ANVIL HEAD (OPEN)

@ INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: THE DST SERIES™ EEA™ OrVil™ 21 mm AND 25 mm DEVICES ARE COMPATIBLE WITH THE CORRESPONDING
DIAMETER EEA™ XL LENGTH PRODUCTS ONLY. THEY ARE NOT COMPATIBLE WITH THE 22 cm LONG PRODUCTS OR ANY OTHER
EEA™TYPE PRODUCTS.

1. Insert bulb tip into appropriate structure (e.g. Esophagus).
2. Advance the delivery tube to where the anastomosis is desired.
3. Create an incision in the structure to allow the bulb tip to pass through.

4. Advance the tube until the plastic collar on the anvil center rod is visible and has passed incision point. Hold center rod securely with a grasping
device

5. Cutonly ONE leg of the anvil retaining suture and separate the delivery tube from the anvil assembly.

WARNING: IMPROPER CUTTING AND REMOVAL OF ANVIL RETAINING SUTURE COULD LEAVE THE SUTURE IN PLACE, WHICH MAY
RESULT IN THE SUTURE BEING STAPLED TO THE ANASTOMOTIC SITE.

6. Remove delivery tube with suture attached. Removal of the tube will pull the suture from the anvil (providing only one leg of the suture has been cut.)

WARNING: THE DELIVERY TUBE SHOULD BE CAREFULLY INSPECTED AFTER REMOVAL TO INSURE THE RETAINING SUTURE HAS
BEEN REMOVED WITH THE DELIVERY TUBE.

7. Attach the center rod of the anvil assembly to the EEA™ XL stapler. Once attached, the anvil head will un-tilt to allow for parallel closure. Slowly
close the instrument until instrument s fully approximated.

8. Refer to the Instructions For Use for the EEA™ XL stapler for specific indications, contraindications, warnings, precautions, and operating instructions.

STORE AT ROOM TEMPERATURE.
AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

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

Autosuture™

Dispositif DST Series EEA OrVil 21 mm et

™

a usage unique

a utiliser avec les agrafeuses EEA™ XL 21 DST Series

Dispositif DST Series EEA OrVil 25 mm

a utiliser avec les agrafeuses EEA™ XL 25 DST Series™ a usage unique
IMPORTANT!
Cette brochure est destinée  faciliter I'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiére de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation ou son retraitement peut provoquer un
dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entrainer un risque de contamination et
dinfection du patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le dispositif DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm est un systeme d'enclume DST Series™ EEA™ 21 mm, et le dispositif DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm
est un systeme d'enclume DST Series™ EEA™ 25 mm, tous deux avec la téte d'enclume fixée en position inclinée.

Le systéme d'enclume est monté sur un tube dinsertion en PVC de 90 cm de long et est fixé sur le tube avec une suture. Utilisé avec Iagrafeuse DST
Series™ EEA™ XL 21 ou 25 mm, il permet de placer une double rangée circulaire en quinconce d‘agrafes en titane. Immédiatement aprés la mise en
place des agrafes, la lame du couteau de Iagrafeuse enléve I'excédent de tissu, créant une anastomose circulaire. Le diametre de la rangée d'agrafes
estde 21 mm ou 25 mm, selon le dispositif sélectionné.

Lenclume EEA™ OrVil™ est attachée en permanence a la tige centrale et ne peut pas en étre retirée.

INDICATIONS

Le dispositif Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm, lorsquil est utilisé avec 'agrafeuse DST Series™ EEA™ XL 21 mm et e dispositif Autosuture™ EEA™
OrVil™ 25 mm, lorsquil est utilisé avec I'agrafeuse DST Series™ EEA™ XL 25 mm est utilisable via le tube digestif pour la création d‘anastomoses termino-
terminales, termino-latérales et latéro-latérales aussi bien en chirurgie laparoscopique quen chirurgie traditionnelle, dont la chirurgie bariatrique.

CONTRE-INDICATIONS
1. Se reporter aux Instructions d'utilisation de I'agrafeuse EEA™ XL pour obtenir des indications, contre-indications, avertissements, précautions et
instructions de fonctionnement spécifiques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :
1. Il convient d'évaluer soigneusement [€paisseur des tissus avant tout agrafage. Se reporter au « TABLEAU DE CARACTERISTIQUES TECHNIQUES » et &
la section « Exigences de compression des tissus » des Instructions d'utilisation DST Series™ EEA™.

Les agrafeuses DST Series™ EEA™ ne doivent pas étre utilisées sur des tissus ne répondant pas aux critéres spécifiés.
2. Les dispositifs DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm et 25 mm sont compatibles avec les produits EEA™ XL de diamétre correspondant UNIQUEMENT.
[Is ne sont pas compatibles avec les produits de 22 cm de long ou tout autre produit de type EEA™.

3. Lutilisation dune combinaison d'un instrument et d'un systeme d'enclume mal adaptés entrainerait un dysfonctionnement de lnstrument et/ou
une malformation des agrafes. Des agrafes mal formées peuvent compromettre lintégrité des agrafes et entrainer fuites et ruptures de la rangée
d'agrafes.

4. Une coupe et un retrait incorrects de la suture retenant I'enclume peuvent entrainer I'agrafage de la suture sur le site anastomotique. Le tube
dinsertion doit étre soigneusement inspecté apres le retrait afin de s'assurer que la suture retenant I'enclume a été retirée avec le tube d'insertion.

5. La suture retenant I'enclume n'est pas congue pour une utilisation en tant que suture chirurgicale dans cette application. Sa seule fonction consiste
aretenir e systéme d'enclume.

6. Ce dispositif est livré STERILE et est destiné a une procédure UNIQUE. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.
@D SCHEMA

A) TUBE DINSERTION

B) TIGE CENTRALE

() COLLIER EN PLASTIQUE BLEU (21 mm) OU BLANC (25 mm)
D) SUTURE RETENANT LENCLUME (POLYESTER TRESSE)

£) TETE D'ENCLUME TILT-TOP™ PLUS (INCLINEE)

F) SYSTEME D'ENCLUME

) EMBOUT EN AMPOULE

£) TETE D'ENCLUME TILT-TOP™ PLUS (OUVERTE)

@ INSTRUCTIONS D'UTILISATION

AVERTISSEMENT : LES DISPOSITIFS DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm ET 25 mm SONT COMPATIBLES AVEC LES PRODUITS EEA™
XL DE DIAMETRE CORRESPONDANT UNIQUEMENT. ILS NE SONT PAS COMPATIBLES AVEC LES PRODUITS DE 22 cm DE LONG OU
TOUT AUTRE PRODUIT DE TYPE EEA™.

1. Insérer l'embout en ampoule dans la structure appropriée (ex. : l'eesophage)
2. Avancer le tube dinsertion jusqu'au site de I'anastomose souhaité.
3. (réer une incision dans la structure pour laisser passer l'embout en ampoule.

Box size: 7 x 22

Overall size: 16 x 21.5

Folds to: 4 x 10.75

4. Avancer le tube jusqu'a ce que le collier en plastique de la tige centrale de 'enclume soit visible et qu'il ait passé le point dincision. Maintenir fermement la
tige centrale a Iaide d'un dispositif de saisie.

5. Couper uniquement UNE patte de la suture retenant I'enclume et séparer le tube d'insertion du systeme denclume.

AVERTISSEMENT : UNE COUPE ET UN RETRAIT INCORRECTS DE LA SUTURE RETENANT L'ENCLUME POURRAIENT LAISSER LA SUTURE EN
PLACE, CE QUI EST SUSCEPTIBLE D’ENTRAINER LAGRAFAGE DE LA SUTURE SUR LE SITE ANASTOMOTIQUE.

6. Retirer le tube dinsertion avec la suture attachée. Le retrait du tube tirera la suture de I'enclume (a condition qu'une seule patte de la suture ait été coupée.)
AVERTISSEMENT : LE TUBE D'INSERTION DOIT ETRE SOIGNEUSEMENT INSPECTE APRES LE RETRAIT AFIN DE SASSURER QUE LA SUTURE
DE RETENUE A ETE RETIREE AVEC LE TUBE D’INSERTION.

7. Attacher la tige centrale du systéme d'enclume sur l'agrafeuse EEA™ XL. Une fois attachée, la téte d'enclume se redressera pour permettre une fermeture
parallele. Fermer doucement 'instrument jusqu'a ce quil soit entierement rapproché.

8. Se reporter aux Instructions d'utilisation de I'agrafeuse EEA™ XL pour obtenir des indications, contre-indications, avertissements, précautions et instructions
de fonctionnement spécifiques.

CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE.
EVITER L'EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.

130 '(2 NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C.
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Autosuture

DST Series EEA OrVil 21 mm-Vorrichtung und

zur Verwendung mit den DST Series™ EEA™ XL 21-Einweg-Klammerinstrumenten

DST Series EEA OrVil 25 mm-Vorrichtung und

zur Verwendung mit den DST Series™ EEA™ XL 25-Einweg-Klammerinstrumenten
WICHTIG!
Diese Broschiire ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz fiir chirurgische Techniken gedacht.
Diese Vorrichtung wurde ausschlieBlich im Hinblick auf ihre Verwendung fiir einen einzigen Patienten konzipiert, gepriift und hergestellt. Eine
Wiederverwendung oder emeute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren Versagen und damit zur Schadigung des Patienten fiihren. Das Aufbereiten
und/oder emeute Sterilisieren dieser Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsfisiko fiir den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder
verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren,
BESCHREIBUNG
Die DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm-Vorrichtung st eine DST Series™ EEA™ 21 mm-Ambosseinheit, die DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm -Vorrichtung eine DST
Series™ EEA™ 25 mm-Ambosseinheit. Bei beiden ist der Ambosskopf in der gekippten Position gesichert.
Die Ambosseinheit ist auf einem 90 cm-Einfilhrtubus aus PVC montiert und mit einem Nahtmaterialstrang am Tubus fixiert. Bei Verwendung mit einem DST
Series™ EEA™ XL 21- oder 25 mm-Klammerinstrument, werden Titanklammern in einer kreisformigen, versetzt angeordneten Doppelreihe fixiert. Unmittelbar
nach der Klammerformung reseziert die Klinge das iiberschiissige Gewebe, so dass eine kreisformige Anastomosendffnung entsteht. Der Durchmesser der
Klammerlinie betragt abhangig von der ausgewahlten Vorrichtung 21 oder 25 mm.
Der EEA™ OrVil™ -Amboss ist bleibend am Zentralstab fixiert und kann nicht von diesem entfernt werden.
INDIKATIONEN
Bei Verwendung mit dem DST Series™ EEA™ XL 21 mm-Klammerinstrument findet die Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm-Vorrichtung Anwendung im gesamten
Verdauungskanal fiir die Anlegung von Ende-Ende-, Ende-Seite- und Seite-Seite-Anastomosen bei sowoh! offenen als auch laparoskopischen Eingriffen,
einschlieBlich bariatrisch-chirurgischer Eingriffe. Das gleiche gilt fiir die Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm-Vorrichtung bei Verwendung mit dem DST Series™
EEA™ XL 25 mm-Klammerinstrument.
KONTRAINDIKATIONEN
1. Siehe die Gebrauchsanweisung zum EEA™ XL-Klammerinstrument zu speziellen Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtshinweisen und
Bedienungshinweisen
WARN- UND VORSICHTSHINWEISE:
1. Vor der Klammerabgabe aus jeglichem Klammerinstrument ist grundsatzlich die Gewebedicke sorgféltiq zu beurteilen. Siehe die Klammerspezifikationstabelle
in der Gebrauchsanweisung zum DST Series™ EEA™-Klammerinstrument und den Abschnitt, Erforderliche Gewebekomprimierung”.
DST Series™ EEA™-Klammerinstrumente sollten nicht fiir Gewebe verwendet werden, dass die angegebenen Anforderungen nicht erfiillt.
2. Die DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm- und 25 mm-Vorrichtungen sind NUR mit EEA™ XL-Langenprodukten mit den entsprechenden Durchmessern kompatibel.
Sie sind nicht mit den 22 cm-Produkten oder anderen Produkten vom Typ EEA™ kompatibel
3. Der Einsatz einer inkorrekten Kombination von Instrument und Amboss fiihrt zu einer Fehlfunktion des Instruments und/oder zu einer Klammerfehlformung.
Schlecht geformte Klammern kénnen die Integritat der Klammernaht beeintrachtigen, so dass es zu Leckagen oder Unterbrechungen kommt.
4. Fehlerhaftes Schneiden und Entfernen des ) ials konnen zum des Naf ials mit der lle fiihren. Der Einfiihrtubus
sollte nach Entfernung sorgféltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass das Nahtmaterial mit dem Einfilhrtubus entfernt worden ist.
5. Das Nahtmaterial ist in dieser Anwendung nicht als chirurgisches sondern nur zur igung der
6. Diese Vorrichtung wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT
ERNEUT STERILISIEREN.

@D SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) EINFUHRTUBUS

B) ZENTRALSTAB

() BLAUGRUNE (21 mm) oder WEISSE (25 mm) KUNSTSTOFFMUFFE
D) AMBOSS-NAHTMATERIAL (GEFLOCHTENES POLYESTER)

E) TILT-TOP™-AMBOSSKOPF (GEKIPPT)

)

F) AMBOSSEINHEIT
) BIRNENSPITZE
H) TILT-TOP™-PLUS AMBOSSKOPF (OFFEN)

@D GEBRAUCHSANWEISUNG

WARNHINWEIS: DIE DST SERIES™ EEA™ OrVil™ 21 mm- und 25 mm-VORRICHTUNGEN SIND NUR MIT EEA™ XL-LANGENPRODUKTEN
MIT DEN ENTSPRECHENDEN DURCHMESSERN KOMPATIBEL. SIE SIND NICHT MIT DEN 22 CM-PRODUKTEN ODER ANDEREN
PRODUKTEN VOM TYP EEA™ KOMPATIBEL.

1. Die Bimenspitze in die betreffende Struktur (bspw. den Osophagus) einfiihren.
2. Den Einfiihrtubus bis zur vorgesehenen Anastomosenstelle vorschieben.
3. Eine Inzision in der Struktur vornehmen, durch welche die Bimenspitze weiter vorgeschoben werden kann.

4. Das Vorschieben fortsetzen, bis die Kunststoffmuffe am Zentralstab sichtbar ist und die Inzisionsstelle passiert hat. Den Zentralstab mit einem Greifinstrument
fest halten.

5. Nur EINEN Strang des Nahtmaterials abschneiden und den Einfiihrtubus von der Ambosseinheit trennen.

WARNHINWEIS: FEHLERHAFTES SCHNEIDEN UND ENTFERNEN DES NAHTMATERIALS KANN ZUM VERKLAMMERN DES
NAHTMATERIALS MIT DER ANASTOMOSENSTELLE FUHREN.

6. Einfihrtubus mit dem fixierten Nahtmaterial entfernen. Durch Entfernen des Einfiihrtubus wird das Nahtmaterial aus dem Amboss gezogen (vorausgesetzt, es
wurde nur ein Nahtstrang durchgeschnitten)

WARNHINWEIS: DER EINFUHRTUBUS SOLLTE NACH ENTFERNEN SORGFALTIG UNTERSUCHT WERDEN, UM SICHERZUSTELLEN, DASS
DAS BEFESTIGUNGSNAHTMATERIAL MIT ENTFERNT WORDEN IST.

7. Den Zentralstab der Ambosseinheit am EEA™ XL-KI ument befestigen. Nach der Befestigung bewegt sich der Ambosskopf in die
Position zurlick, um ein paralleles SchlieBen zu ermaglichen. Das Instrument langsam schlieBen, bis es vollsténdig geschlossen ist.
8. Siehe die Gebrauchsanweisung zum EEA™ XL-KI ument zu speziellen Indikati indikationen, Wi Vorsic isen und

Bedienungshinweisen

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN.
NICHT UBER LANGERE ZEIT HINWEG ERHOHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

0 ('i NICHT TEMPERATUREN UBER 54 °C AUSSETZEN.

Autosuture™

Dispositivo DST Series EEA OrVil da21 mme

da utilizzare con la suturatrice a punti metallici monouso DST Series™ EEA™ XL 21

Dispositivo DST Series EEA OrVil da 25 mm

da utilizzare con la suturatrice a punti metallici monouso DST Series™ EEA™ XL 25

IMPORTANTE
II'presente opuscolo ha lo scopo di rendere pils semplice |'utilizzo di questo strumento, non & pertanto da intendersi come materiale di consultazione per
I'esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per I'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. L'utilizzo e i trattamenti ripetuti possono danneggare il
dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o risterilizzazioni del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di infezione a
carico del paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizare questo strumento.

DESCRIZIONE
II dispositivo DST Series™ EEA™ OrVil™ da 21 mm & un gruppo incudine DST Series™ EEA™ da 21 mm e il dispositivo DST Series™ EEA™ OrVil™ da 25 mm & un
gruppo incudine DST Series™ EEA™ da 25 mm, entrambi con la testa dell'incudine bloccata in posizione inclinata.

II gruppo incudine & montato su un tubo di erogazione in PVC della lunghezza di 90 cm ed & bloccato al tubo con una sutura. Quando usato con la suturatrice a
punti metallici DST Series™ EEA™ XL da 21 0 25 mm, applica una fila circolare, doppia, sfalsata di punti in titanio. Inmediatamente dopo la formazione del punto,
la lama del bisturi della suturatrice a punti metallici reseziona il tessuto in eccesso, creando una anastomosi circolare. |1 diametro della linea di punti & di 210 25
mm in base al dispositivo selezionato.

Lincudine EEA™ OrVil™ & fissata permanentemente all'asta centrale e non puo essere rimossa.

INDICAZIONI

II dispositivo Autosuture™ EEA™ OrVil™ da 21 mm, quando usato con la suturatrice a punti metallici DST Series™ EEA™ XL da 21 mm, e il dispositivo Autosuture™
EEA™ OrVil™ da 25 mm, quando usato con la suturatrice a punti metallici DST Series™ EEA™ XL da 25 mm, trova applicazione nel tubo digerente per la creazione
di anastomosi termino-terminale, termino-laterale e latero-laterale sia in chirurgia a cielo aperto sia in laparoscopia, compresa la chirurgia bariatrica

CONTROINDICAZIONI

1. Fare riferimento alle Istruzioni per |'uso della suturatrice a punti metallici EEA™ XL per indicazioni specifiche, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e
istruzioni operative.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Si consiglia di valutare attentamente lo spessore del tessuto, prima di applicare i punti. Fare riferimento alla scheda delle specifiche e alla sezione dei requisiti di
compressione del tessuto delle Istruzioni per I'uso della suturatrice a punti metallici DST Series™ EEA™.

Le suturatrici a punti metallici DST Series™ EEA™ non devono essere utilizzate su tessuti che non soddisfano i requisiti specificati.
2. | dispositivi DST Series™ EEA™ OrVil™ da 21 mm e da 25 mm sono compatibili SOLO con i prodotti EEA™ di lunghezza XL e dei diametri corrispondenti.
Non sono compatibili con i prodotti lunghi 22 cm o qualsiasi altro prodotto tipo EEA™.

3. Lutilizzo di un gruppo incudine e di uno strumento non compatibili pud provocare il malfunzionamento dello strumento e la scorretta formazione di punti. |
punti malformati possono compromettere integrita della linea dei punti, causando fuoriuscite e interruzioni.

4.IItaglio o la rimozione scorretti della sutura di blocco dellincudine pud causare applicazione della sutura al sito anastomotico. Il tubo di erogazione deve
essere controllato attentamente dopo la rimozione per assicurare che la sutura di blocco dell incudine sia stata rimossa insieme al tubo.

5. Lasutura di blocco dellincudine non deve essere utilizzata come sutura chirurgica in questa applicazione, perché ha la sola funzione di bloccare il gruppo
incudine.

6. Questo dispositivo & fornito STERILE ed ¢ esclusivamente MONOUSO. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

@D DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A)TUBO DI EROGAZIONE

B) ASTA CENTRALE

() COLLARE DI ROTAZIONE BLU-VERDE (21 mm) 0 BIANCO (25 mm)
D) SUTURA DI'BLOCCO DELL'INCUDINE (POLIESTERE INTRECCIATO)
E) TILT-TOP™ CON TESTA DELLINCUDINE (INCLINATA)

F) GRUPPO INCUDINE

) PUNTA ABULBO

H) TILT-TOP™ CON TESTA DELLINCUDINE (APERTA)

@D ISTRUZIONI PER L'USO

AVVERTENZA: | DISPOSITIVI DST SERIES™ EEA™ OrVil™ DA 21 mm E DA 25 mm SONO COMPATIBILI SOLO CON | PRODOTTI EEA™ DI
LUNGHEZZA XL E DEI DIAMETRI CORRISPONDENTI. NON SONO COMPATIBILI CON | PRODOTTI LUNGHI 22 cm 0 QUALSIASI ALTRO
PRODOTTO TIPO EEA™.

1. Inserire la punta a bulbo nella struttura appropriata (ad es. esofago).
2. Faravanzare il tubo di erogazione fino a dove si desidera eseguire I'anastomosi.
3. Incidere la struttura per consentire il passaggio della punta a bulbo.

4. Faravanzare il tubo fino a quando il collare in plastica sull'asta centrale dellincudine & visibile ed e stato oltrepassato il punto di incisione. Tenere saldamente
I'asta centrale con un dispositivo di presa.

5.Tagliare solo un UNICO lembo della sutura di blocco dellincudine e separare il tubo di erogazione dal gruppo incudine.

AVVERTENZA: IL TAGLIO O LA RIMOZIONE SCORRETTI DELLA SUTURA DI BLOCCO DELL'INCUDINE PUO LASCIARE IN SEDE LA SUTURA,
FACENDO S CHE VENGA APPLICATA AL SITO ANASTOMOTICO.

6. Rimuovere il tubo di erogazione con la sutura attaccata. La rimozione del tubo estrae la sutura dallincudine (a condizione che solo un lembo della sutura sia
stata tagliata).

AVVERTENZA: IL TUBO DI EROGAZIONE DEVE ESSERE CONTROLLATO ATTENTAMENTE DOPO LA RIMOZIONE PER VERIFICARE CHE LA
SUTURA DI BLOCCO SIA STATA RIMOSSA INSIEME AL TUBO.

7. Attaccare |'asta centrale del gruppo incudine alla suturatrice a punti metallici EEA™ XL; quindi raddrizzare la testa dell'incudine per consentire la chiusura
parallela. Chiudere lentamente lo strumento fino a quando & completamente approssimato.

8. Fare riferimento alle Istruzioni per'uso della suturatrice a punti metallici EEA™ XL per indicazioni specifiche, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e
istruzioni operative.

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE ESPOSIZIONI PROLUNGATE A TEMPERATURE ELEVATE.

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

™
Autosuture

Dispositivo de la serie DST EEA OrVil 21 mmy

a utilizar con las grapadoras de un solo uso de la serie DST™ EEA™ XL 21

Dispositivo de la serie DST EEA OrVil 25 mm

a utilizar con las grapadoras de un solo uso de la serie DST™ EEA™ XL 25
IMPORTANTE
Este folleto estd disefiado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirdirgicas.

Este dispositivo se ha disefiado, comprobado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilizacién o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir
asufalloy lasubsiguiente lesidn del paciente. El reprocesamiento y/o una nueva esterilizacion de este dispositivo podrian crear un riesgo de contaminacion e
infeccion del paciente. No vuelva a utilizar, procesar i esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION
El dispositivo de la serie DST™ EEA™ OrVil™ 21 mm es un montaje del yunque de la serie DST™ EEA™ 21 mm, y el dispositivo de a serie DST™ EEA™ OrVil™ 25
mm es un montaje del yunque de la serie DST™ EEA™ 25 mm, ambos con el cabezal del yunque fijado en posicin inclinada.

El montaje de yunque se monta sobre un tubo de administracion de PVC de 90 cm, y estd fijado al tubo mediante una sutura. Al utilizarlo con la grapadora de
laserie DST™ EEA™ XL 216 25 mm, se coloca una hilera doble alterna, circular de grapas de titanio. Inmediatamente después de la formaci6n de las grapas, el
bisturf de la grapadora corta el tejido excedente, creando una anastomosis circular. £l didmetro de la hilera de grapas es de 21 mm o 25 mm, seqiin el dispositivo
seleccionado,

El yunque EEA™ OrVil™ estd fijado de manera permanente al eje central y no se puede retirar.

INDICACIONES

El dispositivo Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm, utilizado con la grapadora de la serie DST™ EEA™ XL 21 mm, y el dispositivo Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm,
utilizado con la grapadora de la serie DST™ EEA™ XL 25 mm, se utilizan a lo largo del tracto alimenticio para crear anastomosis término-terminal, término-lateral
y latero-lateral en cirugia abierta y laparoscépica, incluida la cirugia baridtrica

CONTRAINDICACIONES
1. Consulte las Instrucciones de uso de la grapadora EEA™ XL para conocer las indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones e instrucciones de
funcionamiento especificas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
1. Se debe evaluar cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar las grapas. Consulte el cuadro de especificaciones de las grapas de un solo uso de las
Instrucciones de uso de la serie DST™ EEA™, asi como la seccién“Requisitos de compresién del tejido”

Las grapadoras de la serie DST™ EEA™ no deben utilizarse sobre tejidos que no cumplan los requisitos especificados.
2. Los dispositivos de a serie DST™ EEA™ OrVil™ 21 mm'y 25 mm son compatibles UNICAMENTE con los productos EEA™ XL de diémetro correspondiente.
No son compatibles con los productos de 22 cm de longitud ni con ningtin otro producto del tipo EEA™.

3. La utilizacién de una combinacidn de instrumento y montaje de yunque que no se acoplen perfectamente causard la deformacion de las grapas y/o impedird
que el instrumento funcione debidamente. Las grapas deformes podrian comprometer la integridad de la hilera de sutura, lo que resultaria en una fuga o
dehiscencia de las suturas.

4.l corte y eliminacion inadecuados de la sutura que retiene el yunque puede resultar en la aplicacion de sutura al sitio de a anastomosis. El tubo de
administracién se debe inspeccionar cuidadosamente tras retirarlo, para asegurarse de que la sutura que retiene el yunque se haya extraido junto con el tubo de
administracion

5. Lasutura que retiene el yunque no estd disefiada para ser utilizada como sutura quirdirgica en esta aplicacion; su tinica funcion es retener el montaje de yunque.
6. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y est4 disefiado para ser utilizado en una UNICA intervenci6n. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.
& ESQUEMA

A)TUBO DE ADMINISTRACION

B) EJE CENTRAL

() COLLARIN DE PLASTICO AZULVERDOSO (21 mm) o BLANCO (25 mm)

D) SUTURA DE RETENCION DEL YUNQUE (POLIESTER TRENZADO)

£) CABEZAL DEL YUNQUE TILT-TOP™ PLUS (INCLINADO)

F) MONTAJE DEL YUNQUE

() EXTREMO DE PERA

H) CABEZAL DEL YUNQUE TILT-TOP™ PLUS (ABIERTO)

@ MODO DEEMPLEO

ADVERTENCIA: LOS DISPOSITIVOS DE LA SERIE DST™ EEA™ OrVil™ 21 mm Y 25 mm SON COMPATIBLES UNICAMENTE CON LOS
PRODUCTOS EEA™ XL DE DIAMETRO CORRESPONDIENTE. NO SON COMPATIBLES CON LOS PRODUCTOS DE 22 cm DE LONGITUD NI CON
NINGUN OTRO PRODUCTO DEL TIPO EEA™.

1. Inserte la punta de la pera en la estructura apropiada (p. ej., el esofago).

2. Avance el tubo de administracién al lugar donde se desea la anastomosis.
3. Realice unaincision en la estructura para que la punta de la pera pueda pasar a través de ella.

4. Avance el tubo hasta que el collarin de pldstico del eje central del yunque quede visible y haya pasado el punto de la incisién. Asegure el eje central con un
dispositivo de sujecin.

5. Corte s6lo UNA pata de la sutura que retiene el yunque, y separe el tubo de administracion del montaje de yunque.

ADVERTENCIA: EL CORTE Y LA ELIMINACION INADECUADOS DE LA SUTURA QUE RETIENE EL YUNQUE PODRIA DEJAR LA SUTURA EN SU
SITI0, LO QUE PUEDE DESEMBOCAR EN LA APLICACION DE SUTURA AL SITIO ANASTOMOTICO.

6. Retire el tubo de administracin con a sutura sujeta. Al retirar el tubo, se tirard de a sutura desde el yunque (siempre que sdlo se haya cortado una pata de
la sutura).

ADVERTENCIA: EL TUBO DE ADMINISTRACION SE DEBE INSPECCIONAR CUIDADOSAMENTE TRAS RETIRARLO, PARA ASEGURARSE DE QUE
LA SUTURA QUE RETIENE EL YUNQUE SE HAYA EXTRAIDO JUNTO CON EL TUBO DE ADMINISTRACION.

7. Conecte el eje central del montaje del yunque a la grapadora EEA™ XL. Una vez conectado, el cabezal del yunque pasaré a posicion de no inclinado, para
permitir un cierre paralelo. Cierre lentamente el instrumento, hasta que éste quede totalmente aproximado.

8. Consulte las Instrucciones de uso de la grapadora EEA™ XL para conocer las indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones e instrucciones de
funcionamiento especificas.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54° C.

<>

Autosuture™

Dispositivo DST Series EEA OrVil de21mme

deve ser usado com os grampeadores de uso Unico DST Series™ EEA™ XL 21

Dispositivo DST Series EEA OrVil de 25mm

deve ser usado com os grampeadores de uso Unico DST Series™ EEA™ XL 25
IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Nao deve ser usado como fonte de consulta para técnicas cirtirgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um dnico paciente. A reutilizagdo ou o reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas e
lesdes subseqiientes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagao deste dispositiv pode criar riscos de contaminagao e infeccao no paciente. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO
0 dispositivo DST Series™ EEA™ OrVil™ de 21mm é um conjunto da bigorna do DST Series™ EEA™ de 21mm e o dispositivo DST Series™ EEA™ OrVil™ de 25mm é
um conjunto da bigorna do DST Series™ EEA™ de 25mm, ambos com a cabega da bigorna fixa na posi¢ao inclinada

0 conjunto da bigorna estd preso, através de uma sutura, a um tubo de aplicago composto de PVC de 90 cm de comprimento. Quando usado em conjunto
com o grampeador DST Series™ EEA™ XL de 21 ou de 25mm, é aplicada uma linha circular dupla em ziguezague de grampos de titanio. Imediatamente apds a
formacdo do grampo, a lamina da faca do grampeador remove o tecido excedente, criando anastomose circular. O didmetro da linha de grampo é de 21mm ou
de 25mm, dependendo do dispositivo selecionado,

A bigorna EEA™ OrVil™ estd presa de forma permanente ao eixo central e ndo pode ser removida.

INDICACOES

0 dispositivo EEA™ OrVil™ de 21mm da Autosuture™, quando usado em conjunto com o grampeador DST Series™ EEA™ XL de 21mm, e o dispositivo EEA™
OrVil™ de 25mm da Autosuture™, quando usado em conjunto com o grampeador DST Series™ EEA™ XL de 25mm, podem ser utilizados através do trato
digestivo para a criagdo de anastomose término-terminal, término-lateral e [dtero-lateral, tanto em cirurgias a céu aberto como laparoscopicas, incluindo cirurgia
baridtrica

CONTRA-INDICAGOES

1. Consulte as instruges de uso do grampeador EEA™ XL para obter as indicagdes, contra-indicacdes, adverténcias, precaugdes e instrugdes de operagao
especificas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:
1. Aespessura do tecido deverd ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar um grampeador. Consulte as instrugdes de uso do DST Series™ EEA™, nas
seqdes de“Tabela de especificagdes”e “Requisitos de compressdo do tecido”

0s grampeadores DST Series™ EEA™ ndo devem ser usados em tecidos que ndo atendam aos requisitos especificados.
2. 0s dispositivos DST Series™ EEA™ OrVil™ de 21mm e de 25mm sao compativeis APENAS com os produtos de didmetro correspondente da EEA™ XL.
Eles ndo sdo compativeis com produtos de 22cm de comprimento ou qualquer outro tipo de produto da EEA™,

3.0 uso de um instrumento e do conjunto da bigorna combinados de forma inapropriada resultar em grampos malformados ou em mau funcionamento do
instrumento. Grampos malformados podem comprometer a integridade da linha de grampeamento, resultando em vazamento ou rompimento.

4. Aremocgdo e o corte inapropriados da sutura de retengdo da bigorna podem resultar em grampeamento da sutura no local de anastomose. Apds a remogao, o
tubo de aplicado deve ser inspecionado cuidadosamente para garantir que a sutura de retencdo da bigorna tenha sido removida junto com o tubo de aplicacdo.

5. Asutura de retengdo da bigorna nao deve ser usada como uma sutura cirdrgica nesta aplicagdo; a sua Gnica fungdo é sequrar a bigorna.
6. Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e deve ser usado em um UNICO procedimento. DESCARTE APGS 0 USO. NAO REESTERILIZE.

@D VISA0 ESQUEMATICA

A)TUBO DE APLICAGRO

B) EIXO CENTRAL

() COLAR DE PLASTICO AZUL-PETROLEO (21mm) ou BRANCO (25mm)
D) SUTURA DE RETENGAO DA BIGORNA (POLIFSTERTRANGADO)

E) CABECA DA BIGORNA TILT-TOP™ PLUS (INCLINADA)

F) CONJUNTO DA BIGORNA

6) PONTA BULBO

H) CABECA DA BIGORNATILT-TOP™ PLUS (ABERTA)

@) INSTRUCOES DE USO

ADVERTENCIA: 0S DISPOSITIVOS DST SERIES™ EEA™ OrVil™ DE 21mm E DE 25mm SAO COMPATIVEIS APENAS COM 0S PRODUTOS DE
DIAMETRO CORRESPONDENTE DA EEA™ XL. ELES NAO SAO COMPATIVEIS COM PRODUTOS DE 22 CM OU COM QUALQUER OUTRO TIPO DE
PRODUTO DA EEA™.

1. Insira a ponta bulbo na estrutura apropriada (por exemplo, esofago).
2. Avance o tubo de aplicagdo até o ponto onde deve ser feita a anastomose.
3. Crie uma incisdo na estrutura para permitir a passagem da ponta bulbo.

4. Avance o tubo até que o colar de pldstico no eixo central da bigorna esteja visivel e além do ponto de inciséo. Fixe de forma segura o eixo central com um
dispositivo de fixacao.

5. Corte apenas UMA perna da sutura de retengdo da bigorna e separe o tubo de aplicagdo do conjunto da bigorna.

ADVERTENCIA: A REMOGAO E 0 CORTE INAPROPRIADOS DA SUTURA DE RETENCAO DA BIGORNA PODEM RESULTAR EM GRAMPEAMENTO
DA SUTURA NO LOCAL DE ANASTOMOSE.

6. Remova o tubo de aplicagdo junto com a sutura. A remogéo do tubo puxard a sutura da bigorna (se apenas uma pema da sutura tiver sido cortada.)
ADVERTENCIA: APGS A REMOGAO, 0 TUBO DE APLICAGAO DEVE SER INSPECIONADO CUIDADOSAMENTE PARA GARANTIR QUE A SUTURA
DE RETENCAO DA BIGORNA TENHA SIDO REMOVIDA JUNTO COM 0 TUBO DE APLICAGAO.

7. Acople o eixo central do conjunto da bigorna ao grampeador EEA™ XL. Depois do acoplamento, a cabega da bigorna ficard em posigao ndo inclinada para
permitir um fechamento paralelo. Feche lentamente o instrumento, até que ele esteja completamente aproximado.

8. Consulte as instrugdes de uso do grampeador EEA™ XL para obter as indicagdes, contra-indicagdes, adverténcias, precaugdes e instrugdes de operagdo especificas.

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITE EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

NEDERLANDS

Autosuture™
DST Series EEA OrVil 21 mm instrument en

bedoeld voor gebruik met DST Series™ EEA™ XL 21 staplers voor eenmalig gebruik

DST Series EEA" OrVil 25 mm instrument

bedoeld voor gebruik met DST Series™ EEA™ XL 25 staplers voor eenmalig gebruik
BELANGRUK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt bij één patiént. Hergebruik of recycling van dit instrument kan leiden tot
storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie met
zich meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRUVING
Het DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm instrument bestaat uit een DST Series™ EEA™ 21 mm aambeeld en het DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm
instrument bestaat uit een DST Series™ EEA™ 25 mm aambeeld. Bij beide eenheden is de kop van het aambeeld in een schuine positie vergrendeld.

Het aambeeld is bevestigd op een PVCinbrengslang van 90 cm en is aan de slang bevestigd met een hechting. Bij gebruik met de DST Series™ EEA™
XL 21 of 25 mm stapler wordt er een cirkelvormige, dubbele rij met om en om geplaatste titaniumkrammen geplaatst. Meteen na het plaatsen van
de krammen snijdt het meslemmet van de stapler het overtollige weefsel af, waardoor een cirkelvormige anastomose ontstaat. De diameter van de
kramlijnis 21 mm of 25 mm, afhankelijk van het geselecteerde instrument.

Het EEA™ OrVil™ aambeeld zit vast op de centrale staaf en kan niet van de staaf worden verwijderd.

INDICATIES

Het Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm instrument wordt bij gebruik met de DST Series™ EEA™ XL 21 mm stapler en het Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25
mm instrument wordt bij gebruik met de DST Series™ EEA™ XL 25 mm stapler toegepast zowel in algemene, thoracale, bariatrische en colorectale
chirurgie als bij laparoscopische chirurgie voor het tot stand brengen van end-to-end, end-to-side en side-to-side anastomose

CONTRA-INDICATIES
1. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de EEA™ XL stapler voor specifieke indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
gebruiksinstructies.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:
1. U dient de weefseldikte zorgvuldig te controleren voordat u een kram afvuurt. Raadpleeg de kaart met de technische beschrijving en het gedeelte
“compressievereisten voor het weefsel”in de gebruiksinstructies van de DST Series™ EEA™ stapler.

DST Series™ EEA™ staplers mogen niet worden gebruikt bij weefsel die niet aan de gespecificeerde vereisten voldoet.
2.De DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm en 25 mm instrumenten zijn ALLEEN compatibel met de bijbehorende diameter EEA™ XL lengteproducten.
Zezijn niet compatibel met producten met een lengte van 22 cm of andere EEA™ type producten.

3. Het gebruik van een onjuiste instrument/aambeeld-combinatie zorgt ervoor dat het instrument defect raakt en/of de krammen misvormd worden.
Slecht gevormde krammen kunnen de betrouwbaarheid van de krammenrijin gevaar brengen en lekkage of scheuren veroorzaken.

4. Een onjuiste insnijding en verwijdering van de hechting die het aambeeld bevestigd, kan ertoe leiden dat de hechting in het anastomosegebied
wordt bevestigd in de krammen. De inbrengslang moet zorgvuldig worden gecontroleerd na het verwijderen om te garanderen dat de hechting die
het aambeeld bevestigd, samen met de inbrengslang is verwijderd.

5. De hechting van de aambeeldbevestiging is niet bedoeld voor gebruik als een chirurgische hechting bij deze toepassing. De enige functie van de
hechting is het bevestigen van de aambeeldeenheid.

6. Het instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMAAL worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

@D SCHEMATISCH OVERZICHT

A) INBRENGSLANG

B) CENTRALE STAAR

() GEMARMERDE (21 mm) of WITTE (25 mm) KUNSTSTOF KRAAG

D) HECHTING VOOR AAMBEELDBEVESTIGING (GEVLOCHTEN POLYESTER)
£) TILT-TOP™ PLUS AAMBEELDKOP (SCHUIN)

F) AAMBEELD

H) BALLONPUNT

H) TILT-TOP™ PLUS AAMBEELDKOP (OPEN)

@D INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

WAARSCHUWING: De DST SERIES™ EEA™ OrVil™ 21 mm EN 25 MM INSTRUMENTEN ZIJN ALLEEN COMPATIBEL MET DE
BIJBEHORENDE DIAMETER EEA™ XL LENGTEPRODUCTEN. ZE ZIJN NIET COMPATIBEL MET PRODUCTEN MET EEN LENGTE VAN 22
cm OF ANDERE EEA™ TYPE PRODUCTEN.

1. Breng de ballonpunt in de betreffende structuur in (bijvoorbeeld in de oesofagus).
2. Duw de inbrengslang verder tot aan het punt waar de anastomose moet komen.
3. Maak een incisie in de structuur zodat de ballonpunt kan passeren.

4. Duw de slang verder tot de kunststof kraag op de centrale staaf zichtbaar is en voorbij het incisiepunt is. Hou de centrale staaf stevig vast met een
tang.
5. Snij EEN uiteinde van de hechting voor de

WAARSCHUWING: DOOR HET NIET CORRECT DOORSNIJDEN EN VERWIJDEREN VAN DE HECHTING VOOR DE
AAMBEELDBEVESTIGING KAN DE HECHTING BLIJVEN ZITTEN, WAARDOOR DE HECHTING IN HET ANASTOMOSEGEBIED KAN
WORDEN BEVESTIGD.

6. Verwijder de inbrengslang samen met de hechting. Bij het verwijderen van de slang zal de hechting van het aambeeld worden getrokken (mits één
uiteinde van de hechting is doorgesneden)

WAARSCHUWING: DE INBRENGSLANG MOET ZORGVULDIG WORDEN GECONTROLEERD NA VERWLIDERING OM TE GARANDEREN
DAT DE HECHTING SAMEN MET DE INBRENGSLANG IS VERWLIDERD.

7. Bevestig de centrale staaf van het aambeeld aan de EEA™ XL stapler. Na bevestiging zal de kop van het aambeeld niet meer schuin staan voor een
parallelle sluiting. Sluit het instrument langzaam totdat het instrument volledig geapproximeerd is.

8. Raadpleeq de gebruiksinstructies van de EEA™ XL stapler voor specifieke indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
gebruiksinstructies.

stiging door en haal de en het aambeeld van elkaar.

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 54 °C (130 °F).

Autosuture™

DST Series EEA OrVil 21 mm anordning och

ska anvandas med DST Series™ EEA™ XL 21 engdngsstapler

DST Series EEA OrVil 25 mm anordning

ska anvandas med DST Series™ EEA™ XL 25 engangsstapler

VIKTIGT!

Denna broschyr ar avsedd som végledning vid anvandning av denna produkt. Den utgdr inte en referens for kirurgiska metoder.

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. Ateranvandning eller rengaring/sterilisering kan leda il att
instrumentet forstors och att patienten skadas. Rengéiring och/eller resterilsering kan skapa isk for kontaminering och patientinfektion. Ateranvénd,
rengor och resterilisera inte detta instrument.

BESKRIVNING

DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm anordning & en DST Series™ EEA™ 21 mm motstalsenhet och DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm anordning &r en DST
Series™ EEA™ 25 mm motstalsenhet, och pa bada anordningarna ar motstalshuvudet sakrat i vinklat lage.

™

Motstélsenheten & monterad pd en 90 cm lang inforingsslang av PVC och fast i slangen med en sutur. Nér motstélet anvands med DST Series'
EEA™ XL 21 eller 25 mm stapler anbringas en cirkuldr, dubbel omlottrad med titansuturklamrar. Omedelbart efter att suturklammern har slutits, skar
knivbladet pa staplern bort dverflodig vévnad och skapar en cirkulr anastomos. Suturradens diameter ar 21 mm eller 25 mm, beroende pa vilken
motstalsenhet som anvands.

EEA™ OrVil™-motstalet dr permanent fast vid centerstaven och kan inte avidgsnas frén denna.

INDIKATIONER

Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm motstd! tillsammans med DST Series™ EEA™ XL 21 mm stapler och Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm motstal
tillsammans med DST Series™ EEA™ XL 25 mm stapler &r avsedda for dning i hela gastroi for att skapa anda-till-
anda, anda-till-sida och sida-till-sida i bade dppna och laparoskopiska ingrepp, inklusive obesitaskirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

1. Se bruksanvisningen till EEA™ XL stapler for specifika indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisningar.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Vévnadstjockleken skall faststallas innan ndgon suturklammer avfyras. Se staplerspecifikationstabellen i bruksanvisningen till DST Series™ EEA™
samt avsnittet "Maximal vavnadstjocklek”.

DST Series™ EEA™ staplers ska inte anvéndas pd vavnader som inte uppfyller kraven.

2.DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm och 25 mm motstal & ENDAST kompatibla med EEA™-produkter i langden XL med motsvarande diameter.

De & inte kompatibla med produkter i langden 22 cm eller ndgon annan produkt av EEA™-typ.

3. Anvéndning av instrument och motstdlsenheter som inte passar ihop leder till att instrumentet felfungerar och/eller till felformade suturklamrar.
Felaktigt formade suturklamrar kan paverka suturradens hallfasthet och resultera i léckage eller ruptur.

4. Felaktig delning eller borttagning av motstalets hallsutur kan leda till att suturen héftas fast i anastomosstallet.
noga efter att den tagits ut for att sakerstlla att motstalets hallsutur har avlgsnats tillsammans med infaringsslangen.

langen ska inspektera

5. Motstalets hallsutur ska inte anvéndas som kirurgisk sutur: dess enda funktion & att halla fast motstalsenheten.
6. Denna produkt illhandahalles STERIL och & endast avsedd for anvéndning vid en ENSTAKA procedur. KASTAS EFTER ANVANDNING. FAR EJ
RESTERILISERAS.

@ DIAGRAM
£) INFORINGSSLANG

B) CENTERSTAV
() BLAGRON (21 mm) eller VIT (25 mm) PLASTKRAGE
D) MOTSTALETS HALLSUTUR (FLATAD POLYESTER)

E) TILT-TOP™ PLUS MOTSTALSHUVUD (VINKLAT)

F) MOTSTALSENHET

) RUND SPETS

H) TILI-TOP™ PLUS MOTSTALSHUVUD (OPPET)

@Y BRUKSANVISNING

VARNING! DST SERIES™ EEA™ ORVIL™ 21 mm och 25 mm MOTSTALSENHETER /iR ENDAST KOMPATIBLA MED EEA™-PRODUKTER
| LANGDEN XL MED MOTSVARANDE DIAMETER. DE AR INTE KOMPATIBLA MED PRODUKTER | LANGDEN 22 CM ELLER NAGON
ANNAN PRODUKT AV EEA™-TYP.

1. Forin den runda spetsen i avsedd struktur (t.ex. esofagus).
2. For fram inforingsslangen till stllet dar anastomosen ska skapas.
3.Gor enincision i strukturen sd att spetsen kan foras igenom.

4. For fram slangen tills plastkragen pa motstalets centerstav syns och har passerat genom incisionen. Hall centerstaven stadigt med ett
gripinstrument

5. Kapa endast EN av skanklarna pa motstélets hallsutur och separera inforingsslangen frén motstélsenheten.

VARNING! FELAKTIG KAPNING ELLER BORTTAGNING AV MOTSTALETS HALLSUTUR KAN LEDA TILL ATT SUTUREN HAFTAS FASTI
ANASTOMOSSTALLET.

6.Ta utinforingsslangen med suturen pd plats. Nar inforingsslangen tas ut dras suturen av motstalet (under forutsattning att endast en av skénklarma
pa suturen har kapats).

VARNING! INFORINGSSLANGEN SKA INSPEKTERAS NOGA EFTER ATT DEN TAGITS UT FOR ATT SAKERSTALLA ATT MOTSTALETS
HALLSUTUR AVLAGSNATS TILLSAMMANS MED INFORINGSSLANGEN.

7. Fast motstalsenhetens centerstav pd EEA™ XL stapler. Nér den har monterats pa rétas motstalshuvudet ut for att medge parallell slutning. Slut
instrument langsamt tills det & fullstandigt approximerat.

8. Se bruksanvisningen till EEA™ XL stapler for specifika indikationer, kontraindikationer, varningar, farsiktighetsdtgarder och bruksanvisningar.

FORVARAS VID RUMSTEMPERATUR.
FAR EJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER LANGRE TID.

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54 °C.

Autosuture™

DST Series EEA  OrVil 21 mm modstal og

til brug med DST Series™ EEA™ XL 21 engangsstaplere

DST Series” EEA" OrVil' 25 mm modstal

til brug med DST Series™ EEA™ XL 25 engangsstaplere

VIGTIGT!
Dette hafte er en brugsanvisning til produktet. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er kun udformet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller rengaring/sterilisering af anordningen til
genbrug kan medfore, at den ikke virker korrekt, og dermed at patienten skades. Rengaring og/eller resterilisering af anordningen kan medfare risiko
for kontaminering og patientinfektion. Anordningen ma ikke genanvendes, rengres til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm anordningen bestdr af et DST Series™ EEA™ 21 mm modstal og DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm anordningen af et
DST Series™ EEA™ 25 mm modstdl, begge med skrétstillet modstalshoved.

Modstalet er monteret pd en 90 cm lang PVC-indferingssonde og er faestnet til sonden med sutur. Nér det anvendes sammen med DST Series™ EEA™
XL 21 eller 25 mm stapler, placeres der en cirkulaer, dobbelt raekke titanclips forskudt for hinanden. Umiddelbart efter clipsformationen resecerer
staplerkniven overskydende vaev og etablerer en cirkuleer anastomose. Diameteren pd clipsraekken er 21 mm eller 25 mm, afhengig af det valgte
engangsmagasin

EEA™ OrVil™ modstalet er permanent feestnet til midterstaven og kan ikke tages af.

INDIKATIONER

Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm modstélet anvendes sammen med DST Series™ EEA™ XL 21 mm staplere og Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm
modstélet anvendes sammen med DST Series™ EEA™ XL 25 mm staplere, til dannelse af ende til ende-, ende til side- og side til side-anastomoser i
hele gastrointestinalkanalen ved bade dben og laparoskopisk kirurgi, inklusive bariatrisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

1. Der henvises til brugsanvisningen til EEA™ XL stapler angdende specifikke indikationer, kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og
betjeningsvejledning.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER:

1. Vaevstykkelsen skal bedsmmes omhyggeligt, inden stapleren affyres. Der henvises til specifikationsskemaet og afsnittet “Forskift for
veevskompression”i brugsanvisningen til DST Series™ EEA™ stapleren.

DST Series™ EEA™ staplere skal ikke bruges pd veev, der ikke opfylder de specificerede krav.
2.DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm og 25 mm modstal er KUN kompatible med EEA™ XL-lengde produkter af tilsvarende diameter.
De erikke kompatible med de 22 cm lange produkter eller andre produkter af typen EEA™.

3. Hvis der anvendes et instrument og et modstal, der ikke passer sammen, medfarer det deforme clips og/eller, at instrumentet ikke fungerer korrekt.
Deforme clips kan gare clipsraekken defekt, sd der opstdr lzekage eller ruptur i reekken.

4. Forkert deling og flernelse af holdesuturen til modstalet kan fare til, at suturen staples til anastomosestedet. Indfaringssonden skal inspiceres
omhyggeligt efter fiernelsen, sa det sikres, at holdesuturen til modstalet er blevet fiernet sammen med indferingssonden.

5. Holdesuturen til modstalet skal ikke bruges som en kirurgisk sutur; den er kun beregnet til fastholdelse af modstalet.

6. Denne anordning leveres STERIL g er kun beregnet til brug tl en ENKELT procedure. SKAL KASSERES EFTER BRUG. MA IKKE RESTERILISERES.
@D DIAGRAM

A) INDFBRINGSSONDE

B) MIDTERSTAV

) BLAGRAN (21 mm) eller HVID (25 mm) PLASTKRAVE

D) HOLDESUTURTIL MODSTAL (FLETTET POLYESTER)

F) TILT-TOP™ PLUS MODSTALSHOVED (1 SKRA STILLING)

F) MODSTAL

G) RUND ENDE

H) TILT-TOP™ PLUS MODSTALSHOVED (ABENT)

@ BRUGSANVISNING

ADVARSEL: DST SERIES™ EEA™ OrVil™ 21 mm 0G 25 mm MODSTAL ER KUN KOMPATIBLE MED EEA™ XL-L/ENGDE PRODUKTER AF
TILSVARENDE DIAMETER. DE ER IKKE KOMPATIBLE MED DE 22 cm LANGE PRODUKTER ELLER ANDRE PRODUKTER AF TYPEN EEA™.
1. For den runde ende i den pagzeldende struktur (f.eks. oesophagus)

2.Forind
3. Laven incision i strukturen, sd den runde ende kan fores igennem.

skal vaere.

jen til det punkt, hvor

4. For sonden frem, til plastkraven p& modstdlets midterstav er synlig og har passeret incisionspunktet. Hold godt fat i midterstaven med et gribeinstrument.
5. Klip kun den ENE del af holdesuturen til modstalet af, og skil indferingssonden fra modstalet.

ADVARSEL: FORKERT DELING OG FJERNELSE AF HOLDESUTUREN TIL MODSTALET KAN F@RE TIL AT SUTUREN BLIVER PA STEDET
0G EVENTUELT STAPLES TIL ANASTOMOSESTEDET.

6. Fjern indforingssonden med vedhangende sutur. Nar sonden fiernes, traekkes suturen fra modstalet (under forudsatning af, at kun den ene del af
suturen er blevet klippet af).

ADVARSEL: INDFGRINGSSONDEN SKAL INSPICERES OMHYGGELIGT EFTER FJERNELSEN, SA DET SIKRES, AT HOLDESUTUREN TIL
MODSTALET ER BLEVET FJERNET SAMMEN MED INDF@RINGSSONDEN.

7. Seet modstalets midterstav pd EEA™ XL stapleren. Nér modstalshovedet er sat fast, bliver det stillet i lige stilling til parallel lukning. Luk
instrumentet langsomt, til det er helt lukket

8. Der henvises til brugsanvisningen til EEA™ XL stapler angdende specifikke indikationer, k
betjeningsvejledning.

1, advarsler, forsic qler og

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. MA IKKE UDS/TTES FOR H@J TEMPERATUR | LANGERE TID.

MA IKKE UDS/ETTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.

Autosuture™

DST Series EEA OrVil 21 mm

kaytetaan kertakayttoisten DST Series™ EEA™ XL 21 -hakasten kanssa

DST Series EEA OrVil 25 mm

kaytetaan kertakayttoisten DST Series™ EEA™ XL 25 -hakasten kanssa
TARKEAA!
Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.
Tém laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kéyttdon. Laitteen uudelleenkayttd tai -sterilointi voi johtaa toimintahdirioon
Ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa kayttaa,
puhdistaa tai steriloida uudelleen.
KUVAUS
DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm -laitteessa on DST Series™ EEA™ 21 mm -tukialusta, ja DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm -laitteessa on DST Series™
EEA™ 25 mm -tukialusta. Molemmissa laitteissa tukialustan pad on kiinnitetty kaltevaan asentoon.
Tukialusta on kiinnitetty ommellangalla 90 cm pitkdan PVC-sisaanvientiletkuun. Kun laitetta kéytetadn DST Series™ EEA™ XL 21 tai 25 mm -nitojan
kanssa, se saa aikaan pyoredn, kaksoislimittaisen titaanihakasrivin. Nitojan terd leikkaa ylimadraisen kudoksen valittomsti hakasen muodostumisen
Jalkeen ja saa aikaan pydrean anastomoosin. Hakasrivin Iapimitta on 21 mm tai 25 mm kaytdssa olevan laitekoon mukaisesti.
EEA™ OrVil™ -tukialusta on pysyvasti kiinni keskitangossa eikd sitd voida irrottaa keskitangosta.
INDIKAATIOT
Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm -laite kaytettynd DST Series™ EEA™ XL 21 mm -nitojan kanssa ja Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm -laite kytettynd
DST Series™ EEA™ XL 25 mm -nitojan kanssa ovat tarkoitetut koko ruuansulatuskanavan alueella paasta-paahan, padsta-sivuun ja sivusta-sivuun
tehtdvien anastomoosien aikaansaamiseen seké avoimissa ettd laparosk 3 kirurgisissa issd, bariatrinen kirurgia mukaan lukien.
KONTRAINDIKAATIOT
1. EEA™ XL -nitojan kayttohjeissa on yksityiskohtaiset tiedot indikaatioista, kontraindikaatioista, varoituksista, varotoimista ja kaytosta.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET:
1. Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen nitojan aktivointia. DST Series™ EEA™ -laitteen kdyttdohjeissa on nitojan teknisten tietojen
taulukko ja kudoksen puristusrajoitukset. DST Series™ EEA™ -nitojia ei saa kdyttad kudoksessa, joka ei tayté annettuja vaatimuksia.
2.DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm ja 25 mm -laitteet ovat yhteensopivia AINOASTAAN lapimitaltaan niitd vastaavien EEA™ XL -tuotteiden kanssa.
Ne eivét ole yhteensopivia 22 cm pitkien tuotteiden tai muiden EEA™-tyyppisten tuotteiden kanssa.

3. Vadran instrumentti- ja tukialustayhdistelmén kaytto aiheuttaa instrumentin toimintahdirion ja/tai hakasten virheellisen muodostumisen
Virheellisesti muodostuneet hakaset voivat johtaa virheelliseen hakasriviin ja vuotoon tai hakasrivin repeytymiseen.

4. Tukialustan kiinnityslangan virheellinen katkaiseminen ja poistaminen voi johtaa siihen, ettd ommellanka kiinnittyy hakaseen anastomoosialueella
Sisaanvientiletku on tarkistettava huolellisesti sen poistamisen jélkeen ja on varmistettava, ettd kiinnityslanka on vedetty pois sisdanviejaletkun mukana

5. Tukialustan kiinnityslankaa ei ole tarkoitettu kaytettaviksi kirurgisena ommellankana téssa toimenpiteessa. Sen ainoa tehtava on kiinnittad
tukialusta letkuun.

6.Tamd instrumentti toimitetaan STERIILINA ja se on KERTAKAYTTOINEN. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. £I SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

@D KAAVIOKUVA

A) SISEANVIENTILETKU

B) KESKITANKO

€) SINIVIHREA (21 mm) tai VALKOINEN (25 mim) MUOVIREUNUS

D) TUKIALUSTAN KINNITYSLANKA (PUNOTTU POLYESTERI)
E)TILT-TOP™ PLUS -TUKIALUSTAN PR (KALLISTETUSSA ASENNOSSA)
F) TUKIALUSTAKOKOONPANO

) PALLOKARK|

H) TILTOP™ PLUS -TUKIALUSTAN PAA (AVOIMESSA ASENNOSSA)

@D KEYTTOOHIEET

VAROITUS: DST SERIES™ EEA™ ORVIL™ 21 mm JA 25 mm -LAITTEET OVAT YHTEENSOPIVIA AINOASTAAN LAPIMITALTAAN NIITA
VASTAAVIEN EEA™ XL -TUOTTEIDEN KANSSA. NE EIVAT OLE YHTEENSOPIVIA 22 cm PITKIEN TUOTTEIDEN TAI MUIDEN EEA™-
TYYPPISTEN TUOTTEIDEN KANSSA.

1. Tyonnd pallokarki asianmukaiseen rakenteeseen (esim. ruokatorvi)
2.Tyonnd sisdanvientiletku anastomoosikohtaan.
3. Tee avausviilto rakenteeseen ja tyonna pallokarki sen lapi

4.Tyonna letkua eteenpéin kunnes tukialustan keskitangon muovireunus tulee nakyviin ja on mennyt avausviillon lapi. Pida keskitangosta tukevasti
kiinni tarttumisinstrumentilla.

5. Katkaise ainoastaan TOINEN tukialustan iinnityslangan pdé ja irrota siséanvientiletku tukialustasta.

VAROITUS: JOS TUKIALUSTAN KIINNITYSLANKAA EI KATKAISTA JA POISTETA ASIANMUKAISESTI, SE VOI JAADA PAIKALLEEN JA
KIINNITTYA VAHINGOSSA HAKASEEN ANASTOMOOSIALUEELLA.

6. Poista sisaanviejaletku kiinnityslangan ollessa paikallaan. Kun letku vedetaan pois, kiinnityslanka irtoaa tukialustasta (mikali ainoastaan sen toinen
paa on katkaistu).

VAROITUS: SISRANVIEJALETKU ON TARKISTETTAVA HUOLELLISESTI SEN POISTAMISEN JALKEEN JA VARMISTETTAVA, ETTA
KIINNITYSLANKA ON POISTETTU SISAANVIEJALETKUN MUKANA.

7.Kiinnitd tukialustan keskitanko EEA™ XL -nitojaan. Kun se on kiinni, tukialustan paa suoristuu mahdollistaen yhdensuuntaisen sulkemisen. Sulje
instrumenttia hitaasti kunnes se on kokonaan kiinni.

8.EEA™ XL -nitojan kayttoohjeissa on yksityiskohtaiset tiedot indikaatioista, kontraindikaatioista, varoituksista, varotoimista ja kéytosta.

SKILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA. VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

EI SAA ALTISTAA YLI 54 °C:N LAMPOTILALLE.

Autosuture™

Tuokevun DST Series EEA OrVil 21 mm kat

yla Xprion e Ta ouppamTikd piag xpriong DST Series™ EEA™ XL 21

Tuokevun DST Series EEA OrVil 25 mm

yla XPrion He Ta cuppanTikd piag xpriong DST Series™ EEA™ XL 25

IHMANTIKO!

To mapov puMadio éxet oxedlaotel we BorBnua kata T xprion Tou mpoiovToc autol. Aev amoTehel YeVIKEC LaTpIkEC 00NYiES Yia XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC.

H ouokevr| aut 4ot AOTNKE Kal |Ke yia xprion o€ évav povov aoBevi. H enavaypnotponoinon f enavenegepyacia Te
OUOKEUI}G UTIG mopei va 00nyrjoet o€ aoToxfa T ka napendjievo Tpaupatiopo Tou aoBevolc. H enavenegepyaota ri/kai n enavamooteipwon

NG OUOKEUTC QUTIC EVOEETat va dnjlioupyroet kivduvo pohuvong kat hoipwéng Tou aoBevolc. My emavaypnotponotelte, enavenegepydleote 1
ENAVATOOTEPWVETE Tr) OUOKEUT QUTH.

MEPITPAOH

H auokeur DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm eivar jua Sidtagn dxpova DST Series™ EEA™ 21 mm kat n ovokeur DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm eival
ita didraén akyiova DST Series™ EEA™ 25 mm, miou €xouv kat ot 00 Ty kegalr Tou dkylova aopaNiopévn otn yelptr Béon.

H 8idtagn dxpova eival mpooapTnpévn ndvw oe éva owhiva xoprynong 90 cm and PVC kat aogahiCetat oto owhiva e éva pdyipa. Otav
xpnatpomoteitar padi pe o auppantikd DST Series™ EEA™ XL 211 25 mm, TonoBeteitat jua kukhii} o€tpd auvdetiipwy dimiac alnhoodveong ano
TITavio. Ayéowg petd T Siapdpewon To ouvdeTpa, 1 Aenioa Tou Hayaiplol Tou CUPPATTTIKOD EKTENE! ekTop] Tou EMmmAéov 10T0U, NpoupyAVTaC £ToL
ta kukhikr) avaoTopwon. H diapetpo G ypapyric auppagi eivat 21 mm 1 25 mm, avahoya ie To mota ouokeu yel emheyel.

0 axptovag EEA™ OrVil™ eivat povipia otepewpiévo oty kevipikr pdpdo kat ev pmopei va agatpedel ano autiiy,

ENAEIZEIZ

H auokeur Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm, 6tav yprotonoteitat e To ouppartikd DST Series™ EEA™ XL 25 mm, éyel epappioyéc o€ 0Mo To prikog,
TOU TEMTIKOU 0whVa yia T SNjlioupyia avaoTop®ogwy and dkpo oe dkpo, amd akpo oe Meupd kat amé meupd o Mupd TO00 O QVOIKTEC 00 Kal 0€
\amapooKoMIKEC YelpoupyIkeS enepiBaaeiC, mepihapBavopévng Kat T Baplatpikic xeipoupyikrc eméppaon.

ANTENAEIZEIX
1. Avatpé€ee aic odnyiec ypriong Tou ouppaikod EEA™ XL yia eidikéc evdeiéeic, avievdeiéeic, mpoeidomonrioeic, mpo@udéelc kat odnyieq Aettoupyiac.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIZ

1.To ndyoc Tov totol Ba mpémet va unohoyiletat mpooekTikd mpw and Ty mupoddnon omotoudiimote auppanikol. AvaTpé€Te aic evotnTes “Katdhoyog
nipodiaypagav” ka"Amartogic oupTiean Tod" Twv 0dnyidv xpriong Tou auppanikol DST Series™ EEA™.

Taouppartikd DST Series™ EEA™ Sev mpémet va Xpnatylomolovrat o€ 10T6 1iou Sev avtanokpivetal oTic kaboplopiévec anartoei.

2. Ovouokevéc DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm kat 25 mm eivat ovpBaréc MONO e mpoidvia EEA™ XL prikoug avahoyng Slapétpou.

Aev eivat oupBaréc yie Ta mpoi6vra prikoug 22 cm ) omoladrimote aMa mpoi6vra Tomou EEA™.

3. H yprion ouvduacyiod opydvou kat dkjiova mou dev Taipia{ouv Ba mpokahéoet mpoAnpatiki Aettoupyia Tou opydvou fi/kal akataMnn Slapdppwon Twy
ouvbetrpwv. AkatdnAa Slapopgwp detrpec low B TV AKEPALGTITA TG YPaprC ouppagric He amotéleaia Slappor f T Slakomr g

4. AkataNnAn ko kat agaipeon Tou pypaTog GYKpATNANG Tou dkpova HMOpE! va éxel w anoTENETpa Tr) GUPPAPY} TOU PAHHATOC TO AVAGTOWTIKD Onpelo.
0 owhivag yoprynong mpénel va emBewpeta MPOoEKTIKA JeTd TV agaipeon yia va eival oiyoupo 6T T0 paypa cuykpaTnong Tou akylova éxel agatpedet pal je
0 0whjva yoprynang.

5.To pdypa ouykpdTnong Tou dkylova dev mpoopiCeral yia Xprian wG Xetpoupyikd pauyia oty egappioyr autr. H povadikr Tou Aerroupyla eivat va auykpatel T
didtaén ou dkylova.

6. H ouokeur autr mapéyetal ANOXTEIPOMENH kat mpoopiCetat yia yprion oe MIA pévo enéppaon. ANOPPIYTE METATH XPHEH. MHN ENANANOXTEIPONETE
@D IXHMATIKH ANEIKONIZH

A) ZOAHNAZ XOPHTHEHE.

B) KENTPIKH PABAOY:

() () TAAAZONPAZINO (21 mm) 1y AEYKO (25 mm) NAAZTIKO KOAAPO

D) (4) PAMMA ZYTKPATHEHE AKMONA (TTAEKTO, NOAYESTEPIKO)

E) KEOAAH AKMONATILT-TOP™ PLUS (TEIPTH)

F) (XT) AATA=H AKMONA

G) (2) ZOAIPIKO AKPO

H) KEOAAH AKMONATILT-TOP™ PLUS (ANOIKTH)

@ OLHTIES XPHEIHE

NPOEIAONOIHEH: Ol IYIKEYEE DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm KAI 25 mm EINAI ZYMBATEZ MONO ME NPOIONTA EEA™ XL MHKOYZ
ANANOTHE AIAMETPOY. AEN EINAI TYMBATEE ME TA IPOIONTA MHKOYE 22 cm 'H OMOIAAHMOTE AAAA NIPOIONTA TYMOY EEA™,

1. Etoayayete 10 apaipikd dkpo atny kataMnhn dop (Y. otoopayoc).

2. Mpowdrjote 1o owqva oprynang eei omou eivat emBupnT avaoTopwon.

3. Anpioupyrote jua Topr otn Sopr ote va pmopéael va mpowBnBei {éaw aUTC TO 0QaIpIKO AKpO.

4. Tpowdrote 1o wqva péxpt va eivat opatd To MaoTikd kohapo oy Kevipiki} pdBdo Tou kyiova kat va éyel mepdaet To onpieio g Toprc. Kpatiote kahd v
kevtpikr| pdBdo yie yiia ouokeur aUMnng.

5. Kowre povo o ENA dkpo Tou papatog ouykpdtnong Tou dkpova kat Slaywpiote 1o awhiva yoprynong ané m didtagn dkpova.

MPOEIAOMOIHZH: AKATAAAHAH KOMH KAI AQAIPEZH TOY PAMMATOZ ZYTKPATHZHZ TOY AKMONA 6A MMOPOYZE NA AOHZEI TO
PAMMA XTH OEZH TOY, KATI NI0Y @A MMOPOYZE NA EXEI QX ANOTEAEZMA TH ZYPPA®H TOY PAMMATOZ XT0 ANAZTOMOTIKO ZHMEIO.
6. Agaipéote o owhiva yoprynong He 1o pappa mpooaptnyiévo. H agaipeon Tou owhiva Ba tpapiéel 1o pdypa amd Tov dkpova (GeSopévou 6Tl éet komel éva
Jdvov dKpo ToU papHaToc)

MPOEIAOMOIHZH: 0 ZOAHNAZ XOPHTHZHE MPEMEI NA ENIOEQPEITAI MPOZEKTIKA META THN AQAIPEZH 1A NA EINAI ZITOYPO OTI TO
PAMMA LYTKPATHIHE EXEI AOAIPEOEI MAZI ME TO ZOAHNA XOPHTHEHE.

7. Zuvbéote Ty kevtpikii paBdo e Sidtagng Tou dkyova ato auppanikd EEA™ XL. Molig ouvdeBei, n kegaln Tou dkyiova Ba ydoei T yeipt Béon e wote va
elvat duvato To mapaMnho kheioyio. Kheiote apyd To 6pyavo peypt va enéhbet mipng ouphnaiaon Tou opydvou.

8. Avatpé€te otic odnyiec ypriong Tou oupparikol EEA™ XL yia e1dikéc evdeiéelc, avtevdei€elc, mpoeidomotfoeic, mpopuldéelc kai odnyiec Aertoupyiac.

OYAALZETAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY.
AMOOYTETE THN NAPATETAMENH EKOEXH LE YWHAEL OEPMOKPAZIEL.

[ MHN AGHNETE TO POION EKTEQEIMENO ZE @EPMOKPAZIEZ ANQ TON 54° C (130° F).

Autosuture™

21 mm narzedzie DST Series EEA OrVil 21 mm
Device

Do stosowania z jednorazowymi staplerami DST Series™ EEA™ XL 21

25 mm narzedzie DST Series  EEA OrVil 21 mm
Device

Do stosowania z jednorazowymi staplerami DST Series™ EEA™ XL 25

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

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyp wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie
niniejszego urzadzenia moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjatawianie niniejszego
urzqdzenia moze stworzyc zagrozenie skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdrnie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia.

OPIS
21 mm narzedzie DST Series™ EEA™ OrVil™ jest zespotem 21 mm kowadetka DST Series™ EEA™, a 25 mm narzedzie DST Series™ EEA™ OrVil™ jest zespotem 25
mm kowadetka DST Series™ EEA™, przy czym u obu narzedzi glowa kowadetka jest zabezpieczona w pochylonej pozycji.

Zestaw kowadetka jest zamontowany na 90 cm rurce dostarczajacej wykonanejz PCV i przymocowany do rurki za pomoc nici chirurgicznych. Przy stosowaniu
tego urzadzenia 2 21 lub 25 mm staplerem DST Series™ EEA™ XL zostanie umieszczony okragty, podwajny rzad zszywek tytanowych o schodkowym ukfadzie.
Natychmiast po uformowaniu zszywek, ostrze sztaplera odcina nadmiar tkanki, tworzac zespolenie kotowe. Srednica linii zszywek wynosi 21 mm lub 25 mm,
w zaleznosci od wybranego narzedzia.

Kowadetko EEA™ OrVil™ jest przymocowane na state do Srodkowego preta, z ktdrego nie mozna go usunac.

WSKAZANIA

21 mm narzedzie Autosuture™ EEA™ OrVil™, Kiedy jest stosowane z 21 mm staplerem DST Series™ EEA™ XL oraz 25 mm narzedzie Autosuture™ EEA™ OrVil™,
kiedy jest stosowane z 25 mm staplerem DST Series™ EEA™ XL posiada zastosowanie w zakresie tworzenia zespolert koniec do korica, koniec do boku oraz
bok do boku w obrebie przewodu pokarmowego w zabiegach laparoskopowych jak i w przypadku zabiegéw chirurgii otwartej, w tym podczas zabiegow
bariatrycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Konkretne wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, przestrogi oraz instrukcje obstugi zostaty zawarte w Instrukgji obstugi staplera EEA™ XL.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:
1. Przed uaktywnieniem staplera nalezy dokfadnie ocenic grubos¢ tkanek. Prosze zapoznac sie z tabelg specyfikagji staplera oraz sekeja Wymagania odnosnie
kompresji w Instrukcji obstugi staplera DST Series™ EEA™

Stapleréw DST Series™ EEA™ nie wolno uzywac na tkankach, ktdre nie speniaja podanych wymagari.
2.21mmi 25 mm narzedzia DST Series™ EEA™ OrVil™ sa kompatybilne z produktami EEA™ XL WYEACZNIE o odpowiadajacej $redniej.
Nie s3 kompatybilne z 22 cm produktami lub innymi produktami typu EEA™.

3. Stosowanie nieprawidtowo zestawionej kombinacji narzedzi oraz zestawu kowadetka spowoduje awarie narzedzia i/ lub nieprawidtowe formowanie zszywek
Nieprawidtowo uformowane zszywki moga naruszy¢ integralnosc linii zszywek, co moze prowadzic do przecieku lub rozerwania zespolenia.

4. Nieprawidtowe przeciecie i usuniecie szwu utrzymujacego kowadetko moze doprowadzic do przymocowania szwu zszywka do miejsca zespolenia. Po wyjeciu
nalezy doktadnie sprawdzic rurke dostawcza, Zeby upewnic sie o wyjeciu szwu mocujacego kowadefko.

5. Szew mocujcy kowadetko nie jest przeznaczony w tym wypadku do stosowania jako nic chirurgiczna; jego jedyna funkeja jest mocowanie zestawu kowadetka.
6. Ninigjsze u[zqdzen\ejest dostarczane w stanie JAOWYM i jest przeznaczone wykacznie do uzycia przy JEDNYM zabiegu. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE.

& WIDOK SCHEMATYCZNY

A) RURKA DOSTAWCZA

B) PRET SRODKOWY

() ZIELONONIEBIESKA (21 mm) lub BIAEA (25 mm) TULEJA PLASTIKOWA

D) SZEW MOCUJACY KOWADELKO (SPLECIONY POLIESTER)

£) GLOWA KOWADELKA TILT-TOP™ PLUS (POCHYLONA)

F) ZESTAW KOWADELKA

) KOLBKOWATA KONCOWKA

H) GLOWA KOWADELKA TILT-TOP™ PLUS (OTWARTA)

@ INSTRUKCJA STOSOWANIA

OSTRZEZENIE: 21 MM 125 MM NARZEDZIA DST SERIES™ EEA™ ORVIL™ SA KOMPATYBILNE Z PRODUKTAMI EEA™ XL WYLACZNIE O
ODPOWIADAJACE) SREDNICY. NIE SA KOMPATYBILNE Z 22 CM PRODUKTAMI LUB INNYMI PRODUKTAMI TYPU EEA™.

1. Wprowadzic kolbkowata koricowke w odpowiedni narzad (np. przefyk).

2. Wprowadzic rurke dostawcza do zadanego miejsca zespolenia.

3. Wykonac nacigcie w narzadzie majace za zadanie umozliwic przeprowadzenie kolbkowatej koricowki.

4. Przesuna¢ rurke do momentu uwidocznienia plastikowej tulei na precie Srodkowym kowadetka (po przejsciu przez naciecie). Mocno trzymac pret Srodkowy
chwytakiem.

5. 0dciac tylko JEDNA odnoge szwu mocujacego kowadetko i rozdzieli¢ rurke dostawczg od zestawu kowadetka

OSTRZEZENIE: NIEPRAWIDLOWE PRZECIECIE | USUNIECIE SZWU UTRZYMUJACEGO KOWADELKO MOZE DOPROWADZIC DO
PRZYMOCOWANIA SZWU ZSZYWKA DO MIEJSCA ZESPOLENIA.

6. Wyjac rurke dostawczg z przymocowanym szwem. Wyjecie rurki spowoduje odciagniecie szwu od kowadetka (o le odcieto tylko jedng odnoge szwu).
OSTRZEZENIE: PO WYJECIU NALEZY DOKLADNIE SPRAWDZIC RURKE DOSTAWCZA, ZEBY UPEWNIC SIE 0 WYJECIU SZWU MOCUJACEGO
KOWADELKO.

7. Przytaczy¢ pret Srodkowy zestawu kowadetka do staplera EEA™ XL. Po przymocowaniu, gtowa kowadetka ulegnie odchyleniu, co umozliwi rdwnolegte
zamkniecie. Powoli zamknac narzedzie az do petnego przyblizenia czgsci narzedzia.

8. Konkretne wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, przestrogi oraz instrukcje obstugi zostaty zawarte w Instrukeji obstugi staplera EEA™ XL.

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

NIE WOLNO WYSTAWIAC NA DZIALANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 54° C.

Autosuture™

DST Series EEA OrVil 21 mm Cihazi ve

DST Series™ EEA™ XL 21 ile kullanilacak Tek Kullanimlik Zimbalar

DST Series EEA OrVil 25 mm Cihazi

DST Series™ EEA™ XL 25 ile kullanilacak Tek Kullanimlik Zimbalar

ONEMLIY
Bu kitapgik, rindn kullaniimasinda yardimcr olmak amaciyla tasarlanmigtir. Cerrahi teknikler icin bir basvuru kaynagi degildir.

Bu cihaz, yalnizca tek bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmis, test edilmis ve tretilmistir. Bu aracin tekrar kullanilmast ya da tekrar islenmesi, dizgin
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 kullanmayin, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM
DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm cihazi bir DST Series™ EEA™ 21 mm 6rs grubudur ve DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm Gihazi bir DST Series™ EEA™ 25 mm 6rs
qgrubudur; 6rs bashiklr olan her ikisi de egik konumda sabitlenmistir.

Ors grubu 90cm uzunlugunda  bir PVC dagitim tiiptine monte edilmis ve dikis iplidi ile tiipe sikica tutturulmustur. DST Series™ EEA™ XL 21 veya 25 mm zimba
ile kullanildiginda, titanyum zimbalarin dairesel, cift derecelendirilmis bir sirast yerlestirilir. Zimba bicagr ucu, zmbanin basilmasindan hemen sonra fazla dokulan
keserek dairesel bir anastomoz olugturur. Zimba hattinin api segilen cihaza bagl olarak 21 mm veya 25 mm dir.

EEA™ OrVil™ ors, merkez cubuga aynimayacak sekilde tutturulmustur ve merkez qubuktan ikarilamaz.

ENDIKASYONLARI

DST Series™ EEA™ XL 21 mm zimba le kullanildiginda Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm cihazi ve DST Series™ EEA™ XL 25 mm zimba ile kullanildiginda
Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm cihazi bariatrik cerrahi dahil hem agik hem de laparoskopik ameliyatlarda ugtan uca, uctan bir yana, bir yandan diger yana
anastomozlarin olusturulmasinda alimanter kanal boyunca uygulamalara sahiptir

KONTRENDIKASYONLAR
1. Ozel endikasyonlar, kontraendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve kullanim talimatlar igin EEA™ XL zimbas| Kullanim Talimatlan boldmiine bakin.

UYARILAR VE ONLEMLER:
1. Zimbalan basmaya baslamadan dnce doku kalinlig dikkatlice degerlendirilmelidir. DST Series™ EEA™ Zimba kullanim talimatlan sartnamesi tablosu ve “doku
sikistirma gereksinimleri” bolimine bakin.

DST Series™ EEA™ zimbalan belirtilen gereksinimleri karilamayan dokuda kullanilmamalidir
2.DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm ve 25 mm cihazlan SADECE ilgili captaki EEA™ XL uzunlugundaki drtinlerle uyumludur.
22 cm uzunlugundaki triinlerle veya diger EEA™ tipi Griinlerle uyumlu dedildirler.

3. Yanlig eglestirilmis alet ve 6rs grubu bilesiminin kullaniimasi, aletin anizali calismasina ve/veya zimbada sekil bozukluguna neden olabilir. Bozuk sekilli
zimbalar, zimba hattinin saglam olmamasina, dolayisiyla sizintilara ya da bozulmalara neden olabilir.

4. Ors sabitlemel| dikis ipliinin yanlis kesilmesi ve gikanimast dikis iplidinin anastomotik bdlgeye zmbalanmasina neden olabilir. Ors sabitlemeli dikis ipliginin
dagitim tiipiyle ¢ikanlmig olmasini saglamak icin dagitim tiipi gikardiktan sonar dikkatle incelenmelidir.

5. Ors sabitlemelj dikis ipliginin bu uygulamada cerrahi bir dikis iplii olarak kullanilmast amaglanmamistr; tek islevi rs grubunu sabitlemekir.
6.Bu cihaz STERIL verilmistir ve TEK bir prosedirde kullanilmasi amaglanmistir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

@ SEMATIK GORUNUM

A) DAGITIMTUPU

B) MERKEZ CUBUK

) DENIZ MAVISI (21 mim) veya BEYAZ (25 mm) PLASTIK HALKA
0) ORS SABITLEYICI IKIS IPLIG (ORME POLYESTER)

£) TILI-TOP™ PLUS GRS BASI (EGIK)

F) GRS GRUBU

6) AMPULUCU

H) TILI-TOP™ PLUS GRS BASI (AGIK)

@ KULLANIM TALIMATLARI

UYARI: DST SERISI™ EEA™ OrVil™ 21 mm VE 25 mm CIHAZLARI SADECE ILGILI CAPTAKI EEA™ XL UZUNLUGUNDAKI URUNLERLE
UYUMLUDUR. 22 cm UZUNLUGUNDAKI GRUNLERLE VEYA DiGER EEA™ TiPi URUNLERLE UYUMLU DEGILDIRLER.

1. Ampul ucunu uygun yere (drn.: Yemek borusu) sokun

2. Dagitim tiipiing, anastomozun yapilmak istenildii yere ilerletin.

3. Ampul ucunun gegmesini saglamak icin yapida bir delik agin.

4. 0rs merkezi cubugundaki plastik halka gdrinene ve kesim noktasini gegene kadar tiipi ilerletin. Merkez qubugunu tutucu bir cihazla sikica tutun.

5. Ors tutucu dikis ipliginin sadece BIR ayadini kesin ve dagitim tiipiind drs grubundan ayirn

UYARI: GRS TUTUCU DiKig iPLIGiNIN YANLIS KESILMES] VE CIKARILMASI DiKi$ iPLiGiNi YERINDE BIRAKABILIR VE BU, DiKi$ iPLIGININ
ANASTOMOTIK BOLGEYE ZIMBALANMASINA NEDEN OLABILIR.

6. Dagitim tiipiind takilan dikis ipligiyle beraber cikain. Tiiptin ¢ikanimastyla dikis iplidi rsten qikacaktir (dikis ipliginin sadece bir ayad kesildidi takdirde.)
UYARI: TUTUCU DiKig iPLiGiNiN DAGITIM TUPUYLE CIKMASINI SAGLAMAK i¢iN DAGITIM TUPU CIKARILDIKTAN SONRA DiKKATLI BiR
BiCiMDE iNCELENMELIDIR.

7. Ors grubunun merkez qubugunu EEA™ XL zimbaya tutturun, Tutturuldugunda, paralel kapanmayt saglamak igin 6rs bagligi egik konumdan gkacaktir. Alet
tamamen yaklasasiya kadar aleti yavasca kapatin

8. Ozel endikasyonlar, kontraendikasyonlar, uyanlar, Gnlemler ve kullanim talimatlar icin FFA™ XL zimbasi Kullanim Talimatlan bélimiine bakin.

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

130°F'DAN (54° C'DAN) YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

<>

Autosuture™

YcrpoiictBo DST Series EEA OrVil 21 mmn

[ANA UCNONb30BaHNUA C oaHOpPa3oBbiMy cTannepamu DST Series™ EEA™ XL 21

YcrpomcrBo DST Series EEA OrVil 25 mm

NS UCNONb30BaHNUA C OaHOpPa3oBbiMY cTannepamu DST Series™ EEA™ XL 25

BHUMAHME!
31a BpoLuiopa npe;iHasHaueHa AnA NOMOLLW B 1ICTIONb30BaKMM AAHHOTO U3enkA. OHa He ABNAETCA CIPBOUHbIM PYKOBOLCTBOM N0 TEXHUKE BLINOMHEHNA
XUPYPrUYeCKiiX onepaLui.

310 u3jenvie pa3paboTaHo, MPOTECTUPOBAHO 1 NPOVU3BE/EHO ANA UCTONb30BAHIA NPi PaBOTe TONbKO € OFHM NaLveHToM. MOBTOPHOE UCMONb30BaHMe 1
06paboTka u3genvis MOTyT NPUBECTA K ero NOBPEXAEHIH0 W, KaK CNIeACTBHe, K TPaBMe nautenTa. [10BTOpHaA 06paBoTKa u/wv CTepunM3aLMA M3genia MoryT
CTaTb NPUYMHOI UHGULMPOBAHIA NaLIeHTa. [laHHOe U3Lienvte He NOANEXUT NOBTOPHOMY UC o6paborke 1 CT

OMUCAHUE

Yerpoiicrso DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm signetca onopHbim crepxxen DST Series™ EEA™ 21 M, a yctpoiictso DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm asnetca
OnopHbim cTepxtem DST Series™ EEA™ 25 mwm. 06a yCTpoiicTBa OCHALLEHbI FONOBKOIA CTePXHA, 3aKpennIeHHON B HAKNOHHOM nonoseHui.OnopHbI CTepxeHb
MOHTUPYETCA Ha KOHLIE BBOAUMOIA TPYOKM ANMHOI 90 C, U3rOTOBAGHHO 13 NONMBUHINXNOPWA], U 33KPENNAETCA Ha TYOKe XUpYPrindeckoii HuTblo. (pu
UCnonb308aHMA co cranaepom DST Series™ EEA™ XL 21 unn 25 MM 10 OKPYXHOCT HaKNaAbIBAETCA ABOTIHOM PAA TTaHOBbIX CKOBOK, pacrionaraembix 8
LwaxmaTHoM nopazke. Cpasy nocie GopMIUPOBAHIA CKOOKY Ne3BHE HOX CTNNEPa OTCeKaeT U30bITOK TKaHM, GOPMYPYA KpYTOBOIi aHACTOMO3.B 3aBUCUMOCTH
0T BbIOPAHHOT0 yCTPOVICTBa ANGMETP CK0BOUHOrO WBa 21w 25 MM

OnopHbiii crepeHs EEA™ OrVl™ NOCTOAHHO 3aKpeNen Ha LIeHTPANbHOM CTEPXKHE U He MOXET biTb C Hero CHAT.

MOKA3AHUA

Ycrpoiictao Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm, npumensemoe co crannepom DST Series™ EEA™ XL 21 mw, uycTpoiicteo Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm,
npumeraenoe co crannepom DST Series™ EEA™ XL 25 MM, UCNONB3YIOTCA Ha BCEM NPOTAKEHIM NULLEBAPUTENBHONO TPAKTA KaK NPy OTKPbITBIX, Tak v npu
11aNapoCKOMUYECKIAX OnepaLyAX ANA CO3AAHHUA AHACTOMO308 TUMa “KOHeLI-KOHew', “KoHeLl-0K" 1 “60K-60K'; BKN1I0YaA XMpyPrUyeckoe NledeHie OKMPeHNs.
NPOTUBOMOKA3AHNA

1. KOHKpETHbIE N10Ka32H 1A, NPOTUBONOKA3AHIA, Mepbl NPEAOCTOPOKHOCT, NPeAyNpeX A i Gonee NoAPGHbIe CBeAeHN 0 paboTe NpUBEAeHH B
VHCTPYKUMI N0 NpUMerermio crannepa EEA™ XL.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI TPEAOCTOPOXXHOCTH

1. Mepea npuBeAeHvem B ZefiCTBUE M060T0 U3 CTINNEPOB CEAYET TLIATENbHO OLeHMTb TOALIMHY TKaHed. (M. MHCTPYKLYM Mo npumetermio DST Series™ EEA™
(TabnvLa TEXHUYECKIX XapaKTePUCTUK CKOOOK) 1 pa3aen «TpeboBaHNA K OKATHIO TKaHel

Crannepbl DST Series™ EEA™ He cneayeT NPUMEHATD K TKaHAM, He OTBEUaIOLLIM YKa3aHHbIM TPe6OBaHMAM.

2. Yerpoiicrea DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mn 1 25 mm comecTiamsl TOMBKO ¢ npogykTamu EEA™ XL cooTseTcTaytoLuero auamerpa.

OHM He COBMECTUMBI C NPOAYKTaMIt ANMHOI 22 CM WA C KakiMU-NMO0 ApYTMA NPOAYKTaMi Thna EEA™.

3. TlpuMeHeHite HenpaBubHO N0A0GPaHHLIX UHCTPYMEHTa U OOPHOTO CTEPXHA NPUBOANT K COAM B aboTe MHCTPYMEHTa i/1it K HENpaBUMbHOMY

dopmup k060K, Mnoxo chopmup CKOOKY MOTYT HapyLLTb LENIOCTHOCTb CKOBOUHONO LLBA, 4TO MPUBOAUT K KPOBOTOUMBOCTH WM Pa3PbiBy
wea.

4. Heﬂpasmnbnoe OTCeYEHWe 1 yaneHwe LWOBHOro Matepuana C ONOPHBIM CTEPXKHEM MOXET NPUBECTU K TOMY, YTO LLOBHbIiA Marepuan 6y£lET EEQ)MK(VIDOB&H
CKoBKaMyt Ha yuacTke aHacToMo3a. llocrie YaneHna Cneiyer TLTeNbHo 0CMOTPETb BBOAMYI0 TPyOKy, uTobbl Y6eANTbCA, UTO LIOBHbIii MaTepial C ONOPHbIM
CTepxHeM Bbin yaanet BMecTe ¢ BBOANMO TpyOKoiA

5. WWloBHblit matepuan ang lj)MK(dLIMVI OMOPHOTO CTEPAKHA He NpeaHa3HaueH ANA NPUMEHEHUA B KaueCTBe XUPYPruyeckoro WOBHOMO MaTepuana, ero
€[JMHCTBEHHOE Ha3HaueHve — YAPXIBaTb OMOPHbIIA CTEPXEHb.

6. Ycrpoiicteo noctagnaerca 8 CTEPUTIBHOM suge v npegnastauero ana OLHOPA30BOIO ucnonb3osanua. OCIE NCNOMb30BAHNA BbIBPOCHTD.
MOBTOPHOM CTEPVNM3ALIMI HE NOLNEXAT.

@D CXEMA UHCTPYMEHTA

A) BBOAVMAA TPYBKA

B) LEHTPAbHbII CTEPXEHD

C) BUPIO30BOE (21 mm) wn BENOE (25 mm) MNACTMACCOBOE KONbLO

D) LWOBHbIA MATEPUAN 1N OUKCALIMI ONOPHOO CTEPXHA (NETEHbI MATEPUAN HA OCHOBE MON3OUPA)
£) TONOBKA OMOPHOTO CTEPKHA TILT-TOP™ PLUS (B MIOBEPHYTOM MONOXKEHMH)

F) 50K OMOPHONO CTEPKHA

) OKPYITIbIV KOHYMK

H) TONOBKA TILT-TOP™ PLUS OMOPHONO CTEPKHA (OTKPBITAR)

@ VHCTPYKLUM N0 NPUMEHEHNI0

NPEAYNPEXAEHUE. YCTPOWCTBA DST SERIES™ EEA™ OrVil™ 21 mm U 25 mm COBMECTUMbI TO/IbKO C IPOAYKTAMM EEA™ XL
COOTBETCTBYHOLLETO IMAMETPA. OHW HE COBMECTUMbI C POYKTAMM JINMHON 22 cm WIW C KAKUMU-NUBO IPYTMA
MPOAYKTAMM TUMA EEA™.

1. BcTaBbre OKpyrAbiii KOHUMK B COOTBETCTBYIOLLYIO CTPYKTYPY (HanpuMep, B NULLEBOA).
2. TpoziBuHbTe BBOAMYIO TPYOKY £10 TOUKH, F1e XenaTefeH aHacTomo3.
3. Caenaifre pa3pe3 B CTPYKTYpe, 4T0BbI MOT NPOFTH OKPYbIA KOHUMK.

4. Mpogguraiie TpyGky 40 Tex NP, N10KA NNACTMACCOBO KOMbLIO Ha LIEHTPaNbHOIA TpyOKe CTepiHA OCTAeTCA BAMMBIM, MPOViAA TOUKY paspe3a. Kpenko
JiepauTe LieHTParbHylo TPYBKY C NOMOLLbIO 3aXMMHOTO YCTPOTicTBa.5. OTpexbTe Tonbko OHY HOXKY LIOBHOTO MaTepuana Ana GUKCaLM OMOpHOTO CTepXHA
1 OTZienTe BBOAUMYI0 TPyOKy OT 6110Ka ONIOPHOTO CTEPXHA.

MPEAYNPEX AEHUE. HENPABUNbHOE OTCEYEHHE U YAANEHUE WOBHOMO MATEPUANA C OMOPHBIM CTEPXKHEM MOXKET MPUBECTU
KTOMY, YTO LIOBHbI MATEPHAN OCTAHETCA HA MECTE W B PE3Y/ILTATE OH BY[IET 3AOUKCMPOBAH CKOBKAMM HA YUACTKE
AHACTOMO3A.

6. Ynanue BBOAUMYIO TPYOKY C MPUKDENIEHHbIM LIOBHbIM MaTepHaNom

[Ipyt ynaneHnw TpyGKM WOBHBITE MaTepuan OTOIAET OT ONOPHOTO CTEPXHA (pYt YCNOBMH, 4TO GbiNa OTPE3aHa TONbKO OAHa HOXKa LIOBHOO Matepyana)(PE/LY
NPEXAEHVE. NOCIE YAANEHUA CEAYET TIWATENbHO OCMOTPETb BBOAWUMYIO TPYBKY, YTOBbI YBEAUTBCA, YTO OCTABLUMACA
LUOBHbI/ MATEPUAN BbINt YAANEH BMECTE C BBOAMMOI TPYBKOM.

7. TlpcoeauHATe LIeHTpanbHylo TpyOKy omopHoro crepxHs k crannepy EEA™ XL.Mocne npucoeauHeHIA ronoBKka CTepHA BLINPAMUTCA, 4To0bl N03B0NMTH
NapaNNeNbHoe CMbiKaHKe ME/NHHO 3aKPbIBIHTE UHCTPYMEHT N10Ka OH MOMHOCTbIO He CONPUKOCHETCA.

8. KoHKpeTHbie MoKa3aHuta, NpoTMBONOKa3aHIA, Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH, NpeaynpexAeHua 1 Gonee noApoGHbie cBejeHHA 0 paboTe npBezeHbI B
WHCTPYKL{MK N0 NpUMeHeRuio cTannepa EEA™ XL

XPAHUTD NPY KOMHATHOW TEMMEPATYPE.
W3BETATb AJIUTENbHOTO BO3AEACTBUA TEMNEPATYPbI, NPEBbILIAIOLLEA KOMHATHYIO.

HE NO/JABEPTAWTE BO3/IEACTBIIO TEMIEPATYPbI, NMPEBBILUAIOLIEN 54° C.

EESKA REPUBLIKA

Autosuture™

Nastroj DST Series” EEA" OrVil' 21 mma

urc¢ené k poutziti s jednorazovymi staplery DST Series™ EEA™ XL 21

Nastroj DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm

urc¢ené k pouziti s jednorazovymi staplery DST Series™ EEA™ XL 25
DOLEZITE!
Tato broZura byla navrzena jako pom(icka pfi pouzivani produktu. Nemd slouZit jako prirucka chirurgickych postupd.

Tento néstroj byl navrzen, testovén a vyroben pouze k pouziti u jednoho pacienta. Opakované pouziti nebo zpracovéni ndstroje pro opétovné pouziti mize
vést k selhanf jeho funkce a ndslednému poranéni pacienta. Zpracovani nstroje pro opétovné pouZiti a/nebo jeho opakovand sterilizace mohou vyvolat riziko
kontaminace a infekce pacienta. Nastroj opakované nepouZivejte, nezpracovévejte pro opétovné pouziti a nesterilizujte.

POPIS
Ndstroj DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm je kovadlinka DST Series™ EEA™ 21 mm a ndstroj DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm je kovadlinka DST Series™ EEA™
25mm, obé s hlavou kovadlinky zajisténou v naklonéné poloze.

Kovadlinka je pfipojena na zavadéci PVC hadicce dlouhé 90 cm a je k hadicce pfipevnéna suturou. Pfi pouziti s 21mm nebo 25mm staplerem DST Series™ EEA™
se vytvoff kruhové dvojité fady svorek z titanu. Ihned po vytvoteni stehu odfizne cepel stapleru piebyvajici tkdfi a vytvori se kruhovd anastoméza. Primér linie
stehll je 21 mm nebo 25 mm v zdvislosti na zvoleném ndstroji.

Kovadlinka EEA™ OrVil™ je trvale pfipevnéna ke stiedové Casti a nelze ji od ni oddélit.

INDIKACE

Nastroj Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm se pouziv spolu s 2Tmm staplerem DST Series™ EEA™ XL a ndstroj Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm se pouzivd spolu
5 25mm staplerem DST Series™ EEA™ XL v oblasti zazivaciho traktu k vytvofeni anastomdz end-to-end (od konce ke konci), end-to-side (od konce ke strané) a
side-to-side (ze strany na stranu) pfi otevienych i laparoskopickych zékrocich, véetné chirurgické [écby obezity.

KONTRAINDIKACE
1. Specifické indikace, kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatreni a provozni pokyny naleznete v Pokynech k pouZiti stapleru EEA™ XL.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Pred aktivacf stapleru musite peclivé zhodnotit tioustku tkané. Nahlédnéte do tabulky parametrd stapleru a pozadavk(i na kompresi tané v Pokynech k pouziti
DST Series™ EEA™.

Staplery DST Series™ EEA™ se nesmi pouZivat na tkdné, které nespliujf uvedené pozadavky.
2.21mm a 25mm ndstroje DST Series™ EEA™ OrVil™ jsou kompatibilni POUZE s produkty EEA™ XL odpovidajici délky a priméru.
Nejsou kompatibilni s 22 cm dlouhymi vyrobky ani jingmi produkty typu EEA™.

3. Spatné zvolend kombinace nstroje a kovadlinky miize zpfisobit selhdni ndstroje a/nebo nespravné vytvoren stehu. Nespravné vytvorend stehy mohou ohrozit
celistvost linie svorek a tim zapficinit prosakovani nebo protrZeni.

4. Nesprdvné odfiznuti a vyjmutf zadrZovaciho stehu kovadlinky miize mit za nésledek pfisvorkovani stehu k mistu anastomézy. Zavadéci hadicku musite po
vyjmuti peclivé prohlédnout, abyste se ujistili, Ze zadrZovaci steh kovadlinky byl odstranén spolu se zavadéci hadickou.

5. Zadrzovaci steh kovadlinky nenf pfi tomto pouzitf zamyslen jako chirurgicky steh; jeho jedinou funkcf je zadrzenf kovadlinky.

6. Produkt se dodéva STERILNI a je urcen k pouziti pouze pfi JEDNOM zakroku. PO POUZITI ZNEHODNOTTE. OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.

@D SCHEMATICKE ZOBRAZENI

A) ZAVADECTHADICKA

B) STREDOVA CAST

() SEDOZELENA (21MM) nebo BILA (25MM) PLASTOVA OBJIMKA

D) ZADRZOVACT STEH KOVADLINKY (SPLETANY POLYESTER)

£) HLAVICKA KOVADLINKY TILT-TOP™ PLUS (NAKLONENA)

F) KOVADLINKA

) ZAOBLENY KONEC HADICKY

H) HLAVICKA KOVADLINKY TILT-TOP™ PLUS (OTEVRENA)

@ POKYNY K POUZIT

V@ROVANI': 21mm A25mm NASTROJE DST SERIES™ EEA™ OrVil™ JSOU KOMPATIB!lNi POUZE S PRODUKTY EEA™ XL ODPOVIDAJICI
DELKY A PRUMERU. NEJSOU KOMPATIBILNI S 22 cm DLOUHYMI VYROBKY ANI JINYMI PRODUKTY TYPU EEA™.
1. Zavedte zaobleny konec hadicky do prfslusné struktury (napfiklad do jicnu).

2. Posunujte zavadéct hadicku az k mistu poZadované anastomdzy.

3. Provedte ve struktufe fez, kterym by zaobleny konec hadicky moh! projit.

4. Posunujte hadicku tak dlouho, dokud se na stiedové asti kovadlinky neobjevi plastovd objimka a neprojde mistem fezu. Stiedovou cst pevné pridrzte pomocf
uchopovaciho ndstroje.

5.0dfiznéte pouze JEDNU vétev zadrzovaciho stehu kovadlinky a oddélte zavadéci hadicku od kovadlinky.

VAROVANi: NESPRAVNE ODRIZNUTI A VYJMUTi ZADRZOVACIHO STEHU KOVADLINKY MOZE ZANECHAT STEH NA MiSTE, COZ MOZE
ZPUSOBIT PRISVORKOVANI STEHU K MISTU ANASTOMOZY.

6. Vyjméte zavadéci hadicku s pripojenym stehem. Vyjmuti hadicky zatahne steh z kovadlinky (se zajisténim, Ze byla odfiznuta pouze jedna vétev stehu.)
VAROVANI: ZAVADECI HADICKU MUSITE PO VYJMUTI PECLIVE PROHLEDNOUT, ABYSTE SE UJISTILI, ZE ZADRZOVACI STEH BYL
ODSTRANEN SPOLU SE ZAVADEC HADICKOU.

7. Pripojte stfedni cast kovadlinky ke stapleru EEA™ XL. Po pfipojeni se hlavicka kovadlinky posune do nenaklonéné polohy a umozni paralelni uzavieni. Pomalu
uzaviete ndstroj, dokud se zcela nepfiblizi.

8. Specifické indikace, kontraindikace, varovéni, bezpenostni opatfeni a provozni pokyny naleznete v Pokynech k pouZitf stapleru EEA™ XL.

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE PO DELST DOBU ZVYSENYM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.

MAGYARORSZAG

Autosuture™

DST Series” EEA" OrVil" 21 mm-es eszkoz és

a DST Series™ EEA™ XL 21 egyszer hasznalatos t(iz6gépekhez

DST Series” EEA" OrVil" 25 mm-es eszk6z

a DST Series™ EEA™ XL 25 egyszer hasznalatos tliz6gépekhez

FONTOS!

£7 a tdjékoztatd a termék haszndlatdnak megkonnyitésére késziilt. Nem a sebészeti technikék kézikonyve.

Fzt az eszkiizt kizérdlag eqy betegnél lehet hasznélni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és gyartottak. Ujboli haszndlata vagy feldjitdsa elégtelen
mikodéshez, ezaltal a beteg sériléséhez vezethet. Az eszkiiz felujitdsa és/vagy Cjrasterilizalasa magaban hordja a contaminatio és infectio veszélyét.
Tilos az eszkdzt Gjrahasznalni, fel jitani vagy Gjrasterilizalni.

LEIRAS

ADST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm-es eszkdz egy DST Series™ EEA™ 21 mm-es iitkdz6 szerelék, és a DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm-es eszkdz eqy
DST Series™ EEA™ 25 mm-es iitkdz6 szerelék; mindkettd esetében az (itkdzd feje ferdén van rogzitve.

Az litk6z6 egyiittest 90 cm hosszdi PVC tovabbitd szonddra van rgzitve és a csohoz egy oltéssel rogziil. A DST Series™ EEA™ XL 21 vagy 25 mm-es
t{iz8géppel kdrkards, dupla eltolt sor titén kapcsot helyezhet be. Kdzvetlenil a kapocs kialakitdsa utdn a tiizgép pengéje dtmetszi a felesleges
szovetet, és kor alaku anastomosist hoz étre. A kapacssor dtmérjét, 21 vagy 25 mm, a kivdlasztott eszkoz hatdrozza meg.

Az EEA™ OrVil™ itkz6 véglegesen a kazponti ridhoz van rgzitve, és nem lehet eltavolitani a kazponti ridrdl.

JAVALLATOK

Amikor az Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm-es eszkozt a DST Series™ EEA™ XL 21 mm-es tlizGgéppel, az Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm-es
eszkzt pedig a DST Series™ EEA™ XL 25 mm-es tiiz6géppel egyiitt hasznlja, azt a tapcsatorna teljes hosszaban, nyilt és laparoszkopids sebészeti
eljérdsban egyarant alkalmazhatja vég-vég, vég-oldal és oldal-oldal tipust anastomosisndl, beleértve a baridtriai sebészetet is.
ELLENJAVALLATOK

1. A specifikus javall, el
t{iz6gép hasznélati Gtmutatdjat.
FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK:

1. AtlizGgép haszndlata eldtt alaposan meg kell vizsgdlni a szovet vastagségat. Tanulményozza az adattdblézatot és a, Szovetkompresszio mértéke”
cimdi részt a DST Series™ EEA™ t(iz6gép haszndlati Gtmutat6jéban.

ADST Series™ EEA™ tiizogépeket nem szabad olyan szoveteken alkalmazni, amelyek nem felelnek meg a specifikus elGirdsoknak.

2. ADST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm-es és 25 mm-es eszkdzok CSAK a megfeleld atmérji EEA™ XL hosszuisdgu termékekkel kompatibilisek.

kkal, figyelmeztetésekkel, eldirasokkal és a kezelési utasftassal kapcsolatos informdciokért lésd az EEA™ XL

Azok nem kompatibilisek a 22 cm hosszd termékekkel vagy mas EEA™ tipust termékekkel.

3. Anem osszeilld készilék és ttkzo szerelék alkalmazésa a kapocs deformalddasahoz vagy az eszkoz rendellenes mikodéséhez vezethet. A
deformélddott kapcsok veszélyeztetik a varrat épségét, ami szivargast vagy a varrat vonaldnak megszakaddsat jelentheti.

4. A nem megfeleld vagds és iitkozo-rogzitd varrat eltdvolitds kavetkeztében a kapocs az anasztomézishoz tifzddhet. A tovabbitd szondat kivétel utdn
gondosan vizsgdlja meg annak érdekében, hogy meggydzédhessen, az titk6zo-rogzitd varratot a tovébbitd szondval egyitt eltdvolitotta.

5. Az {itkdz6-rdgzitG varrat ebben az alkalmazasban nem mindsiil sebészi varratnak; annak csak az a funkcidja, hogy rogzitse az iitkoz6 egyiittest.
6. A késziilék STERILEN keril forgalomba, és csak EGYETLEN mtéti eljdrds sordn haszndlhaté. HASZNALAT UTAN ELDOBANDO. TILOS UJRASTERILIZALNI.

@D SEMATIKUS ABRA

A) TOVABBITO SZONDA

) KOZPONTI RUD

€) KEK (21 mm) vagy FEHER (25 mim) MOANYAG GALLER
D) UTKOZ0-ROGZITO VARRAT (FONOTT POLIESZTER)
BYTILI-TOP™ UTKOZO FEJEL (FERDE)

) UTKOZO EGYUTTES

6) LAMPA CSUCSA

H) TILT-TOP™ UTOZ0 FELIEL (NYITOTT)

@ HASINALATI UTASITAS

VIGYAZAT! A DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm-es ES 25 mm-es ESZKOZOK CSAK A MEGFELELG ATMERG)( EEA™ XL
HOSSZUSAGU TERMEKEKKEL KOMPATIBILISEK. AZOK NEM KOMPATIBILISEK A 22 cm HOSSZ0 TERMEKEKKEL VAGY MAS EEA™
TIPUSU TERMEKEKKEL.

1. Helyezze be a limpa csticsdt a megfeleld képletbe (pl. nyeldesd).
2.Tolja eldre a tovabbitd szondat, arra a pontra, ahol végre kivénja hajtani az anasztomdzist.
3. Ahhoz, hogy a ldmpa csticsa dtmehessen rajta, ejtsen egy kis metszést a képletben.

4.Tolja eldre a cstvet, amig az (itkdzG kiizponti ridjan levd fehér gallér Idthatova nem valik, és &t nem haladt a metszés ponton. Egy fogdeszkdzzel
tartsa stabilan a kdzponti rudat.

5. Az litkoz6-rogzitd varratnak csak az EGYIK szélét vgja le és vdlassza le tovabbitd szonddt az iitkdzd egylittesrdl.

VIGYAZAT! A NEM MEGFELELG VAGAS ES UTKOZO-ROGZITG VARRAT ELTAVOLITAS KOVETKEZTEBEN A VARRAT A HELYEN
MARADHAT, AMINEK EREDMENYEKENT A KAPOCS AZ ANASZTOMOZISHOZ KGTODHET.

6. A tovabbitd szonddt a rogzitett varrattal egyiitt tavolitsa el. Szonda levétele a varratnak az itkézabdl vald kihizasaval (kordbban a varrat egyik széla
mar levégdsra kerilt).

VIGYAZAT! A TOVABBITO SZONDAT KIVETEL UTAN ALAPOSAN VIZSGALJA MEG ANNAK ERDEKEBEN, HOGY MEGGYOZODHESSEN,
AROGZITO VARRATOT A SZONDAVAL EGYUTT ELTAVOLITOTTA.

7. Csatlakoztassa az itkdzd egyittes kozponti riidjét az EEA™ XL tiizdgéphez. Ha mdr rogzitve, az (itkdzd feje kiegyenesedik, hogy lehetdvé tegye a
parhuzamos zdrdst. Lassan zérja be az eszkdzt mindaddig, mig azt Gssze nem zdrta teljesen.

8. A specifikus j
t(iz6gép hasznélati Gtmutatdjat.

eldirésokkal és a kezelési utasitéssal kapcsolatos informéciokért Idsd az EEA™ XL
SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLANDO.
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB IDEJ( TAROLAST.

0 IC:’ NE TEGYE KI 54°C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.

Autosuture™

Nastroj DST Series” EEA" OrVil"21 mm a

uréeny na pouzitie s jednorazovymi staplermi DST Series™ EEA™ XL 21

Nastroj DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm

urceny na poutzitie s jednorazovymi staplermi DST Series™ EEA™ XL 25
DOLEZITE!
Tato brozura bola navrhnutd ako pomacka pri pouzivani produktu. Nemd sliZit ako prirucka chirurgickych postupov.

Tento néstroj bol navrhnuty, testovany a vyrobeny len na pouZitie u jedného pacienta. Opakované pouzitie alebo spracovanie nastroja pre opatovné
pouzitie moze viest k zlyhaniu jeho funkcie a ndslednému poraneniu pacienta. Spracovanie ndstroja pre opatovné pouZitie a/alebo jeho opakovand
sterilizacia mdzu vyvolat riziko kontamindcie a infekcie pacienta. Nastroj opakovane nepouzivajte, nespracovdvajte pre opétovné pouZitie a nesterilizujte,

POPIS
Nastroj DST Series™ EEA™ OrVil™ 21 mm je nakovka DST Series™ EEA™ 21 mm a néstroj DST Series™ EEA™ OrVil™ 25 mm je ndkovka DST Series™
EEA™ 25 mm, obidve s hlavou ndkovky zaistenou v naklonenej polohe.

Nakovka je pripojend k zavadzacej PVC hadicke dlhej 90 cm a je k hadicke pripevnend sutdrou. Pri pouziti s 21 mm alebo 25 mm staplerom DST
Series™ EEA™ sa vytvoria kruhové dvojité rady svoriek z titdnu. Ihned po vytvoreni stehu odreze cepel staplera prebytocné tkanivo a vytvori sa kruhovd
anastomdza. Priemer linie stehov je 21 mm alebo 25 mm v zvislosti na zvolenom néstroji.

Nékovka EEA™ OrVil™ je trvalo pripevnend k stredovej asti a nie je mozné ju od nej oddelit.

INDIKACIE

Ndstroj Autosuture™ EEA™ OrVil™ 21 mm sa pouziva spolu s 21 mm staplerom DST Series™ EEA™ XL a ndstroj Autosuture™ EEA™ OrVil™ 25 mm sa
pouziva spolu s 25 mm staplerom DST Series™ EEA™ XL v oblasti zaZivacieho traktu na vytvorenie anastomdz end-to-end (od konca ku koncu), end-
to-side (od konca k stene) a side-to-side (od steny na stene) pri otvorenyich aj laparoskopickych zékrokoch, vrdtane chirurgickej liecby obezity.
KONTRAINDIKACIE

1. Specifické indikdcie, kontraindikdcie, varovania, bezpecnostné opatrenia a prevadzkové pokyny ndjdete v Pokynoch pre pouZitie staplera EFA™ XL
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Pred aktivaciou staplera musite starostlivo zhodnotit hrdbku tkaniva. Nahliadnite do tabulky parametrov staplera a poziadaviek na kompresiu
tkaniva v Pokynoch pre pouzitie DST Series™ EEA™.

Staplery DST Series™ EEA™ sa nesmd pouZivat na tkanivé, ktoré nesplfiujii uvedené poZiadavky.
2.21mm a 25 mm ndstroje DST Series™ EEA™ OrVil™ st kompatibilné LEN s produktmi EEA™ XL zodpovedajicej dlzky a priemeru.
Nie st kompatibilné s 22 cm dlhymi viirobkami ani inymi produktmi typu EEA™.

3. Nesprdvne zvolend kombindcia ndstroja a nakovky moze sposobit zlyhanie ndstroja a/alebo nesprdvne vytvorenie stehu. Nespravne vytvorené stehy
mozu ohrozit celistvost linie svoriek a tym zapricinit presakovanie alebo pretrhnutie.

4. Nespravne odrezanie a vytiahnutie zadrZovacieho stehu ndkovky moze mat za ndsledok prisvorkovanie stehu k miestu anastomdzy. Zavadzaciu
hadicku musite po vytiahnutf starostlivo prezriet, aby ste sa uistili, Ze zadrZovaci steh ndkovky bol odstréneny spolu so zavddzacou hadickou.

5. Zadrzovaci steh ndkovky nie je pri tomto pouZiti zamyslany ako chirurgicky steh; jeho jedinou funkciou je zadrZanie nakovky.

6. Produkt sa dodava STERILNY a e urceny na pouitie len pri JEDNOM zkroku. PO POUZITI ZNEHODNOTTE. OPAKOVANE NESTERILIZUITE
@D SCHEMATICKE ZOBRAZENIE

A) ZAVADZACIA HADICKA

B) STREDOVA CAST

) SIVOZELENA (21 MM) alebo BIELA (25 MM) PLASTOVA OBJIMKA

D) ZADRZOVACI STEH NAKOVKY (SPLIETANY POLYESTER)

) HLAVICKA NAKOVKY TILT-TOP™ PLUS (NAKLONENA)

F) NAKOVKA

) ZAOBLENY KONIEC HADICKY

H) HLAVICKA NAKOVKY TILT-TOP™ PLUS (OTVORENA)

@ POKYNY PRE POUZITIE

VAROVANIE: 21 mm A 25 mm NASTROJE DST SERIES™ EEA™ OrVil™ SU KOMPATIBILNE LEN S PRODUKTMI EEA™ XL
ZODPOVEDAJUCE) DLZKY A PRIEMERU. NIE SU KOMPATIBILNE S 22 cm DLHYMI VYROBKAMI ANI INYMI PRODUKTMI TYPU EEA™.
1. Zavedte zaobleny koniec hadicky do prislusnej Struktdry (napriklad do paZerdka).

2. Posunujte zavédzaciu hadicku az k miestu pozadovanej anastomdzy.

3. Vykonajte v Struktdre rez, ktorym by zaobleny koniec hadicky mohol prejst.

4. Posunujte hadicku tak dlho, dokial'sa na stredovej casti nékovky neobjavi plastovd objimka a neprejde miestom rezu. Stredovti ¢ast pevne pridrzte
pomocou uchopovacieho ndstroja

5. 0drezte len JEDNU vetvu zadrzovacieho stehu nakovky a oddelte zavédzaciu hadicku od nakovky.

VAROVANIE: NESPRAVNE ODREZANIE A VYTIAHNUTIE ZADRZOVACIEHO STEHU NAKOVKY MOZE ZANECHAT STEH NA MIESTE, CO
MOZE SPOSOBIT PRISVORKOVANIE STEHU K MIESTU ANASTOMOZY.

6. Vyberte zavidzaciu hadicku s pripojenym stehom. Vybratie hadicky zatiahne steh z ndkovky (so zaistenim, Ze bola odrezand len jedna vetva stehu.)

VAROVANIE: ZAVADZACIU HADICKU MUSITE PO VYTIAHNUTI STAROSTLIVO PREHLIADNUT, ABY STE SA UISTILI, ZE ZADRZOVACI
STEH BOL ODSTRANENY SPOLU SO ZAVADZACOU HADICKOU.

7. Pripojte stredn( cast nakovky k stapleru EEA™ XL. Po pripojent sa hlavicka nakovky posunie do nenaklonenej polohy a umozni paralelné uzavretie.
Pomaly uzatvorte nstroj, dokial'sa tiplne nepriblizi.

8. Specifické indikacie, kontraindikdcie, varovania, bezpecnostné opatrenia a prevédzkové pokyny ndjdete v Pokynoch na pouitie staplera EEA™ XL.

SKLADUJTE PRI I1ZBOVEJ TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE PO DLHSIU DOBU ZVYSENYM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.
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