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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

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

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of
this device may lead to ts 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 ENDO GIA™ UNIVERSAL and ENDO GIA™ UNIVERSAL XL staplers place two, triple-staggered rows of
titanium staples and simultaneously divides the tissue between the two, triple-staggered rows. The size of
the staples is determined by the selection of the 2.0 mm, 2.5 mm, 3.5 mm or 4.8 mm single use loading
unit (SULU). The ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers will accommodate any of the single use loading unit sizes
that are available in the 30 mm, 45 mm and 60 mm lines.

The ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers with either the 2.0, 2.5, 3.5 single use loading unit is designed for
introduction and use through a 12 mm trocar sleeve, or larger, with the use of a converter

When using the ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers with the 4.8 single use loading unit, it must be inserted
into a 15 mm trocar sleeve. The instrument may be reloaded and fired up to 25 times in a single procedure.
NOTE: Each instrument can accommodate the 30-2.0, 2.5, 3.5/45-2.0,2.5,3.5,4.8 / 60-2.5,3.5,4.8
mm SULUS.

INDICATIONS

The ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers have applications in abdominal, gynecologic, pediatric and thoracic
surgery for resection, transection and creation of anastomosis.

CONTRAINDICATIONS

1. Donot use the ENDO GIA™ UNIVERSAL 2.0 mm staples on any tissue that compresses to less than .75
mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 1.0 mm or on the aorta.

2.Donot use the ENDO GIA™ UNIVERSAL 2.5 mm staples on any tissue that compresses to less than 1.0
mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 1.5 mm or on the aorta.

3. Do not use the ENDO GIA™ UNIVERSAL 3.5 mm staples on any tissue that compresses to less than 1.5
mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 2.0 mm or on the aorta.

4.Donot use the ENDO GIA™ UNIVERSAL 4.8 mm staples on any tissue that compresses to less than 2.0
mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 2.0 mm or on the aorta.

5.The ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument should not be used on tissue such as liver or spleen where
compressibility is such that closure of the instrument would be destructive.

6.Do not use the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler where adequacy of hemostasis cannot be verified visually
after applications.

7. These devices are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER
USE. DO NOT RESTERILIZE.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Preoperative radiotherapy may result in changes to tissue. These changes may, for example, cause the
tissue thickness to exceed the indicated range for the selected staple size. Careful consideration should

be given to any pre-surgical treatment the patient may have undergone and in corresponding selection

of staple size.

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

3.When using the ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument with a 4.8 single use loading unit, the instrument
MUST be inserted into a 15 mm trocar. A smaller size trocar will not accept the 4.8 single use loading unit.
4. Always inspect the tissue thickness and select an appropriate staple size prior to application of the ENDO
GIA™ UNIVERSAL stapler.

5. Always close the jaws of the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler prior to introducing and removing the
stapler from the trocar sleeve,

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

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

8.When using the stapler more than once during a SINGLE surgical procedure, be sure to remove the
empty ENDO GIA™ UNIVERSAL single use loading unit and reload a new one. A safety interlock is provided
that prevents an empty single use loading unit from being fired a second time. Do not attempt to override
the safety interlock.

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

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

11. A thorough understanding of the principles involved in laser and electrosurgical procedures is essential
to avoid shock and burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.
12.When endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are employed togetherin a
procedure, verify compatibility and ensure that electrical isolation or grounding is not compromised.
13.The anvil must be completely visible, (past the trocar sleeve) prior to opening the SULU within the
body cavity.

14.When using a staple line buttressing material (e.g., PERI-STRIPS® or SEAMGUARD® products), follow
the instructions provided by the manufacturer of the buttress material, as performance of the stapler may
be affected when using buttress materials.

15.The instrument and single use loading unit are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE
procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

16. Do not attempt to load SULU while squeezing ring handle.

Box size: 3.88 x 9.56

Overall size: 18 x 17

Folds to: 3 x 8.5
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o reaches the distal end of the cartridge slot, and the handle locks.
1 Sequential squeezes of the handle are required to fully fire the SULU.
/ The total number of squeezes is relative to the length of the SULU (30, 45 or 60).
FAILURE TO COMPLETELY FIRE THE SULU WILL RESULT IN AN INCOMPLETE CUT AND/OR INCOMPLETE STAPLE
FORMATION, WHICH MAY RESULT IN POOR HEMOSTASIS.
F) GREEN BUTTON
Q) LOWER CLAMP BUTTON
6. Once the instrument has been completely fired, open the jaws by pulling the black return knobs completely back.
Gently remove the instrument from the tissue. The site should be checked for hemostasis following removal of the
instrument. Minor bleeding may be controlled using electrocautery or manual sutures,
8. After completely firing the SULU, close jaws of the instrument and remove the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler from
the body cavity to unload the single use loading unit from the instrument
NOTE: Do not attempt to insert or remove the instrument from the trocar sleeve if the instrument is in the articulated
position.
The ENDO GIA™ UNIVERSAL may be reloaded and fired up to 25 times in a single procedure.
@ STAPLE SPECIFICATIONS
T) INSTRUMENT REORDER CODES W) COLOR
U) SULU REORDER CODES X) OPEN STAPLE SIZE
V) STAPLE LINE LENGTH Y) CLOSED STAPLE SIZE
SEAMGUARD® , is a registered trademark of W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® , is a registered trademark of Synovis, Inc.
STORE AT ROOM TEMPERATURE.
AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.
DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° C).
Agrafeuses a usage unique
A AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CIDESSOUS.
IMPORTANT!
Cette brochure est destinée a faciliter |'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 d‘infection du patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.
DESCRIPTION
Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL et ENDO GIA™ UNIVERSAL XL placent deux rangées d‘agrafes en titane, a
triple décalage, et partagent simultanément le tissu entre les deux rangées a triple décalage. La taille des agrafes est
déterminée par la sélection du chargeur de 2,0, 2,5, 3,5 ou 4,8 mm. Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL peuvent
accepter tous les formats de chargeurs a usage unique, disponibles dans les gammes de 30, 45 et 60 mm.
Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL avec chargeurs a usage unique de 2,0, 2,5 ou 3,5 mm sont destinées a étre
introduites et utilisées a travers un manchon de trocart de 12 mm ou plus en utilisant un adaptateur.
Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL, utilisées avec le chargeur a usage unique de 4,8 mm, doivent étre insérées
030450 3mm a travers un manchon de trocart de 15 mm. Linstrument peut étre rechargé et activé jusqua 25 fois au cours d'une
030416 | 30mm | Gray | [ ] mm | 75mm seule intervention.
030451 3mm 25 REMARQUE : Chaque instrument peut accepter les chargeurs de 30-2,0;2,5;3,5/45-2,0;2,5;3,5;4.8/60-2.5;
030418 30mm | White ﬁ o 1.0mm 3,50u4,8mm
INDICATIONS
030452 3 mm w - T
30mm | Blue 35 | 1.5mm Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL trouvent leur application en chirurgie abdominale, gynécologique, pédiatrique
030419 mm et thoracique pour la résection, la coupe transversale et la création d'‘anastomoses,
3mm CONTRE-INDICATIONS
030453 | 4 6 2| 75
030426 mm Y ) pm | 2MM 1. Ne pas utiliser les agrafes ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,0 mm sur un tissu qui se comprime a moins de 0,75 mm
d'épaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer confortablement a moins de 1 mm ou sur l'aorte.
030454 [ 3mm
030425 45mm | White et 1.0mm 2. Ne pas utiliser les agrafes ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,5 mm sur un tissu qui se comprime & moins de 1,0 mm
030449 d'épaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer confortablement a moins de 1,5 mm ou sur l'aorte.
EGIAUNIVXL | 030455 3mm R
45mm | Blue 35 | 15mm 3. Ne pas utiliser les agrafes ENDO GIA™ UNIVERSAL de 3,5 mm sur un tissu qui se comprime & moins de 1,5 mm
030422 mm| dépaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer confortablement & moins de 2,0 mm ou sur aorte.
030456 3mm 4. Ne pas utiliser les agrafes ENDO GIA™ UNIVERSAL de 4,8 mm sur un tissu qui se comprime a moins de 2,0 mm
030423 45mm | Green 48 | 20mm d'épaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer confortablement a moins de 2,0 mm ou sur I'aorte.
mm 5. Linstrument ENDO GIA™ UNIVERSAL ne doit pas étre utilisé sur un tissu, tel que le foie ou la rate, ol la
030457 3mm compressibilité est telle que la fermeture de instrument peut étre destructrice.
60mm | White 25 | 1.0mm . w . - - .
030412 mm 6. Ne pas utiliser 'agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL a un endroit ol f'on ne peut contrdler visuellement la présence
030458 3mm d’hémostase apres |'application.
030414 60mm | Blue 35 | 1.5mm 7. Ces dispositifs sont livrés STERILES et sont exclusivement prévus pour UNE SEULE intervention. JETER APRES
mm UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.
030459 3 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
030415 60mm | Green r‘r‘nﬁ 20mm 1. Une radiothérapie préopératoire peut provoquer des modifications des tissus. Ces modifications peuvent, par
exemple, accroitre [épaisseur des tissus au-dela de la plage indiquée pour la taille d'agrafe sélectionnée. Il convient
de soic tenir compte de tout traitement pré-chirurgical que le patient peut avoir subi lors du choix de la
taille d'agrafe.
@ SCHEMATICVIEW 2. Pour chaisir la cartouche dagrafes appropriée, toujours tenir compte de Iépaisseur totale des tissus et de tout
A)PIN J) LOAD ALIGNMENT INDICATORS matériau de renforcement de la ligne d'agrafes.
B) UNLOAD/UNLOCK BUTTON K) SHIPPING WEDGE 3. Lorsque ['on utilise un instrument ENDO GIA™ UNIVERSAL avec un chargeur a usage unique de 4,8 mm,
0) SHAFT 1) ANVIL 'instrument DOIT étre inséré a travers un manchon de trocart de 15 mm. Un chargeur a usage unique de 4,8 mm ne
fentrera pas dans un trocart de plus petite taille.
D) ARTICULATING LEVER M) TISSUE STOP ) . i o . T
4. Toujours inspecter [€paisseur du tissu et sélectionner une taille d‘agrafe adéquate avant d'utiliser 'agrafeuse ENDO
E) ROTATION COLLAR N) END OF STAPLE LINE GIA™ UNIVERSAL.
F) GREEN BUTTON O) END OF CUTLINE 5. Avant lnsertion ou le retrait de I'agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL dans le manchon de trocart, toujours fermer
) BLACK RETURN KNOB P) INCREMENT MARKINGS les machoires de I'agrafeuse.
H) HANDLE Q) LOWER CLAMP BUTTON 6. Aprés agrafage, toujours inspecter la présence d'hémostase sur la rangée d‘agrafes. Un saignement mineur peut
1) SINGLE USE LOADING UNIT (SULU) (30, 45, 60) R) STAPLE CARTRIDGE étre controlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.
@ LOADING 7. Le placement d'un tissu proximal aux arréts du tissu (sur le chargeur) peut entrainer un mauvais fonctionnement de
I'agrafeuse. Tout tissu sétendant au-dela du repére de coupe ne sera pas coupé transversalement.
1.The SULU is packaged in the open position. Do not attempt to close the SULU. - . , . . -
8. Lors de I'utilisation multiple de I'agrafeuse, au cours d'une MEME intervention chirurgicale, veiller & retirer
WARNING: SELECT A SULU WITH THE APPROPRIATE STAPLE SIZE FOR THE TISSUE THICKNESS. I'unité de chargement & usage unique ENDO GIA™ UNIVERSAL vide et a en recharger une neuve. Un mécanisme de
OVERLY THICK OR THIN TISSUE MAY RESULT IN UNACCEPTABLE STAPLE FORMATION. ALWAYS verrouillage de sécurité, qui empéche une deuxieme activation d'un chargeur vide, est prévu. Ne pas essayer de forcer
INCLUDE THE COMBINED THICKNESS OF THE TISSUE AND OF ANY STAPLE LINE REINFORCEMENT le mécanisme de sécurité.
MATERIAL IN USE WHEN CHOOSING THE PROPER STAPLE CARTRIDGE. 9. Lors du positionnement de I'agrafeuse sur le site dintervention, s'assurer quil n'y a aucune obstruction, telle
CAUTION: Do not attempt to remove the shipping wedge until the SULU is loaded into the que des attaches, dans les machoires de Instrument. Lagrafage sur une obstruction peut entrainer une incision
instrument. incompléte et/ou des agrafes déformées.
2. Ensure that the black knobs on the instrument are pulled back completely and the articulation arm is neutral to 10. Les procédures endoscopiques doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant suivila formation
the instrument. adéquate et familiers des techniques endoscopiques. Avant de pratiquer une intervention endoscopique, consulter la
) BLACK RETURN KNOBS documeﬁtatwon médicale re\atAw‘e aux teth‘mques, comphcamns}et risques afferems / o
3.Toload the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler with the appropriate SULU, insert the pin located at the distal end of ‘H' llest :n{j\stpfn‘sable de Tmsﬂ \35 ptr[m(\pes qu|| Er{wt‘rer[n iﬂ’ﬁu dan‘s \est\mre;trvem\ons[ﬁ\eclroghl;urg\ca\es etau
the instrument shaft into the SULU. Ensure that the LOAD alignment indicator on the SULU aligns with the LOAD ‘asip({l: evlwe tes msqiies e choc clectrique ou de brulure, tant pour e patient que pour fes operateurs, ansi que
alignment indicator on the shaft. Push the SULU in and twist clockwise 45° relative to the instrument, so that the e degats a msl fument. » ‘ »
SULU will lock into place. The LOAD alignment indicator on the instrument shaft will align with the LOAD alignment 12. Lors de I'utilisation conjointe dinstruments et d'accessoires endoscopiques provenant d'autres fabricants, vérifier
indicator on the SULU. leur compatibilité et la qualité de leur isolation électrique et de leur mise a la terre.
11) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (SULU) 13. Lenclume doit étre completement visible (au-dela du manchon de trocart) avant l'ouverture du chargeur dans
12) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (SHAFT) la cavté corporelle f .
. . . 14. Lors de I'utilisation d'un matériau de renforcement de la ligne d‘agrafage (par exemple des produits PERI-STRIPS®
4 Remove the shipping wedge fom the SULU prir to insrting the nstrumentinto the rocar ou SEAMGUARD®), suivre les instructions fournies par le fabricant du produit de renforcement car, dans ce cas, les
CAUTION: Do not clamp instrument prior to removing shipping wedge. performances de I'agrafeuse peuvent étre affectées.
5.To confirm proper loading, cycle the instrument after loading the SULU. Squeeze the handle once to close the jaws 15. Linstrument et |'unité de chargement a usage unique sont livrés STERILES ; ils sont prévus pour UNE SEULE
of the SULU. Pull back on the black return knobs and confirm that the SULU jaws open fully. intervention. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.
@& UNLOADING 16. Ne pas essayer de placer un chargeur tout en pressant la poignée a anneau.
1.To unload a SULU from the stapler, the articulating lever must be in the neutral position. Ensure that the jaws of the @ scHEMA
SULU are open by pulling the black return knobs back completely. Pull the UNLOAD/UNLOCK button (located on the ) GUIDE J) REPERES DE CHARGEMENT
underside of the shaft) back towards the instrument, twist the SULU counterclockwise 45° and remove the SULU from
the shaft ofthe instrument. B) BOUTON DE DECHARGEMENT/OUVERTURE K) CALE DE TRANSPORT
) ARTICULATING LEVER O MANCHE ) ENCLUME
%) UNLOAD/UNLOCK BUTTON D) LEVIER D'ARTICULATION M) ARRET DETISSU
INSTRUCTIONS FOR USE £) COLLIER ROTATIF N) EXTREMITE DE LA LIGNE D'AGRAFES
NGOTE W e SULL must be closed oo o ntoducing the ) e Tod F) BOUTON VERT 0) EXTREMITE DE LA LIGNE DE COUPE
: The jaws of the SULU must be closed prior to introducing the instrument into the trocar sleeve. To do so, ) BOUTON NOR DE RETOUR ) MARQUES D'INCREVENTS
squeeze the handle.
1. Insert the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler into an appropriately sized trocar sleeve, or larger, with the use of a H) POIGNEE ) BOUTON DE SERRAGE INFERIEUR
converter £) CHARGEUR A USAGE UNIQUE 30, 45, 60 R) CARTOUCHE DAGRAFES
CAUTION: The anvil must be completely visible, (past the trocar sleeve) prior to opening the @ CHARGEMENT
SULU within the body cavity. 1. Le chargeur est emballé en position ouverte. Ne pas essayer de le fermer.
The instrument shaft rotates 360° and articulates 22° and 45° in both directions with use of articulating lever. AVERTISSEMENT : SELECTIONNER UN CHARGEUR AVEC UNE TAILLE D'AGRAFE APPROPRIEE A
NOTE: When using the ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument with a 4.8 single use loading unit, the instrument MUST L’EPAISSEUR DU TISSU. UN TISSU TROP EPAIS OU TROP FIN PEUT ENTRAINER UNE FORMATION
be inserted into a 15 mm trocar. A smaller size trocar will not accept the 4.8 SULU. INCORRECTE DE 'AGRAFE. POUR LE CHOIX DE LA CARTOUCHE D’AGRAFES APPROPRIEE, TOUJOURS
2. Once nside the body cavity, open the jaws of the instrument by pulling the black return knobs completely back. TENIR COMPTE DE L'EPAISSEUR TOTALE DES TISSUS ET DE TOUT MATERIAU DE RENFORCEMENT DE
LA LIGNE D'AGRAFES.
CAUTION: Do not squeeze the instrument handle while pulling back the black knobs. . . i
3. Apply the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler across the tissue to be transected. Caution: Ensure that no obstructions A,TTEN“ON : Ne pas essayer de retirer la cale de transport avant d'avoir placé le chargeur dans
. - . l'instrument.
(such as clips) are incorporated in the instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting
action and/or improperly formed staples. 2. Sassurer que les boutons noirs sur instrument sont totalement tirés vers I'arriére et que le bras d'articulation est en
The instrument will not cut tissue beyond the black cut mark indicated on the single use loading unit. More than one position neutre parapporta nstument.
application of the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler may be necessary for tissue exceeding the length of the SULU (30 ) BOUTONS NOIRS DE RETOUR
mm, 45 mm or 60 mm). 3. Pour placer le chargeur adéquat dans 'agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL, introduire la broche située a l'extrémité
S) CUTMARK distale du manche de instrument dans le chargeur a usage unique. S'assurer que le repére d'alignement du
X . i . chargement sur le chargeur est bien aligné avec le repere d'alignement du chargement sur le manche. Pousser et
CAUTION:.PIatemel.lt of tissue p.mﬂmal to the tissue stops .(on the SULU) may result in stapler tourner le chargeur de 45° dans le sens des aiguilles d'une montre par rapport a lnstrument, afin de le bloquer en
malfunction. Any tissue extending beyond the cut mark will not be transected. place. Le repére dalignement du chargement sur le manche de linstrument est aligné avec le repére dalignement
4. Close the jaws of the instrument across the tissue to be transected by squeezing the handle completely. The stapler du chargement sur le chargeur.
is equipped with a safety interlock; the instrument will not fire the staples and cut tissue unless the green button 11) REPERE DALIGNEMENT DU CHARGEMENT (CHARGEUR)
s pushed 1) REPERE DALIGNEMENT DU CHARGEMENT (MANCHE)
CAUTION: A safety interlock is provided that prevents an empty single use loading unit from 4. Retirer la cale de transport du chargeur avant dinsérer lnstrument dans le trocart.
being fired a second time. Do not attempt to override the safety interlock. o
The jaws of the instrument may be repositioned on the tissue prior to firing by pulling the black return knobs ATTENTION : Ne pas attacher linstrument avant davoir retiré la cale de transport.
completely back, allowing the jaws to open 5. Pour obtenir un chargement correct, effectuer un cycle avec instrument apres le chargement du chargeur.
5. In order to fire the instrument, push the green button. Squeeze the handle sequentially until the oval clamp cover (qmpnmer “”“9‘5 \a.powgnee pour fermer s ma(howres o Ehargem T vers arier esboutons nofsde etouret
vérifier que les machoires du chargeur sont en position complétement ouverte.
1
1
1
1

@D DECHARGEMENT

1. Pour retirer un chargeur de I'agrafeuse, le levier d‘articulation doit étre en position neutre. S'assurer que les
machoires du chargeur sont ouvertes en tirant complétement vers |'arriere les boutons noirs de retour. Tirer le bouton
de DECHARGEMENT/OUVERTURE (situé sous le manche) vers l'instrument, tourner le chargeur de 45° dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre et retirer le chargeur du manche de l'instrument.

D) LEVIER D'ARTICULATION

B) BOUTON DE DECHARGEMENT/OUVERTURE

@ MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Les machoires du chargeur doivent étre fermées avant I'introduction de ['instrument dans le manchon
de trocart. Pour ce faire, presser la poignée.

1. Insérer I'agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL a travers un manchon de trocart de taille appropriée ou plus grand en
utilisant un adaptateur.

ATTENTION : Lenclume doit étre visible (au-dela du
I'ouverture du chargeur dans la cavité corporelle.
Le manche de l'instrument tourne a 360° et S‘articule a 22° et a 45° dans les deux directions a 'aide du levier articulé.

REMARQUE : Lorsque ['on utilise un instrument ENDO GIA™ UNIVERSAL avec un chargeur a usage unique de
4,8 mm, l'instrument DOIT étre inséré a travers un manchon de trocart de 15 mm. Un chargeur a usage unique de
4,8 mm ne rentrera pas dans un trocart de plus petite taille.

de trocart), avant

2. Une fois a I'intérieur de la cavité corporelle, ouvrir les machoires de I'agrafeuse en tirant completement vers 'arriere
les boutons noirs de retour.

ATTENTION : Ne pas presser la poignée de l'instrument tout en tirant les boutons noirs de retour
vers l'arriére.

3. Placer 'agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL en travers du tissu a couper transversalement. Attention : S'assurer quil
'y a pas dobstruction (par exemple des attaches) dans les machoires de 'instrument. L'agrafage sur une obstruction
peut entrainer une incision incomplete et/ou des agrafes déformées.

Linstrument ne coupera pas le tissu au-dela de la « marque de découpe » noire, indiquée sur I'unité de chargement a
usage unique. Pour un tissu dont la taille dépasse la longueur du chargeur (30, 45 ou 60 mm), plusieurs activations de
I'agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL peuvent s'avérer nécessaires.

S) MARQUE DE COUPE

ATTENTION : Le placement d'un tissu proximal aux arréts du tissu (sur le chargeur) peut

iner un mauvais foncti de l'agrafe Tout tissu s'é au-dela du repére
de coupe ne sera pas coupé transversalement.
4. Fermer les méchoires de I'instrument en travers du tissu a couper transversalement en pressant completement la
poignée. Lagrafeuse est équipée d'un dispositif de verrouillage de sécurité. Linstrument ne délivrera pas d'agrafe et ne
coupera pas le tissu sil'on n'appuie pas sur le bouton vert.

ATTENTION : Un mécanisme de verrouillage de sécurité, qui empéche une deuxiéme activation
d’un chargeur vide, est prévu. Ne pas essayer de forcer le mécanisme de sécurité.

Les machaires de [instrument peuvent étre repositionnées sur le tissu avant 'agrafage, en tirant complétement les
boutons noirs de retour vers 'arriére, pour permettre [ouverture des machoires.

5. Pour activer lnstrument, appuyer sur le bouton vert. Presser la poignée de manigre séquentielle, jusqua ce que e
couvercle de serrage ovale atteigne l'extrémité distale de I'emplacement pour cartouche et que la poignée se bloque.
Pour permettre une activation complete du chargeur, des pressions séquentielles sur la poignée sont nécessaires.

Le nombre de pressions dépend de la longueur du chargeur a usage unique (30, 45 ou 60 mm).

SILON NACTIVE PAS COMPLETEMENT LE CHARGEUR, UNE COUPE INCOMPLETE ET/OU UNE FORMATION IMPROPRE DE
I’AGRAFE PEUVENT SE PRODUIRE, AVEC COMME CONSEQUENCE POSSIBLE UNE MAUVAISE HEMOSTASE.

F) BOUTON VERT
Q) BOUTON DE SERRAGE INFERIEUR

6. Lorsque linstrument a été complétement activé, ouvrir les machoires en tirant completement vers I'arriére les
boutons noirs de retour. Retirer doucement Iinstrument du tissu. Aprés le retrait de instrument, controler la présence
d'hémostase sur le site. Un saignement mineur peut étre controlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.

8. Aprés activation compléte du chargeur, fermer les méchoires de I'instrument et retirer I'agrafeuse ENDO GIA™
UNIVERSAL de la cavité corporelle pour sortir le chargeur a usage unique de l'instrument.

REMARQUE : Si instrument se trouve en position articulée, il ne faut pas essayer de le retirer du manchon de
trocart ou de I'y insérer.

Linstrument ENDO GIA™ UNIVERSAL peut étre rechargé et activé jusqu'a 25 fois au cours d'une seule intervention
@ SPECIFICATIONS DES AGRAFES

T) CODES DE RENOUVELLEMENT DE COMMANDE DE LINSTRUMENT
U) CODE DE RENOUVELLEMENT DE COMMANDE DU CHARGEUR

V) LONGUEUR DE LA LIGNE D'AGRAFES

W) COULEUR
X) DIMENSION DE 'AGRAFE OUVERTE
) DIMENSION DE CAGRAFE FERMEE

SEAMGUARD® est une marque déposée de W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® est une marque déposée de Synovis, Inc.

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

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

Kompatibilitat tberpriifen und sicherstellen, dass die Instrumente einwandfrei isoliert und geerdet sind.

13.Vor dem Offnen der Einmal-Ladevorrichtung innerhalb der Kérperhihle muss der Amboss vollstandig sichtbar
sein (hinter der Trokarhiilse).

14. Bei Verwendung von Nahtlinienverstarkungsmaterial (wie z.B. PERI-STRIPS® oder SEAMGUARD®-Produkten) die
Anweisungen des Verstarkungsmaterial-Herstellers befolgen, da die Leistung des Klammerinstruments durch die
Verwendung von Verstarkungsmaterialien beeinflusst werden kann.

15. Das Instrument und die Einmal-Ladevorrichtung werden STERIL geliefert und sind lediglich zur Verwendung bei
einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

16. Die Einmal-Ladevorrichtung nicht bei gedriicktem Ringgriff laden.
@D SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A)STIFT J) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNGEN
B) ENTLADE-/ENTSPERR-KNOPF K) VERSANDKEIL

() SCHAFT L) AMBOSS

D) GELENKHEBEL M) GEWEBEANSCHLAG

E) DREHMUFFE N) ENDE DER KLAMMERNAHT

F) GRUNER KNOPF 0) SCHNITTLINIENENDE

) SCHWARZER RUCKZUGSKNOPF P) SKALIERUNG

H) GRIFF Q) UNTERER EINKLEMMKNOPF

1) EINMAL-LADEVORRICHTUNG (SULU — 30,45, 60) R) KLAMMERMAGAZIN

@ LADEN

1. Die Einmal-Ladevorrichtung wird in offener Stellung verpackt. Nicht versuchen, die Einmal-Ladevorrichtung zu
schlieBen.

WARNHINWEIS: EINE EINMAL-LADEVORRICHTUNG MIT DEM FUR DIE GEWEBEDICKE
GEEIGNETEN KLAMMERFORMAT WAHLEN. ZU DICKES BZW. ZU DUNNES GEWEBE KANN EINE
INAKZEPTABLE KLAMMERAUSBILDUNG ZUR FOLGE HABEN. BEI DER WAHL DES GEEIGNETEN
KLAMMERMAGAZINS IST DIE KOMBINIERTE DICKE DES GEWEBES UND DES VERWENDETEN
KLAMMERNAHT-VERSTARKUNGSMATERIALS ZU BERUCKSICHTIGEN.

VORSICHT: Nicht hen, den keil zu entf
das Instrument geladen ist.

2. Sicherstellen, dass die schwarzen Kndpfe am Instrument vollstandig zuriickgezogen sind und dass der Gelenkarm
neutral zum Instrument ausgerichtet ist.

) SCHWARZE RUCKZUGSKNOPFE

3. Zum Beladen des ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstruments mit der korrekten Einmal-Ladevorrichtung den
Stift am distalen Ende des Instrumentenschafts in die Einmal-Ladevorrichtung einfiihren. Sicherstellen, dass die
LADE-Ausrichtungsmarkierung an der Einmal-Ladevorrichtung und die LADE-Ausrichtungsmarkierung auf dem
Schaft aneinander ausgerichtet sind. Die Einmal-Ladevorrichtung eindriicken und im Uhrzeigersinn um 45° relativ
zum Instrument drehen, so dass die Einmal-Ladevorrichtung einrastet. Die LADE-Ausrichtungsmarkierung am
Instrumentenschaft wird an der LADE-Ausrichtungsmarkierung an der Einmal-Ladevorrichtung ausgerichtet.

J1) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNG (Einmal-Ladevorrichtung)

J1) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNG (SCHAFT)

4. Den Versandkeil vor dem Einfizhren des Instruments in den Trokar von der Einmal-Ladevorrichtung entfernen.

bevor die Einmal-Ladevorrichtung in

VORSICHT: Das Instrument erst nach Entfernung der V
5. Zur Bestatigung der korrekten Beladung das Instrument nach dem Laden der Einmal-Ladevorrichtung schlieBen
und dffnen. Den Griff einmal zusammendriicken, um das Maul der Einmal-Ladevorrichtung zu schlieBen. Die
schwarzen Riickzugskndpfe zuriickziehen und sicherstellen, dass das Maul der Einmal-Ladevorrichtung vollsténdig
gedffnet ist.

@& ENTLADEN

1. Zum Entladen einer Einmal-Ladevorrichtung aus dem Klammerinstrument muss sich der Gelenkhebel in neutraler
Stellung befinden. Sicherstellen, dass das Maul der Einmal-Ladevorrichtung gedffnet ist; dazu die schwarzen
Riickzugsknapfe vollstandig zuriickziehen. Den ENTLADE-/ENTSPERR-Knapf (an der Schaftunterseite) in Richtung
Instrument zuriickziehen, die Einmal-Ladevorrichtung um 45° entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, und die Einmal-
Ladevorrichtung vom Schaft des Instruments entfernen.

D) GELENKHEBEL

B) ENTLADE-/ENTSPERR-KNOPF

@ GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Vor dem Einfiihren des Instruments in die Trokarhilse muss das Maul der Einmal-Ladevorrichtung
geschlossen werden. Dazu den Griff zusammendriicken

1. Das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument in eine Trokarhillse passender GroBe bzw. bei Verwendung eines
Konverters auch in eine groBere Trokarhllse einfihren.

VORSICHT: Vor dem Offnen der Einmal-1
Amboss vollstandig sichtbar sein (hinter der Trokarhiilse).

halb der Korperhdhle muss der

Der Instrumentenschaft kann um 360° gedreht und um 22° bzw. 45° in beide Richtungen abgewinkelt werden, wozu
der Gelenkhebel dient.

HINWEIS: Bei Verwendung des ENDO GIA™ UNIVERSAL-Instruments mit der Einmal-Ladevorrichtung 4,8 MUSS
das Instrument in einen 15-mm-Trokar eingefiihrt werden. Kleinere Trokare kinnen die Einmal-Ladevorrichtung 4,8
nicht aufnehmen.

2. Nach Eintritt in die Korperhahle das Maul des Instruments offnen; dazu die schwarzen Riickzugskndpfe vollstandig
2uriickziehen.

VORSICHT: Beim Zuriickziehen der schwarzen Knopfe den Griff des Instruments nicht

Einmal-Klammerinstrumente

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS LESEN SIE BITTE
DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCH.

WICHTIG!

Diese Broschiire ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz fiir
chirurgische Techniken gedacht.

Diese Vorrichtung wurde ausschlie@lich 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 Schédigung des Patienten filhren. Das Aufbereiten und/oder emeute Sterilisieren dieser
Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder
verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG

Die Klammerinstrumente ENDO GIA™ UNIVERSAL und ENDO GIA™ UNIVERSAL XL platzieren Titanklammern in

zwei Dreifach-Versatzreihen und trennen gleichzeitig das Gewebe zwischen den beiden Dreifach-Versatzreihen

Die GroBe der Klammern wird durch das jeweils gewahlte Kaliber (2,0 mm; 2,5 mm; 3,5 mm oder 4,8 mm) der
Einmal-Ladevorrichtung (SULU) bestimmt. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrumente kinnen jede der
Einmal-Ladevorrichtungskaliber der Reihen 30 mm, 45 mm und 60 mm aufnehmen.

Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrumente mit einer der Einmal-Ladevorrichtungen 2,0; 2,5 oder 3,5 sind

2ur Einfiihrung und Anwendung durch eine 12-mm-Trokarhillse bzw. bei Verwendung eines Konverters auch durch
qroBere Trokarhiilsen vorgesehen.

Bei Verwendung von ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrumenten mit der Einmal-Ladevorrichtung 4,8 muss das
I umentin eine 1 Trokarhiilse eingefilhrt werden. Das Instrument kann bis zu 25 Mal nachgeladen
und fiir die Klammerabgabe ausgeldst werden.

HINWEIS: Jedes Instrument kann die folgenden Einmal-Ladevorrichtungen aufnehmen: 30 — 2,0; 2,5; 3,5/45 - 2,0;
25;3,5,4,8/60~25;3,548mm.

INDIKATIONEN

Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-KI umente finden Anwendung bei abd len, gynakologischen,
padiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zur Resektion, Transsektion und Anlegung von Anastomosen.
KONTRAINDIKATIONEN

1. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-2,0-mm-Klammern nicht verwenden fir: Gewebe, das sich auf weniger als 0,75 mm
Dicke zusammendriicken I3sst; Gewebe, das sich nicht bequem auf 1,0 mm zusammendriicken Idsst; Aorta.

2. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-2,5-mm-Klammern nicht verwenden fiir: Gewebe, das sich auf weniger als 1,0 mm
Dicke zusammendriicken lasst; Gewebe, das sich nicht bequem auf 1,5 mm zusammendriicken lasst; Aorta.

3. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-3,5-mm-Klammern nicht verwenden fir: Gewebe, das sich auf weniger als 1,5 mm
Dicke zusammendriicken dsst; Gewebe, das sich nicht bequem auf 2,0 mm zusammendriicken lsst; Aorta

4. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-4,8-mm-Klammern nicht verwenden fiir: Gewebe, das sich auf weniger als 2,0 mm
Dicke zusammendriicken I3sst; Gewebe, das sich nicht bequem auf 2,0 mm zusammendriicken ldsst; Aorta

5.Das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Instrument darf nicht auf Geweben wie Leber oder Milz angewendet werden, wo die
Komprimierbarkeit so beschaffen ist, dass ein Schlieen des Instruments Schéden verursachen wiirde.

6. Das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument nicht verwenden, wenn nach der Anwendung die ausreichende
Hamostase nicht sichtgeprift werden kann.

7. Diese Vorrichtungen werden STERIL geliefert und sind lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren
vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Prdoperative Radiotherapie kann zu Gewebeverdnderungen fiihren. Derartige Veranderungen kénnen bspw.

dazu filhren, dass die Gewebedicke auBerhalb des fiir das gewahlte Klammerformat indizierten Bereichs liegt. Alle
vor dem Eingriff evtl. erfolgten Behandlungen des Patienten sind sorgsam zu iiberdenken und bei der Wahl des
Klammerformats zu bericksichtigen.

2. Bei der Wahl des geeigneten Klammermagazins ist stets die kombinierte Dicke des Gewebes und ggf. des
verwendeten Klammernaht-Verstarkungsmaterials zu beriicksichtigen.

3. Bei Verwendung des ENDO GIA™ UNIVERSAL-Instruments mit der Einmal-Ladevorrichtung 4,8 MUSS das
Instrument in einen 15-mm-Trokar eingefiihrt werden. Kleinere Trokare kiinnen die Finmal-Ladevorrichtung 4,8
nicht aufnehmen.

4.Vor der Anwendung des ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstruments stets die Gewebedicke beurteilen und eine
geeignete KlammergroBe wahlen.

5.Vor dem Einfiihren und Entfernen des Klammerinstruments in die bzw. aus der Trokarhillse das Maul des ENDO
GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstruments stets schlieBen.

6. Nach der Klammerabgabe die Klammernaht stets im Hinblick auf Hamostase bequtachten. Geringfiigige Blutungen
kénnen durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernahen kontrolliert werden.

7. Die Gewebeplatzierung proximal des Gewebeanschlags (an der Einmal-Ladevorrichtung) kann zu einer
Fehlfunktion des Klammerinstruments fiihren. Gewebe jenseits der Schnittmarkierung wird nicht durchtrennt.

8. Wird das Klammerinstrument im Verlauf eines EINZIGEN chirurgischen Verfahrens mehrmals verwendet,
sicherstellen, dass die leere ENDO GIA™ UNIVERSAL-Einmal-Ladevorrichtung entfernt und eine neue nachgeladen
wird. Es liegt eine Sicherheitsverriegelung vor, die verhindert, dass mit einer leeren Einmal-Ladevorrichtung eine
emeute Klammerabgabe versucht werden kann. Nicht versuchen, diese Sicherheitsverriegelung zu umgehen.

9. Beim Platzieren des KI auf dem An jsbereich sicherstellen, dass sich keine Hindernisse,
wie 2.8, Clips, im Maul des Instruments befinden. Erfolgt die Klammerabgabe trotz Vorliegen eines Hindernisses, kann
dies eine unvollstandige Schneidwirkung und/oder schlecht geformte Klammern zur Folge haben

10. Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen
Techniken durchgefiihrt werden. Vor endoskopischen Verfahren stets die medizinische Fachliteratur beziiglich der mit
dem Verfahren verbundenen Techniken, Komplikationen und Risiken einsehen.

11. Eine griindliche Kenntnis der bei laser- und elektrochirurgischen Verfahren zum Einsatz kommenden Prinzipien

ist erforderlich, um eine Gefahrdung von Patient und Bedienpersonal durch Stromschlag und Verbrennung sowie eine
Beschadigung des Instruments zu vermeiden.

12.Vor dem gemeinsamen Einsatz endoskopischer Instrumente und Zubehr verschiedener Hersteller deren

3. Das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument iber dem zu trennenden Gewebe platzieren. Achtung:
Sicherstellen, dass sich keine Hindernisse (wie z.B. Clips) im Maul des Instruments befinden. Erfolgt die
Klammerabgabe trotz Vorliegen eines Hindernisses, kann dies eine unvollstandige Schneidwirkung und/oder schlecht
geformte Klammern zur Folge haben.

Das Instrument schneidet Gewebe nur bis zu der schwarzen, auf der Einmal-Ladevorrichtung sichtbaren
Schnittmarkierung. Ist das zu trennende Gewebe langer als die Ladevorrichtung (30 mm, 45 mm oder 60 mm), muss
das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument eventuell mehrmals angewendet werden

S) SCHNITTMARKIERUNG

VORSICHT: Die Gewebeplatzierung proximal des Geweb hlags (an der Einmal-
Ladevorrichtung) kann zu einer F ion des KI. i fiihren. Gewebe
jenseits der g wird nicht

4. Das Maul des Instruments iber dem zu trennenden Gewebe schlieBen; hierzu den Griff vollstandig
U5, driicken. Das KI umentist mit einer Sicf iegelung ausgestattet, die bewirkt, dass das

Instrument nur beim Driicken des griinen Knopfes Klammern abgeben und Gewebe durchtrennen kann.

VORSICHT: Es liegt eine Sicherheif iegelung vor, die dert, dass mit einer leeren
Einmal-Ladevorrichtung eine erneute Klammerahgabe versucht werden kann. Nicht versuchen,
diese Sicherhei iegelung zu h

Das Maul des Instruments kann vor der Klammerabgabe auf dem Gewebe umplatziert werden; dazu die schwarzen
Riickzugskndpfe vollstandig zuriickziehen, so dass das Maul gedffnet werden kann.

5. ZurKlammerabgabe aus dem Instrument den griinen Knopf driicken. Den Griff mehrmals hintereinander
zusammendriicken, bis die ovale Klemmabdeckung das distale Ende des Magazinschachts erreicht und der Griff
arretiert wird

Zurvollstandigen Klammerabgabe aus der Einmal-Ladevorrichtung ist das mehrmalige Zusammendriicken des Griffs
erforderlich.

Wie oft der Griff insgesamt zusammengedriickt werden muss, ist abhangig von der Lange der Einmal-
Ladevorrichtung (30, 45 oder 60).

EINE UNVOLLSTANDIGE KLAMMERABGABE AUS DER FINMAL-LADEVORRICHTUNG FUHRT 2U UNVOLLSTANDIGER
SCHNEIDWIRKUNG UND/ODER UNVOLLSTANDIGER KLAMMERFORMUNG, WAS ZU MANGELNDER HAMOSTASE
FUHREN KANN.

F) GRUNER KNOPF
Q) UNTERER EINKLEMMKNOPF

6. Sobald alle Klammern aus dem Instrument abgegeben worden sind, das Maul 6ffnen; dazu die schwarzen
Riickzugsknapfe vollstandig zuriickziehen. Das Instrument vorsichtig vom Gewebe entfernen. Nach dem Entfernen
des Instruments ist der Bereich im Hinblick auf Hamostase zu Gberprfen. Geringfiigige Blutungen kinnen durch
Elektrokauterisierung oder manuelles Vernahen kontrolliert werden.

8. Nach der vollstandigen Klammerabgabe aus der Einmal-Ladevorrichtung das Maul des Instruments schlieBen und
das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument aus der Korperhahle entfernen, um die Einmal-Ladevorrichtung aus
dem Instrument zu entnehmen.

HINWEIS: Das Instrument nicht in abgewinkelter Stellung in die Trokarhilse einfiihren bzw. aus dieser entfernen.
Das ENDO GIA™ UNIVERSAL kann bis zu 25 Mal nachgeladen und fiir die Klammerabgabe ausgeldst werden.
@ KLAMMER-SPEZIFIKATIONEN

T) INSTRUMENT-BESTELLCODES

U) EINMAL-LADEVORRICHTUNG-BESTELLCODES
V) KLAMMERNAHTLANGE

W) FARBE
X) KLAMMERGROSSE, OFFEN
Y) KLAMMERGROSSE, GESCHLOSSEN

SEAMGUARD® ist eine eingetragene Marke von W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® ist eine eingetragene Marke von Synovis, Inc.

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

NICHT TEMPERATUREN UBER 54 °C AUSSETZEN.

o

Suturatrici a punti metallici monouso

A PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

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

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per 'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Lutilizzo

e trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o
risterilizzazioni del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e diinfezione a carico del paziente.
Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumento.

DESCRIZIONE

Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL ed ENDO GIA™ UNIVERSAL XL applicano due o tre file sfalsate
di punti metallici in titanio, dividendo contemporaneamente il tessuto tra le due o le tre file sfalsate. La dimensione
dei punti metallici & determinata dalla selezione dell'unita di caricamento monouso (UCM) da 2,0; 2,5;3,504,8 mm
Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL si adattano a tutte le dimensioni dell'unita di caricamento
monouso che sono disponibili nelle linee da 30, 45 e 60 mm.

Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con qualsiasi unita di caricamento monouso da 2,0;2,503,5
mm sono state progettate per 'introduzione e I'utilizzo attraverso un manicotto del trequarti da 12 mm o di calibro
maggiore, mediante I'uso di un adattatore.

Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con I'unita di caricamento monouso da 4,8 mm
devono essere inserite nel manicotto del trequarti da 15 mm. Lo strumento puo essere ricaricato e applicare
i punti fino a 25 volte in una singola procedura.

NOTA: ogni strumento & in grado di adattarsi alle unita di caricamento monouso 30-2,0; 2,5; 3,5 / 45-2,0;
25;3,5,4,8/60-2,53,5 48 mm.

INDICAZIONI

Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL possono essere utilizzate per interventi di chirurgia
addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per esequire resezioni, incisioni e anastomosi.
CONTROINDICAZIONI

1. Non utilizzare i punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da 2,0 mm su qualsiasi tessuto che sia riducibile a
uno spessore inferiore a 0,75 mm o non facilmente comprimibile a uno spessore da 1,0 mm o sull'aorta.

2.Non utilizzare i punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da 2,5 mm su qualsiasi tessuto che sia riducibile a
uno spessore inferiore a 1,0 mm o non facilmente comprimibile a uno spessore da 1,5 mm o sull'aorta.

3. Non utilizzare i punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da 3,5 mm su qualsiasi tessuto che sia riducibile a
uno spessore inferiore a 1,5 mm o non facilmente comprimibile a uno spessore da 2,0 mm o sull‘aorta.

4. Non utilizzare i punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da 4,8 mm su qualsiasi tessuto che sia riducibile a
uno spessore inferiore a 2,0 mm o non facilmente comprimibile a uno spessore da 2,0 mm o sull‘aorta.

5. Non & possibile utilizzare lo strumento ENDO GIA™ UNIVERSAL su tessuti, quali fegato o milza, per i quali
la compressione provocata sarebbe distruttiva.

6. Non utilizzare la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL, se dopo le applicazioni non &
possibile verificare visivamente I'adequatezza dellemostasi.

7. Questi dispositivi sono STERILI e sono utilizzabili solo per una SINGOLA procedura. ELIMINARE DOPO
L'USO. NON RISTERILIZZARE.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapia pre-operatoria pud determinare dei cambiamenti del tessuto, che, ad esempio, possono
provocare un ispessimento superiore al valore idoneo alla dimensione del punto metallico scelto. Porre
particolare attenzione a qualsiasi trattamento pre-operatorio a cui puo essere stato sottoposto il paziente e
alla scelta della dimensione del punto metallico.

2. Per scegliere la corretta cartuccia di punti metallici, considerare lo spessore dovuto sia al tessuto sia al
materiale di rinforzo per la linea di punti metallici.

3. Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con un‘unita di caricamento monouso da 4,8 mm
DEVONO essere inserite nel manicotto del trequarti da 15 mm. Un trequarti di calibro inferiore non sarebbe
in grado di accogliere I'unita di caricamento monouso da 4,8.

4. Controllare sempre lo spessore del tessuto e selezionare una dimensione adeguata di punti metallici per
Iapplicazione con la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL.

5. Prima di introdurre e rimuovere la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL dal manicotto del
trequarti, chiudere sempre le sue ganasce.

6. Dopo 'applicazione, controllare la linea dei punti metallici per appurare Iavvenuta emostasi. £ possibile
controllare piccole emorragie mediante elettrocauterzzatore o suture manuali.

7. La presenza di tessuto prossimale a livello dei punti di arresto del tessuto (sull'UCM) pud provocare il
malfunzionamento della suturatrice a punti metallici. Il tessuto che si estende oltre il delimitatore di taglio
non & transezionato.

8. Quando, durante un UNICO intervento chirurgico, si utilizza la suturatrice a punti metallici pit di una
volta, accertarsi di rimuovere |'unita di caricamento monouso ENDO GIA™ UNIVERSAL vuota e a caricarne
una nuova. Il dispositivo di blocco di sicurezza impedisce che un'unita di caricamento monouso vuota
venga utilizzata una seconda volta. Non escludere I'interblocco di sicurezza.

9. Quando si colloca la suturatrice a punti metallici sul sito di applicazione, accertarsi che sulle ganasce
dello strumento non siano presenti ostruzioni, quali graffette. Lapplicazione dei punti su materiale di
ostruzione pud causare un’incisione incompleta e/o punti non formati correttamente.

10. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un‘adeguata
preparazione e una buona conoscenza delle tecniche endoscopiche. Prima di effettuare qualsiasi procedura
endoscopica, consultare la documentazione medica relativa a tecniche, complicazioni e rischi.

11. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla
strumentazione, & essenziale possedere piena padronanza dei principi e delle tecniche di endoscopia laser
e delle procedure di elettrochirurgia.

12. Prima di utilizzare strumenti endoscopici e accessori di differenti fabbricanti, verificarne la compatibilita
eaccertarsi che il loro isolamento elettrico e la messa a terra non siano danneggiati.

13. Prima di aprire I'UCM nella cavita corporea, accertarsi che Iincudine sia completamente visibile (oltre
il manicotto del trequarti).

14. Quando si utilizza un materiale rafforzato per la linea dei punti metallici (per es. prodotti PERI-STRIPS®
0 SEAMGUARD®), sequire attentamente le istruzioni relative fornite dal produttore, poiché tali prodotti
possono influire sulla prestazione della suturatrice a punti metallici.

15. Lo strumento e ['unita di caricamento monouso sono forniti STERILI e sono utilizzabiliin una SINGOLA
procedura. ELIMINARE DOPO LUSO. NON RISTERILIZZARE.

16. Non tentare di caricare I'UCM, mentre si stringe |impugnatura ad anello.

@D DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) PERNO J) INDICATORI DI ALLINEAMENTO PER IL
CARICAMENTO

B) PULSANTE DI RIMOZIONE/SBLOCCO K) CUNEO DI IMBALLAGGIO

() ASTA L) INCUDINE

D) LEVA DI ARTICOLAZIONE M) ARRESTOTESSUTO

£) COLLARE DI ROTAZIONE N) FINE DELLA LINEA DI PUNTI METALLICI
F) PULSANTE VERDE 0) FINE DELLA LINEA DI TRANSEZIONE

G) MANOPOLA DI RITORNO NERA
H) IMPUGNATURA
1) UNITA DI CARICAMENTO MONOUSO (UCM) (30, 45, 60)

@ CARICAMENTO
1. LUCM & imballata in posizione aperta, non chiuderla.

AVVERTENZA: SCEGLIERE UN'UCM CON DIMENSIONE DEI PUNTI ADEGUATA ALLO
SPESSORE DEL TESSUTO. UN TESSUTO ECCESSIVAMENTE SOTTILE O ECCESSIVAMENTE
SPESSO PUO DETERMINARE UNA FORMAZIONE DEL PUNTO NON SODDISFACENTE. PER
SCEGLIERE LA CARTUCCIA DI PUNTI METALLICI CORRETTA, CONSIDERARE SEMPRE LO
SPESSORE DOVUTO SIA AL TESSUTO SIA AL MATERIALE DI RINFORZO PER LA LINEA
DEIPUNTI.

P) INDICATORI DI INCREMENTO
Q) PULSANTE INFERIORE DI BLOCCO
R) CARTUCCIA DEI PUNTI METALLICI

ATTENZIONE: non rimuovere il cuneo dimballaggio fino al caricamento dell'UCM nello
strumento.

2. Assicurarsi che le manopole nere sullo strumento siano completamente ritratte e che il braccio
dell‘articolazione sia in posizione neutrale rispetto allo strumento.

G) MANOPOLE DI RITORNO NERE

3. Per caricare la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con I'UCM appropriata, inserire
nell'unita il pemo situato sullestremita distale dell'asta dello strumento. Assicurarsi che l'indicatore

di allineamento per il CARICAMENTO sull'UCM sia allineato con 'ndicatore di allineamento per il
CARICAMENTO sull‘asta. Spingere 'UCM allinterno e farla ruotare di 45° in senso orario, fino a quando si
bloccain sede. Assicurarsi che lndicatore di allineamento per il CARICAMENTO sull‘asta dello strumento
sia allineato con 'indicatore di allineamento per il CARICAMENTO sull'UCM,

J1) INDICATORE DI ALLINEAMENTO PER IL CARICAMENTO (UCM)

12) INDICATORE DI ALLINEAMENTO PER IL CARICAMENTO (ASTA)

4. Rimuovere il cuneo dimballaggio dalla UCM, prima dell'inserimento del dispositivo nel trequarti.

ATTENZIONE: non bloccare lo strumento, prima di aver rimosso il cuneo di imballaggio.
5. Per garantire un adequato caricamento, dopo aver inserito I'UCM premere impugnatura. Premere
Iimpugnatura una volta per chiudere le ganasce dell'UCM. Ritrarre le manopole di ritorno nere e assicurarsi
che le ganasce dell'UCM siano completamente aperte.

@& RIMOZIONE

1. Per rimuovere una UCM dalla suturatrice a punti metallici, a leva di articolazione deve trovarsi in
posizione neutrale. Verificare che le ganasce della UCM siano aperte, ritraendo completamente le manopole
nere di ritorno. Ritrarre il pulsante di RIMOZIONE/SBLOCCO (posto nella parte inferiore dell‘asta) verso lo
strumento, ruotare |'UCM di 45°in senso antiorario e rimuoverla dall'asta dello strumento.

D) LEVA DI ARTICOLAZIONE

B) PULSANTE DI RIMOZIONE/SBLOCCO

@ ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: prima di introdurre lo strumento nel manicotto del trequarti, accertarsi che le ganasce della UCM
siano chiuse; a tal fine, stringere limpugnatura.

1. Inserire la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL nel manicotto del trequarti di adeguato
calibro o in uno di maggiori dimensioni mediante un adattatore.

ATTENZIONE: prima di aprire 'UCM nella cavita corporea, accertarsi che l'incudine sia
completamente visibile (oltre il manicotto del trequarti).

L'asta dello strumento ruota di 360° e si sposta di 22° e 45°in entrambe le direzioni mediante 'uso di

leve articolate.

NOTA: le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con un'unita di caricamento monouso da 4,8
mm DEVONO essere inserite nel manicotto del trequarti da 15 mm. Un trequarti di dimensioni inferiori non
sarebbe in grado di accogliere 'UCM da 4,8.

2. Una volta allinterno della cavita corporea, aprire le ganasce dello strumento, ritraendo completamente
le manopole di ritorno nere.

ATTENZIONE: non stringere Iimpugnatura, mentre si ritraggono le manopole nere.

3. Applicare la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da una parte all‘altra del tessuto da
transezionare. Attenzione: accertarsi che nelle ganasce dello strumento non vi siano ostruzioni (quali
graffette). L'applicazione dei punti su materiale di ostruzione pud causare un‘incisione incompleta /o punti
non formati correttamente.

Lo strumento non recide il tessuto che si trova oltre il delimitatore di taglio nero, indicato sull'unita di
caricamento monouso. Per tessuti di lunghezza superiore a quella dell'UCM (30, 45 0 60 mm), & necessaria
pit i un‘applicazione della suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL

S) DELIMITATORE DITAGLIO

ATTENZIONE: la presenza di tessuto prossimale a livello dei punti di arresto del tessuto
(sull'UCM) puo p! il malfunzi della a punti metallici. Il
tessuto che si estende oltre il di taglio non & i

4. Chiudere le ganasce dello strumento sul tessuto da transezionare, stringendo completamente
Iimpugnatura. La suturatrice a punti metallici & dotata di un interblocco di sicurezza; lo strumento,
pertanto, non applica i punti metallici e non taglia il tessuto se non viene premuto il pulsante verde.

ATTENZIONE: il dispositivo di blocco di sicurezza impedisce che un’unita di caricamento
monouso vuota venga utilizzata una seconda volta. Non escludere l'interblocco di
sicurezza.

Le ganasce dello strumento possono essere riposizionate sul tessuto prima dell‘applicazione, ritraendo
completamente le manopole di ritorno nere e consentendo alla ganasce di aprirsi

5. Per poter avviare I'applicazione dei punti metallici, premere il pulsante verde. Stringere limpugnatura
gradualmente, fino a quando la copertura ovale del morsetto raggiunge l'estremita distale
dell'alloggiamento della cartuccia e Iimpugnatura si blocca

Per applicare completamente i punti metallici dell’UCM, & necessario stringere gradualmente

limpugnatura.
Il numero di volte che I'mpugnatura deve essere stretta dipende dalla lunghezza dell'UCM (30,45 0 60).

UN'APPLICAZIONE ERRATA DELL'UCM PUO CAUSARE UNA TRANSEZIONE INCOMPLETA E UNA
FORMAZIONE DI PUNTIHIMPERFETTE E PORTARE A EMOSTASI INSUFFICIENTE.

F) PULSANTE VERDE
Q) PULSANTE INFERIORE DI BLOCCO

6. Una volta applicati tutti i punti metallici, aprire le ganasce ritraendo completamente le manopole
diritorno nere. Rimuovere delicatamente lo strumento dal tessuto e controllare I'emostasi del sito di
applicazione. E possibile controllare piccole emorragie mediante elettrocauterio o suture manuali.

8. Dopo la completa applicazione della UCM, chiudere le ganasce dello strumento e rimuovere la
suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL dalla cavita corporea per togliere I'unita di caricamento
monouso dallo strumento.

NOTA: se lo strumento & in posizione articolata, non tentare di inserire o imuovere lo strumento dal
manicotto del trequarti.

E possibile ricaricare e utilizzare la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL fino a 25 volte in
una sola procedura.

@D CARATTERISTICHE DEI PUNTI METALLICI
T) CODICI PER IL RIORDINO DELLO STRUMENTO

U) CODICI PER IL RIORDINO DELLUCM

V) LUNGHEZZA DELLA LINEA DI PUNTI METALLICI

W) COLORE
X) DIMENSIONE DEI PUNTI METALLICI APERTI
Y) DIMENSIONE DEI PUNTI METALLICI CHIUSI

SEAMGUARD® & un marchio registrato di W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS © & un marchio registrato di Synovis, Inc.

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

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.
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Grapadoras de un solo uso

ANTES DE USAR EL PRODUCTO,
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

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 disedado, comprobado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilizacion
o ¢l reprocesamiento de este dispositivo podria conllevar su fallo y la subsiguiente lesion del paciente.

El reprocesamiento y/o la esterilizacidn de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacidn e
infeccion del paciente. No vuelva a utilizar, procesar i esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

Las grapadoras ENDO GIA™ UNIVERSAL y ENDO GIA™ UNIVERSAL XL colocan dos hileras triples alternas

y paralelas de grapas de titanio y dividen simultdneamente el tejido entre las dos hileras triples alternas y
paralelas. £l tamafio de las grapas se determina por la seleccién de la unidad de carga de un solo uso de 2,0
mm, 2,5mm, 3,5 mm 6 4,8 mm. Las grapadoras ENDO GIA™ UNIVERSAL acomodardn cualquiera de los
tamaios de unidades de carga de un solo uso disponibles en las lineas de 30 mm, 45 mm y 60 mm.

Las grapadoras ENDO GIA™ UNIVERSAL con unidad de carga de un solo uso de 2,0 mm, 2,5mm 6 3,5 mm
estan disefiadas para la introduccién y utilizacin a través de un manguito de trocar de 12 mm o mayor
con un adaptador.

Cuando las grapadoras ENDO GIA™ UNIVERSAL se utilizan con la unidad de carga de un solo uso 4,8 mm,
se deben insertar en un manguito de trocar de 15 mm. El instrumento puede recargarse y dispararse hasta
25 veces en un Gnico procedimiento.

NOTA: (ada instrumento es capaz de manejar las unidades de carga desechable de un solo uso 30-2,0;
2,5:35/45-2,0;25,3,5,4,8/60-2,53,548 mm

INDICACIONES

Las grapadoras ENDO GIA™ UNIVERSAL tienen aplicaciones en la cirugia tordcica, pedidtrica, ginecoldgicay
abdominal para la reseccidn, corte transversal y creacion de anastomosis.

CONTRAINDICACIONES

1. No use las grapas ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,0 mm en ningun tejido que se comprima a menos de
0,75 mm de grosor o que no puedan comprimirse cémodamente a 1,0 mm i en la aorta

2.No use las grapas ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,5 mm en ningtn tejido que se comprima a menos de 1,0
mm de grosor o que no pueda comprimirse cémodamente a 1,5 mm nien a aorta.

3. No use las grapas ENDO GIA™ UNIVERSAL de 3,5 mm en ningun tejido que se comprima a menos de 1,5
mm de grosor o que no pueda comprimirse cémodamente a 2,0 mm ni en la aorta.

4.No use las grapas ENDO GIA™ UNIVERSAL de 4,8 mm en ningUn tejido que se comprima a menos de 2,0
mm de grosor o que no pueda comprimirse cémodamente a 2,0 mm ni en la aorta.

5. Elinstrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL no debe utilizarse en tejidos tales como el higado o el bazo,
donde la compresibilidad es tal que el cierre el instrumento resultaria destructivo.

6. No use la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL cuando no pueda verificarse visualmente la hemostasia
después de las aplicaciones.

7. Estos dispositivos se suministran ESTERILES y estén previstos exclusivamente para uso en un SOLO
procedimiento. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La radioterapia prequirdrgica podria ocasionar modificaciones en el tejido. Por ejemplo, dichas
alteraciones podrian ocasionar que el grosor del tejido exceda el limite indicado para el tamafio de grapa
seleccionado. Cuando se seleccione el tamafio de grapa que corresponda, debe prestarse especial atencién
a cualquier tratamiento prequirtirgico al que el paciente pudiera haber sido sometido.

2. Con el fin de seleccionar el cartucho de grapas correcto, siempre incluya el grosor combinado del tejido y
cualquier material de refuerzo que utilice.

3. Cuando utilice el instrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL con una unidad de carga de un solo uso de 4,8
mm, el instrumento se DEBE insertar en un manguito de trocar de 15 mm. La unidad de carga de un solo
us0 de 4,8 mm no cabe en un trocar més pequefio.

4. Siempre inspeccione el grosor del tejido y seleccione el tamafio de grapa apropiado antes de aplicar la
grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL

5. Cierre siempre las mordazas de la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL antes de introducir y retirar la
grapadora del manguito de trocar.

6. Después de disparar, inspeccione siempre la hilera de grapas para comprobar la hemostasia. La
hemorragia leve se puede controlar con electrocauterizacion o suturas manuales.

7. La colocacidn del tejido proximal a la detencion del tejido (en la unidad de carga de un solo uso) puede
dar lugar al mal funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se extienda mds allé de la marca
de corte no serd cortado.

8. Si se usa la grapadora mds de una vez durante un procedimiento quirdrgico UNICO, asegurese de retirar
la unidad de carga de un solo uso ENDO GIA™ UNIVERSAL vacia y de cargar una nueva. El instrumento
viene equipado de un seguro que impide que una unidad de carga de un solo uso vacia se dispare por
sequnda vez. No intente anular el sequro.

9. Cuando posicione la grapadora en el sitio de aplicacin, asegtrese de que no se incorporen
obstrucciones, tales como clips, en las mordazas del instrumento. E! disparo sobre una obstruccion puede
producir un corte incompleto y/o que las grapas se formen incorrectamente.

10. Las intervenciones endoscdpicas las deben realizar exclusivamente cirujanos familiarizados con las
mismas y capacitados adecuadamente para ello. Antes de realizar cualquier técnica endoscopica, deberd
consultarse a literatura médica referente a estas técnicas, sus complicaciones y riesgos.

11. Bl claro entendimiento de los principios que intervienen en procedimientos electroquirdrgicos y de
ldser es esencial para evitar el peligro de choque y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios y el
dafio al instrumento.

12. Antes de emplear en cualquier intervencion instrumentos y accesorios procedentes de diversos
fabricantes, verifique su compatibilidad y asegtrese de que no estén comprometidos ni el aislamiento
eléctrico nila toma de tierra.

13. El yunque debe quedar completamente visible (mds alld del manguito de trocar) antes de abrir la
unidad de carga de un solo uso dentro de la cavidad del cuerpo.

14. Cuando utilice un material de apoyo para la linea de sutura (p. ej,, los productos PERI-STRIPS® o
SEAMGUARD®), siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante del material pues el funcionamiento
de la grapadora se puede ver afectado por esa clase de material.

15. Elinstrumento y la unidad de carga de un solo uso se proporcionan ESTERILES y estan previstos
exclusivamente para uso en un SOLO procedimiento. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.
16.No intente cargar la unidad de carga de un solo uso mientras comprime el mango.

@ EsouEmA

) PERNO ) INDICADORES DE ALINEACION DE
CARGA

) BOTON UNLOAD/UNLOCK (descargar/desbloguear) K) SEPARADOR DE TRANSPORTE
OB 1) YUNQUE

D) PALANCA DE ARTICULACION M) TOPE DELTEJIDO

) COLLARIN DE ROTACION N) FIN DE LA HILERA DE GRAPAS
F) BOTONVERDE 0) FIN DE LINEA DE CORTE

) PERILLA NEGRA DE RETORNO P) MARCAS DE GRADUACION

H) MANGO () BOTON DE LA PINZA INFERIOR
1) UNIDAD DE CARGA DEUN SOLO USO (30, 45, 60) R) CARTUCHO DE LAS GRAPAS
@ (ARGA

1. La unidad de carga de un solo uso se proporciona embalada en la posicion abierta. No trate de cerrar la
unidad de carga de un solo uso.

ADVERTENCIA: SELECCIONE UNA UNIDAD DE CARGA DE UN SOLO USO CON EL TAMANO

DE GRAPA ADECUADO PARA EL GROSOR DEL TEJIDO. EL TEJIDO DEMASIADO GRUESO 0
DEMASIADO FINO PUEDE RESULTAR EN LA FORMACION INACEPTABLE DE LA GRAPA. CON EL
FIN DE SELECCIONAR EL CARTUCHO DE GRAPAS CORRECTO, INCLUYA SIEMPRE EL GROSOR
COMBINADO DEL TEJIDO Y DE CUALQUIER MATERIAL DE REFUERZO QUE UTILICE.

PRECAUCION: No intente retirar el separador de transporte hasta que la unidad de
carga de un solo uso esté cargada en el instrumento.

2. Aseglrese de que las perillas negras del instrumento estén completamente hacia atrds y de que el brazo
de articulacion esté neutro con respecto al instrumento.

) PERILLAS NEGRAS DE RETORNO

3. Para cargar la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL con la unidad de carga de un solo uso apropiada,
inserte el perno situado en el extremo distal del eje del instrumento en la unidad de carga. Asegurese

de que el indicador de alineacion de CARGA de la unidad de carga de un solo uso quede alineado con el
indicador de alineacion de CARGA del eje. Empuje la unidad de carga de un solo uso y gire en el sentido de
las agujas del reloj 45° respecto al instrumento, de manera que la unidad de carga embrague en su lugar.
Elindicador de alineacién de CARGA del eje del instrumento se alineard con el indicador de alineacién de
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CARGA de la unidad de carga de un solo uso.

J1) INDICADOR DE ALINFACION DE CARGA (unidad de carga de un solo uso)

J2) INDICADOR DE ALINEACION DE CARGA (eje)

4. Quite el separador de transporte de la unidad de carga antes de insertar el instrumento en el trocar.

PRECAUCION: No cierre el instrumento sin antes quitar el separador de transporte.

5. Para confirmar que se haya cargado correctamente, recorra el ciclo del instrumento después de cargar la unidad de

carga de un solo uso. Apriete el mango una vez para cerrar las mordazas de la unidad de carga de un solo uso. Tire de

las perillas negras de retorno y confirme que las mordazas de la unidad de carga de un solo uso estan completamente
abiertas.

@& DESCARGA

1. La palanca de articulacion debe estar en la posicion neutra para descargar una unidad de carga de un solo uso de la
grapadora. Verifique que las mordazas de la unidad de carga estén abiertas, tirando de las perillas negras de retorno
completamente hacia atrds. Tire del botén UNLOAD/UNLOCK (descargar/desbloguear) situado en la parte inferior del
eje hacia la parte trasera del instrumento, gire la unidad de carga de un solo uso 45° en sentido opuesto a las agujas
del reloj y retire la unidad de carga del eje del instrumento.

D) PALANCA DE ARTICULACION

B) BOTON UNLOAD/UNLOCK (descargar/desbloguear)

@ INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Las mordazas de la unidad de carga de un solo uso deben estar cerradas antes de introducir el instrumento en
el manguito de trocar. Para hacerlo, apriete el mango.

1. Introduzca la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL en un manguito de trocar del tamafio apropiado, o mayor, con

un adaptador.

PRECAUCION: El yunque debe quedar completamente visible (més alla del manguito de trocar)
antes de abrir la unidad de carga de un solo uso dentro de la cavidad del cuerpo.

El eje del instrumento gira 360°y se puede plegar 22°y 45° en ambos sentidos para que se pueda utilizar con una
palanca de articulacién.

NOTA: Cuando utilice el instrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL con una unidad de carga de un solo uso de 4,8 mm,
el instrumento se DEBE insertar en un manquito de trocar de 15 mm. Cualquier manguito de trocar de tamafio mds
pequefio no aceptaré la unidad de carga de un solo uso de 4,8 mm.

2. Una vez en el interior de la cavidad del cuerpo, abra las mordazas del instrumento tirando de las perillas negras
completamente hacia atrés.

PRECAUCION: No apriete el mango del instrumento mientras tira de las perillas negras hacia
atras.

3. Aplique la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL a través del tejido que vaya a cortar. Precaucién: Verifique que no
exista ninguna obstruccién (como clips) en las mordazas del instrumento. £l disparo sobre una obstruccion puede
producir un corte incompleto y/o que las grapas se formen incorrectamente.

Elinstrumento no cortard tejido mds alld de la marca de corte negra indicada en la unidad de carga de un solo uso.
Puede ser necesaria mds de una aplicacion de la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL para tejido que exceda la longitud
de la unidad de carga de un solo uso (30 mm, 45 mm 6 60 mm).

S) MARCA DE CORTE

PRECAUCION: La colocacion del tejido proximal a la d ion del tejido (en la unidad de carga

de un solo uso) puede dar lugar al mal funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se
extienda mas alla de la marca de corte no seré cortado.

4. Cierre las mordazas del instrumento a través del tejido en el que se hard el corte transversal apretando
completamente el mango. La grapadora viene equipada con un sequro; el instrumento no dispara grapas ni corta
tejido a menos que se oprima el botn verde.

PRECAUCION: El instrumento viene equipado de un seguro que impide que una unidad de carga
de un solo uso vacia se dispare por segunda vez. No intente anular el seguro.

Las mordazas del instrumento se puede cambiar de posicion sobre el tejido antes de disparar; para ello, hay que tirar
de las perillas negras completamente hacia atrds, permitiendo que se abran las mordazas.

5. Para disparar el instrumento, pulse el botdn verde. Apriete el mango de forma sucesiva hasta que la cubierta de la
pinza ovalada alcance el extremo distal de la ranura del cartucho y el mango se bloguee.

Es necesario apretar el mango de forma sucesiva para disparar totalmente la unidad de carga de un solo uso.
La cantidad de opresiones es relativa a la longitud de la unidad de carga de un solo uso (30, 45 6 60).

SI LA UNIDAD DE CARGA DE UN SOLO USO NO SE DISPARA COMPLETAMENTE SE PRODUCIRA UN CORTE INCOMPLETO
Y/0 LA FORMACION INCOMPLETA DE UNA GRAPA, LO QUE PODRIA RESULTAR EN UNA HEMOSTASIA DEFICIENTE.

F) BOTON VERDE
0) BOTON DE LA PINZA INFERIOR

6. Cuando el instrumento se haya disparado completamente, abra las mordazas tirando de las perillas negras de
retorno completamente hacia atrds. Separe cuidadosamente el instrumento del tejido. Se deberé comprobar la
hemostasia del lugar de aplicacion después de retirar el instrumento. La hemorragia leve se puede controlar por medio
de electrocauterizacion o por suturas manuales.

8. Después de disparar completamente la unidad de carga de un solo uso, cierre las mordazas del instrumento y retire
la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL de la cavidad del cuerpo para descargara unidad de carga de un solo uso del
instrumento.

NOTA: No intente introducir ni retirar el instrumento del manguito de trocar si el instrumento estd en la posicién
articulada.

ENDO GIA™ UNIVERSAL puede recargarse y dispararse hasta 25 veces en un solo procedimiento.
@ ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS

T) CODIGOS PARA REPUESTOS DE INSTRUMENTOS

U) CODIGOS PARA REPUESTOS DE UNIDADES DE CARGA DE UN SOLO USO
V) LONGITUD DE LA HILERA DE GRAPAS

W) COLOR
X) TAMARNO DE LA GRAPA ABIERTA
Y) TAMARIO DE LA GRAPA CERRADA

SEAMGUARD®, es marca registrada de W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS®, es una marca registrada de Synovis, Inc.

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

NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

>

Grampeadores de uso Unico

A ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMACOES A SEGUIR.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxilié-lo no uso do produto. Ele ndo é fonte de consulta para técnicas cirdrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tnico paciente. A reutilizacdo ou o reprocessamento
deste dispositivo pode gerar falhas e lesdes subseqiientes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagao

deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infecgdo no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo.

DESCRICAO

0s grampeadores ENDO GIA™ UNIVERSAL e ENDO GIA™ UNIVERSAL XL aplicam duas linhas triplas de grampos de
titanio em ziguezague e dividem simultaneamente o tecido entre as duas linhas triplas em ziguezague. O tamanho
dos grampos é determinado pela selecdo da unidade de carga de uso Gnico (SULU) de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm ou
4,8 mm. Os grampeadores ENDO GIA™ UNIVERSAL acomodam qualquer tamanho de unidade de carga de uso Gnico
que esteja disponivel nas linhas de 30 mm, 45 mm e 60 mm.

0s grampeadores ENDO GIA™ UNIVERSAL com unidade de carga de uso tnico de 2,0, 2,5, 3,5 foram projetados para
introdugdo e uso através de uma bainha de trocarte de 12 mm, ou de tamanho maior, usando-se um conversor.

Ao usar os grampeadores ENDO GIA™ UNIVERSAL com a unidade de carga de uso tnico de 4,8, esta deverd ser
inserida em uma bainha de trocarte de 15 mm. O instrumento pode ser recarregado e disparado até 25 vezes em um
linico procedimento.

NOTA: cada instrumento pode acomodar SULUs de 30-2,0,2,5,3,5/45-2,0, 2,5, 3,5, 4,8 / 60-2,5,3,5, 48 mm.
INDICAGOES

0s grampeadores ENDO GIA™ UNIVERSAL encontram aplicagdo em cirurgias abdominais, ginecoldgicas, pedidtricas e
torécicas para resseccdo, transecgdo e criagdo de anastomose.

CONTRA-INDICAGOES

1. Nao use os grampos ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,0 mm em tecidos que se comprimam para menos de 75 mm de
espessura, em tecidos que nao possam ser confortavelmente comprimidos para 1,0 mm ou na aorta.

2. Ndo use os grampos ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,5 mm em tecidos que se comprimam para menos de 1,0 mm de
espessura, em tecidos que nao possam ser confortavelmente comprimidos para 1,5 mm ou na aorta.

3. Ndo use os grampos ENDO GIA™ UNIVERSAL de 3,5 mm em tecidos que se comprimam para menos de 1,5 mm de
espessura, em tecidos que nao possam ser confortavelmente comprimidos para 2,0 mm ou na aorta.

4.Ndo use os grampos ENDO GIA™ UNIVERSAL de 4,8 mm em tecidos que se comprimam para menos de 2,0 mm de
espessura, em tecidos que nao possam ser confortavelmente comprimidos para 2,0 mm ou na aorta

5. 0instrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL ndo deverd ser utilizado em tecidos como os do figado ou bago, onde a
compressibilidade é tanta, que o instrumento pode ser destrutivo ao fechar-se.

6. Nao use o grampeador ENDO GIA™ UNIVERSAL em locais onde a adequacdo da hemdstase ndo possa ser verificada
visualmente apds as aplicagdes.

7. Estes dispositivos sao fornecidos ESTEREIS e devem ser usados em apenas UM UNICO procedimento. DESCARTE
APGS 0 USO. NAO REESTERILIZE

AVISOS E PRECAUCOES

1. A radioterapia pré-operatdria pode provocar alteragdes nos tecidos. Essas alteragoes podem, por exemplo, resultar
em uma espessura de tecido maior do que a indicada pelo tamanho de grampo selecionado. Deverd ser realizada
uma andlise cuidadosa sobre qualquer tratamento pré-cirtirgico ao qual o paciente possa ter sido submetido quanto
aselecdo do tamanho do grampo.

2. hoescolher o respectivo cartucho de grampos, inclua sempre a espessura do tecido, combinada com a espessura do
material de reforco da linha de grampeamento cirtirgico que estiver sendo usado.

3. Ao usar o instrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL com a unidade de carga de uso tnico de 4,8, ele DEVE ser inserido
em uma bainha de trocarte de 15 mm. Um trocarte de tamanho menor no aceitard a unidade de carga de uso

tinico de 4,8.

4. Sempre inspecione a espessura do tecido e selecione o tamanho adequado de grampo antes de aplicar o
grampeador ENDO GIA™ UNIVERSAL.

5. Feche sempre as garras do grampeador ENDO GIA™ UNIVERSAL antes de introduzi-lo e retiré-lo da bainha de
trocarte.

6. Apds o disparo, sempre inspecione a linha de grampeamento para verificar se hd hemdstase. Pequenos
sangramentos podem ser controlados por suturas manuais ou eletrocauterizagao.

7. A colocagdo do tecido no sentido proximal as travas do tecido (na SULU) poderd causar defeito no funcionamento
do grampeador. Qualquer tecido que ultrapassar a marca de corte ndo serd transeccionado.

8. Ao usar o grampeador mais de uma vez durante UM UNICO procedimento cirirgico, certifique-se de que a unidade
de carga de uso tnico vazia do ENDO GIA™ UNIVERSAL seja removida e uma nova unidade seja recarregada. Existe um
intertravamento de seguranga que evita que uma unidade de carga de uso tnico vazia seja disparada pela sequnda
vez. Nao tente cancelar o intertravamento de sequranga

9. Ao posicionar o grampeador no local de aplicacao, certifique-se de que ndo haja obstrugdes, tais como clipes, nas

qarras do instrumento. O disparo sobre uma obstrucdo poderd provocar uma agdo de corte incompleta e/ou a md
formacdo de grampos.

10. Procedimentos endoscdpicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado

e estejam familiarizados com as técnicas endoscdpicas. Antes de realizar quaisquer procedimentos endoscépicos,
consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicades e riscos.

11. £ necessdria uma compreenso detalhada dos principios envalvidos nos procedimentos a laser e eletrocirtrgicos a
fim de evitar choques e riscos de queimaduras, tanto no paciente como no(s) cirurgido(es), e danos ao equipamento.
12. Ao utilizar conjuntamente instrumentos e acessrios endoscdpicos de diferentes fabricantes em um procedimento,
verifique a compatibilidade e assegure-se de que o isolamento ou aterramento elétrico ndo estejam comprometidos.
13. A bigorna deverd estar totalmente visivel (apds a bainha de trocarte), antes de se abrir a SULU dentro da cavidade
corporal.

14. Ao usar material de reforco para a linha de grampeamento (por exemplo, produtos PERI-STRIPS® ou
SEAMGUARD®), siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante do material de reforco porque o desempenho do
grampeador poderd ser afetado ao usar-se esses materiais.

15. 0 instrumento e a unidade de carga de uso tnico sdo fornecidos ESTERILIZADOS e se destinam ao uso em UM
UNICO procedimento. DESCARTE APGS 0 USO. NAO REESTERILIZE

16. Ndo tente carregar a SULU enquanto estiver pressionando o manipulador em forma de anel.

@ VISio ESQUEMATICA

A) PINO J) INDICADORES DE ALINHAMENTO DE CARGA
B) BOTAQ DESCARGA/DESTRAVAR K) CUNHA DE BLOQUEIO

() HASTE L) BIGORNA

D) ALAVANCA DE ARTICULAGAO M) TRAVA DOTECIDO

£) COLAR DE ROTACAO N) FINAL DA LINHA DE GRAMPEAMENTO

F) BOTAO VERDE 0) FINAL DA LINHA DE CORTE

P) MARCACOES EM INCREMENTOS
) BOTAO DE APERTO INFERIOR
R) CARTUCHO DE GRAMPOS

) BOTAO PRETO DE RETORNO
H) MANIPULADOR
1) UNIDADE DE CARGA DE USO UNICO (SULU) (30, 45, 60)

@ (ARGA

1. ASULU é embalada na posicao aberta. Nao tente fechar a SULU.

ADVERTENCIA: SELECIONE UMA SULU COM O TAMANHO DE GRAMPO ADEQUADO PARA A ESPESSURA
DO TECIDO. 0S TECIDOS EXCESSIVAMENTE ESPESSOS OU FINOS PODEM RESULTAR EM FORMAGAQ

DE GRAMPO INACEITAVEL. AO ESCOLHER 0 RESPECTIVO CARTUCHO DE GRAMPOS, INCLUA SEMPRE
A ESPESSURA DO TECIDO, COMBINADA COM A ESPESSURA DO MATERIAL DE REFORCO DA LINHA DE
GRAMPEAMENTO CIRURGICO QUE ESTIVER SENDO USADO.

CUIDADO: nao tente remover a cunha de bloqueio até que a SULU esteja carregada no
instrumento.

2. Certifique-se de que os botGes pretos do instrumento estejam totalmente puxados para trds e que o braco de
articulado esteja no ponto neutro do instrumento.

) BOTOES PRETOS DE RETORNO

3. Para carregar o grampeador ENDO GIA™ UNIVERSAL com a SULU adequada, insira o pino localizado na extremidade
distal da haste do instrumento na SULU. Certifique-se de que o indicador de alinhamento de CARGA da SULU esteja
alinhado com o indicador de alinhamento de CARGA da haste. Empurre a SULU para dentro e gire-a 45° no sentido
hardrio em relago ao instrumento, de maneira que ela fique travada no seu lugar. O indicador de alinhamento de
CARGA da haste do instrumento se alinhara com o indicador de alinhamento de CARGA da SULU.

J1) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (SULU)

J2) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (HASTE)

4. Retire a cunha de bloqueio da SULU antes de inserir o instrumento no trocarte.

CUIDADO: nao aperte o instrumento antes de remover a cunha de bloqueio.

5. Para confirmar um carregamento correto, gire o instrumento apds carregar a SULU. Pressione o manipulador uma
vez para fechar as garras da SULU. Puxe os botdes pretos de retorno para trds e certifique-se de que as garras da
SULU estejam totalmente abertas.

@& DESCARGA

1. Para descarregar uma SULU do grampeador, a alavanca de articulacdo deverd estar na posicdo neutra. Certifique-se
de que as garras da SULU estejam abertas, puxando totalmente os botdes pretos de retorno para trés. Puxe o botao
DESCARGA/DESTRAVAR (localizado na parte inferior da haste) para trds, em direcdo ao instrumento, gire a SULU 45°
no sentido anti-hordrio e retire a SULU da haste do instrumento.

D) ALAVANCA DE ARTICULAGAO

B) BOTAQ DESCARGA/DESTRAVAR

@ INSTRUCOES DE USO

NOTA: as garras da SULU devem estar fechadas antes de introduzir-se o instrumento na bainha de trocarte. Para
fazerisso, pressione o manipulador.

1. Insira o grampeador ENDO GIA™ UNIVERSAL em uma bainha de trocarte de tamanho adequado, ou maior, usando
um conversor.

CUIDADO: a bigorna devera estar totalmente visivel (apds a bainha de trocarte), antes de se
abrira SULU dentro da cavidade corporal.

Ahaste do instrumento gira 360° e articula-se 22° e 45° em ambas s dire¢des com o uso de uma alavanca de
articulacdo.

NOTA: a0 usar o instrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL com a unidade de carga de uso tnico de 4,8, ele DEVE ser
inserido em uma bainha de trocarte de 15 mm. Um trocarte de tamanho menor ndo aceitard a SULU de 4,8.
2.Quando estiver dentro da cavidade corporal, abra s garras do instrumento, puxando totalmente os botdes pretos
de retorno para trds.

CUIDADO: néo pressione o mani| doi
pretos de retorno para tras.

estiver puxando os botdes

3. Aplique o grampeador ENDO GIA™ UNIVERSAL ao longo do tecido onde vai ocorrer a transeccao. Cuidado:
certifique-se de que ndo haja obstrugdes (tais como clipes) nas garras do instrumento. O disparo sobre uma obstrugdo
poderé provocar uma acdo de corte incompleta e/ou a md formacdo de grampos.

0 instrumento nao cortaré o tecido além da marca de corte preta, indicada na unidade de carga de uso tnico. Nos
tecidos que ultrapassam o comprimento da SULU (30 mm, 45 mm ou 60 mm), talvez seja necessdrio fazer mais de
uma aplicagdo do grampeador ENDO GIA™ UNIVERSAL.

S) MARCA DE CORTE
CUIDADO: a colocagéo do tecido no sentido proximal as travas do tecido (na SULU) podera causar

defeito no funcionamento do grampeador. Qualquer tecido que ultrapassar a marca de corte
néo serd transeccionado.

4. Feche as garras do instrumento ao longo do tecido onde ocorrerd a transeccdo apertando totalmente o
manipulador. 0 grampeador é equipado com um intertravamento de sequranga: ele ndo disparard os grampos e ndo
cortard o tecido a ndo ser que o botdo verde seja pressionado.

CUIDADO: existe um intertravamento de seguranga que evita que uma unidade de carga de
uso tinico vazia seja disparada pela segunda vez. Nao tente cancelar o intertravamento de
seguranga.

As garras do instrumento podem ser reposicionadas no tecido antes de disparar, puxando-se totalmente os botdes
pretos de retorno para trds e permitindo-se que elas se abram.

5. Para disparar o instrumento, pressione o boto verde. Pressione o manipulador diversas vezes até que a tampa oval
de aperto alcance a extremidade distal da ranhura do cartucho, e o manipulador trave.

£ necessério pressionar o manipulador diversas vezes para disparar completamente a SULU.
0 nimero total de pressionamentos depende do comprimento da SULU (30, 45 ou 60).

SE A SULUNAO FORTOTALMENTE DISPARADA, HAVERA UM CORTE INCOMPLETO E/0U FORMACAQ INCOMPLETA DE
GRAMPOS, PODENDO OCORRER HEMOSTASE DE MA QUALIDADE.

) BOTAO VERDE
0) BOTAQ DE APERTO INFERIOR

6. Apds o instrumento ser totalmente disparado, abra as garras puxando os botdes pretos de retorno totalmente para
trds. Retire delicadamente o instrumento do tecido. O local da aplicagdo deve ser inspecionado quanto a hemdstase

apds a remogdo do instrumento. Pequenos sangramentos podem ser controlados com eletrocauterizagdo ou suturas
manuais.

8. Depois de disparar totalmente a SULU, feche as garras do instrumento e remova o grampeador ENDO GIA™
UNIVERSAL da cavidade corporal para descarregar a unidade de carga de uso tnico do instrumento.

NOTA: ndo tente inserir nem remover o instrumento da bainha de trocarte se ele estiver na posicao articulada.
0 ENDO GIA™ UNIVERSAL pode ser recarregado e disparado até 25 vezes em um (inico procedimento.

@ ESPECIFICACOES DO GRAMPO

T) CODIGOS PARA NOVOS PEDIDOS DO INSTRUMENTO
U) CODIGOS PARA NOVOS PEDIDOS DA SULU

V) COMPRIMENTO DA LINHA DE GRAMPEAMENTO

W) COR
X) TAMANHO DO GRAMPO ABERTO
Y) TAMANHO DO GRAMPO FECHADO

SEAMGUARD ® é uma marca comercial registrada da W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® é marca registrada da Synovis, Inc.

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

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

NEDERLANDS

STAPLERS VOOR EENMALIG GEBRUIK

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG
DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken

Dit instrument 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

De ENDO GIA™ UNIVERSAL en ENDO GIA™ UNIVERSAL XL stapler brengt twee drievoudige zigzaglijnen titanium
krammetjes aan en verdeelt tegelijkertijd het weefsel tussen de twee drievoudige zigzaglijnen. De afmeting van de
krammetjes wordt bepaald door de selectie van de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm of 4,8 mm laadeenheid voor éénmalig
gebruik (LEVE). De ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler is geschikt voor elke afmeting van de laadeenheid voor éénmalig
gebruik die beschikbaar is in de 30 mm, 45 mm en 60 mm afmetingen

De ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler met zowel de 2,0, 2,5 als de 3,5 laadeenheid voor éénmalig gebruik is ontworpen
om ingebracht en gebruikt te worden via een trocarhuls van 12 mm of via een grotere huls waarbij dan gebruik
gemaakt wordt van een convertor.

Wanneer men de ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers met de 4,8 laadeenheid voor éénmalig gebruik toepast, dient het
instrument te worden ingebracht via een 15 mm trocarhuls. Het instrument kan opnieuw worden geladen en tot 25

keer worden afgevuurd in een enkele procedure.

OPMERKING: Elk instrument is geschikt voor de 30-2,0,2,5,3,5/45-2,0,2,5,3,5,4,8,60-2,5, 3,5, 4.8 mm
laadeenheden voor éénmalig gebruik.

INDICATIES

De ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler stapler wordt toegepast bij abdominale, gynaecologische, pediatrische en
thoracale endoscopische ingrepen voor resectie en klieven van weefsel en voor het aanleggen van een anastomose.
CONTRA-INDICATIES

1. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL 2,0 mm krammetjes niet op weefsel dat kan samengedrukt worden tot minder
dan 1,0 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan samengedrukt worden tot 1,5 mm of op
de aorta.

2. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL 2,5 mm krammetjes niet op weefsel dat kan samengedrukt worden tot minder
dan 1,0 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan samengedrukt worden tot 1,5 mm of op
de aorta.

3. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL 3,5 mm krammetjes niet op weefsel dat kan samengedrukt worden tot minder
dan 1,5 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan samengedrukt worden tot 2,0 mm of op
de aorta.

4. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL 4,8 mm krammetjes niet op weefsel dat kan samengedrukt worden tot minder
dan 2,0 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan samengedrukt worden tot 2,0 mm of op
de aorta.

5. Het ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument mag niet gebruikt worden op weefsel als lever of milt waar de
samendrukbaarheid dusdanig is dat sluiten van het instrument, destructief voor het weefsel zou zijn.

6. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler niet waar niet visueel, na het toepassen ervan, kan nagegaan worden of
de hemostase adequaat verloopt.

7. Deze instrumenten worden STERIEL geleverd en mogen slechts in EEN ingreep worden gebruikt. WEGGOOIEN NA
GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Een preoperatieve radiotf utische b kan gevolgen hebben voor de weefselstructuur. Als gevolg van
de radiotherapie kan bijvoorbeeld de dikte van weefsel zo ver zijn toegenomen dat een andere dan de geindiceerde
kramgrootte moet worden gekozen. Overweeg bij elke preoperatieve behandeling die de patiént kan hebben
ondergaan zorgvuldig wat de gevolgen voor de kramgrootte zijn.

2.Bij de keuze van de juiste krampatroon dient u rekening te houden met de totale dikte van het weefsel en het
eventuele versterkingsmateriaal voor de kramlijn.

3. Wanneer men het ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument gebruikt met de 4,8 laadeenheid voor éénmalig gebruik,
MOET het instrument ingebracht worden via een 15 mm trocar. Een Kleinere trocar zal de 4,8 laadeenheid voor
éénmalig gebruik niet aanvaarden.

4. Controleer steeds de weefseldikte en kies een geschikte afmeting voor de krammetjes alvorens de ENDO GIA™
UNIVERSAL stapler te gebruiken.

5. Sluit steeds de kaken van de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler alvorens de stapler in te brengen of te verwijderen
via de trocarhuls.

6. Na het afvuren moet altijd de lijn waarop de krammen zijn aangebracht gecontroleerd worden op hemostase.
Lichte bloedingen kunnen behandeld worden met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

7. Het aanbrengen van weefsel proximaal van de weefselstops (op de LEVE) kan leiden tot het slecht functioneren van
de stapler. Weefsel dat uitsteekt voorbij de snijmarkering zal niet gekliefd worden.

8. Wanneer men de stapler meer dan eens gebruikt tijdens een ENKELVOUDIGE heelkundige ingreep, zorg er dan voor
dat de lege ENDO GIA™ UNIVERSAL laadeenheid voor eenmalig gebruik verwijderd wordt en herlaad dan met een
nieuwe. Er is een veiligheidsmechanisme aanwezig dat voorkomt dat een lege laadeenheid voor eenmalig gebruik
een tweede keer wordt afgevuurd. Probeer het veiligheidsmechanisme niet te omzeilen.

9. Wanneer men de stapler aanbrengt op de applicatieplaats, zorg er dan voor dat er zich geen obstructies, zoals clips,
bevinden tussen de kaken van het instrument. Afvuren over een obstructie kan leiden tot onvolledig snijden en/of
slecht gevormde krammen.

10. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende
ervaring hebben met endoscopische technieken. Voer de endoscopische ingreep pas uit nadat u de medische
literatuur hebt geraadpleegd over de complicaties, gevaren en technieken.

11.Een grondige kennis van de principes en technieken met betrekking tot laser- en elektrochirurgische ingrepen

is noodzakelijk om de kans op shock en brandwonden te vermijden bij zowel patiénten als bediener(s) en om
beschadiging van het instrument te voorkomen.

12. Wanneer endoscopische instrumenten en hulpstukken van verschillende fabrikanten samen gebruikt worden in
een ingreep, dient men de compatibiliteit na te gaan en ervoor te zorgen dat de elektrische isolatie of aarding niet in
het gedrang komt.

13. Het aambeeld dient volledig zichtbaar te zijn (voorbij de trocarhuls) alvorens de LEVE te openen in de
lichaamsholte.

14. Wanneer men versterkend materiaal gebruikt voor de lijn waarop de krammetjes worden aangebracht
(bijvoorbeeld PERI-STRIPS® of SEAMGUARD® ), dient men de instructies die gegeven worden door de fabrikant van
het versterkend materiaal op te volgen aangezien de werking van de stapler beinvloed kan worden door het gebruik
van versterkende materialen.

15. Het instrument en de laadeenheid voor éénmalig gebruik worden STERIEL geleverd en zijn uitsluitend bestemd
voor een ENKELVOUDIGE ingreep. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

16. Probeer niet om de LEVE te laden terwijl het ringhandvat wordt ingedrukt
@D SCHEMATISCH OVERZICHT

A)PIN ) UITLNINGSINDICATORS LADEN
B) LAAD UIT/MAAK LOS KNOP K) TRANSPORTWIG

() SCHACHT ) AAMBEELD

D) APPROXIMATIE HEFBOOM M) WEEFSELSTOP

) ROTATIEKRAAG N) EINDE VAN DE LIIN WAAROP DE KRAMMETJES
VWORDEN AANGEBRACHT

F) GROENE KNOP 0) EINDE VAN DE SNIJLUN

) ZWARTE RETURN KNOP P) TOENEMENDE MERKTEKENS

H) HENDEL ) KNOPVOOR VERLAGEN KLEM
1) LAADEENHEID VOOR EENMALIG GEBRUIK (LEVE) (30, 45,60)  R) KRAMMETIES CARTRIDGE
@ LADEN

1. De LEVE is verpakt in open stand. Probeer niet de LEVE te sluiten.

WAARSCHUWING: KIES EEN LEVE MET EEN KRAMGROOTTE DIE GESCHIKT IS VOOR DE DIKTE VAN HET
WEEFSEL. TE DIK OF TE DUN WEEFSEL KAN LEIDEN TOT MISVORMING VAN DE KRAMMEN. WANNEER

U DE JUISTE STAPLECARTRIDGE KIEST, NEEMT U ALTIJD DE GECOBINEERDE DIKTE VAN HET WEEFSEL

EN HET VERSTERKINGSMATERIAAL VAN DE HECHTNAAD IN BESCHOUWING.

LET OP: Probeer de transportwig niet te verwijderen tot de LEVE in het instrument geladen is.
2. Zorg ervoor dat de zwarte knoppen op het instrument volledig werden teruggetrokken.

(@) ZWARTE RETURN KNOPPEN

3.0m de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler met de gepaste laadeenheid voor éénmalig gebruik te laden brengt men
de pin die zich bevindt in het distale uiteinde van de schacht van het instrument, in de LEVE in. Zorg ervoor dat de
lange uitlijningsindicator voor laden op de LEVE, zich op één lijn bevindt met de uitlijningsindicator voor laden op
de schacht van het instrument. Druk de LEVE in en draai hem volgens de wijzers van de klok 45° in verhouding tot
het instrument, zodat de LEVE op zijn plaats vast klikt. De uitlijningsindicator voor LADEN op de schacht van het
instrument zal worden uitgelijnd met de uitlijningsindicator op de LEVE.

J1) UITLININGSINDICATOR LADEN (LEVE)

J2) UITLNINGSINDICATOR LADEN (SCHACHT)

4. Verwijder de transportwig uit de LEVE alvorens men het instrument inbrengt in de trocar.

LET OP: Klem het instrument niet vast alvorens de transportwig te verwijderen.

5. Controleer of het instrument correct is geladen door het een keer te sluiten en weer te openen nadat de LEVE s
geplaatst. Knijp het handvat één keer in om de kaken van de LEVE te sluiten. Trek de zwarte RETURN-knoppen volledig
naar achteren om te zien of de kaken van de LEVE volledig open gaan.

@& ONTLADEN

1.0m de LEVE te ontladen uit de stapler dient de articulerende hefboom zich in de neutrale stand te bevinden. Eens
het instrument werd ingebracht in de lichaamsholte, opent men de kaken van het instrument door de zwarte RETURN
knoppen volledig naar achter te trekken. Trek de LAAD UIT/MAAK LOS knop (gelokaliseerd aan de onderzijde van de
schacht) terug naar het instrument toe, draai de LEVE 45° tegen de wijzers van de klok in en verwijder de LEVE van
de schacht van het instrument

D) APPROXIMATIE HEFBOOM

B) LAAD UIT/MAAK LOS KNOP

@ INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

OPMERKING: De kaken van de LEVE dienen gesloten te zijn alvorens het instrument in te brengen in de trocarhuls.
0Om dit te bekomen, drukt men het handvat samen.

1. Breng de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler in via een trocarhuls van geschikte afmeting of via een grotere huls
waarbij men gebruik maakt van een convertor.

LET OP: Het aambeeld dient volledig zichtbaar te zijn (voorbij de trocarhuls) alvorens de LEVE te
openen in de lichaamsholte.

De schacht van het instrument draait 360° en kan met behulp van de approximatiehefboom 22° en 45° worden
gekanteld in beide richtingen.

OPMERKING: Wanneer men het ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument gebruikt met de 4,8 laadeenheid voor
éénmalig gebruik, MOET het instrument ingebracht worden via een 15 mm trocar. Een trocar van Kleinere afmeting
2al de 4.8 laadeenheid voor eenmalig gebruik niet aanvaarden.

2. Eens men zich in de lichaamsholte bevindt, opent men de kaken van het instrument door de zwarte RETURN
knoppen volledig terug te trekken.

LET OP: Duw het handvat van het instrument niet in terwijl men de zwarte knoppen terug
trekt.

3. Plaats de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler over het weefsel dat dient gekliefd te worden. Let op: Zorg ervoor dat
er zich geen obstructies (zoals clips) bevinden tussen de kaken van het instrument. Afvuren over een obstructie kan
leiden tot onvolledig snijden en/of slecht gevormde krammen.

Hetinstrument zal geen weefsel doorsnijden voorbij de zwarte snijmarkering die aangegeven wordt op de
laadeenheid voor éénmalig gebruik. Het is mogelijk dat men de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler meer dan één keer
moet gebruiken voor weefsel dat langer is dan de LEVE (30 mm, 45 mm of 60 mm).

S) HANDVAT

LET OP: Het aanbrengen van weefsel p | van de weefselstops (op de LEVE) kan leiden tot
het slecht functioneren van de stapler. Weefsel dat uitsteekt voorbij de snijmarkering zal niet
gekliefd worden.

4. Sluit de kaken van het instrument over het weefsel dat moet gekliefd worden door het handvat volledig in te
drukken. De stapler is uitgerust met een veiligheidsmechanisme zodat het instrument geen krammetjes zal afvuren of
weefsel zal klieven tenzij de groene knop werd ingedrukt.

LET OP: Er is een veiligheid: hani: ig dat voork dat een lege | id voor
eenmalig gebruik een tweede keer wordt afgevuurd. Probeer het veiligheidsmechanisme niet
te omzeilen.

De kaken van het kunnen opnieuw op het weefsel gepositioneerd worden alvorens het instrument af te vuren door de
2warte return knoppen volledig terug te trekken waardoor de kaken zich kunnen openen.

5.0m het instrument af te vuren, drukt men op de groene knop. Druk het handvat achter elkaar in tot het“ovalen
deksel van de klem”het distale uiteinde van het cartridge slot bereikt en het handvat zich vast sluit.

Achter elkaar het handvat indrukken is vereist om de LEVE volledig af te vuren.
Het totaal aantal keren dat het handvat dient ingedrukt te worden, hangt af van de lengte van de LEVE (30, 45 of 60).

ALS U DE LEVE NIETVOLLEDIG AFVUURT, KAN DIT LEIDEN TOT EEN ONVELLEDIGE SNEE EN/OF EEN ONVOLLEDIGE
STAPLEFORMATIE, HETGEEN KAN LEIDENTOT EEN SLECHTE HEMOSTASE.

F) GROENE KNOP
Q) KNOP VOOR VERLAGEN KLEM

6. Nadat het instrument eenmaal volledig is afgevuurd, kunt u de kaken weer openen door de zwarte returnknoppen
volledig terug te trekken. Verwijder het instrument voorzichtig van het weefsel. Controleer na verwijdering

van hetinstrument de plaats van gebruik op hemostase. Mineure bloedingen kunnen behandeld worden met
elektrocauterisatie of manuele hechtingen.

8. Nadat de LEVE volledig werd afgevuurd, sluit men de kaken van het instrument en verwijdert men de ENDO GIA™
UNIVERSAL stapler uit de lichaamsholte om de laadeenheid voor éénmalig gebruik uit het instrument te verwijderen.

OPMERKING: Probeer niet om het instrument uit de trocarhuls te halen of in de huls in te brengen indien het
instrument zich in een articulatiestand bevindt.

De ENDO GIA™ UNIVERSAL kan opnieuw worden geladen en tot 25 keer worden afgevuurd in een enkele procedure.
@ SPECIFICATIES KRAMMEN

T) CODES VOOR HET BIJBESTELLEN VAN HET INSTRUMENT

U) CODES VOOR HET BIJBESTELLEN VAN DE LEVE

V) LENGTE VAN DE LIIN WAAROP DE KLEMMETJES WORDEN AANGEBRACHT

W) KLEUR

X) AFMETING VAN OPEN KLEMMETJE

Y) AFMETING VAN GESLOTEN KLEMMETJE

SEAMGUARD®, s een geregistreerd handelsmerk van W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® is een geregistreerd handelsmerk van Synovis, Inc.

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

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

A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

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

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. Ateranvandning eller rengaring/
sterilisering kan leda till att instrumentet forstrs och att patienten skadas. Rengoring och/eller resterilisering kan
skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Ateranvand, rengar och resterilisera inte detta instrument.
BESKRIVNING

ENDO GIA™ UNIVERSAL och ENDO GIA™ UNIVERSAL XL staplers lgger tvd stycken tredubbla omlottrader av
titansuturklamrar och delar samtidigt vavnaden mellan de bada tredubbla omlottraderna. Klammerstorlekarna
bestams av vilket engangsmagasin som valjs, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm eller 4,8 mm. ENDO GIA™ UNIVERSAL
staplers kan laddas med vilken som helst av dessa ekar som tillverkas i ilangderna 30
mm, 45 mm och 60 mm.

ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers med engangsmagasin i storlekarna 2,0 mm, 2,5 mm eller 3,5 mm & utformade for
att kunna foras in i och anvandas via en 12 mm troakarhylsa eller starre med hjalp av en konverterare.

Om ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers anvéinds med ett 4,8 mm engéngsmagasin maste en 15 mm troakarhylsa
anvandas. Instrumentet kan laddas om och avfyras upp till 25 ganger under samma ingrepp.

0BS! Varje instrument kan laddas med engéngsmagasin 30-2,0,2,5,3,5/45-2,0,2,5,3,5,4.8/60-2.5,3,5, 48
mm.

INDIKATIONER

ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers kan anvéindas vid bukkirurgi, gynekologisk, pediatrisk och thoraxkirurgi for resektion
och delning av vévnad och anldggande av anastomoser.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvénd inte ENDO GIA™ UNIVERSAL 2,0 mm stapler pa vévnad som kan komprimeras till under 0,75 mm i tjocklek,
pa vavnad som inte med latthet kan komprimeras till 1,0 mm i tjocklek eller pd aorta.

2. Anvand inte ENDO GIA™ UNIVERSAL 2,5 mm stapler pa vavnad som kan komprimeras till under 1,0 mm i tjocklek,
pd vavnad som inte med létthet kan komprimeras till 1,5 mm i tjocklek eller pd aorta.

3. Anvand inte ENDO GIA™ UNIVERSAL 3,5 mm stapler pd vavnad som kan komprimeras till under 1,5 mm i tjocklek,
pd vavnad som inte med ldtthet kan komprimeras till 2,0 mm i tjocklek eller pd aorta.

4. Anvand inte ENDO GIA™ UNIVERSAL 4,8 mm stapler pa vavnad som kan komprimeras till under 2,0 mm i tjocklek,
pd vavnad som inte med ldtthet kan komprimeras till 2,0 mm i tjocklek eller pd aorta.

5.ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument ska inte anvandas pa sadan vavnad som lever eller mjalte, eftersom denna
vavnadstyp kan komprimeras sa mycket att den kan destrueras vid stangning av instrumentet.

6. Anvand inte ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler pd sadana stallen dar hemostas inte kan bekraftas visuellt efter att
instrumentet avldgsnats.

7. Dessa produkter tillhandahalls STERILA och & endast avsedda for anvandning vid en ENSTAKA procedur. KASTAS
EFTER ANVANDNING. FAR EJ RESTERILISERAS.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Preoperativ strélbehandling kan orsaka vévnadsforandringar. Sadana forandringar kan medfora att
vdvnadstjockleken dverskrider det angivna tjockleksintervallet for den valda klammerstorleken. Vid val av
klammerstorlek skall sarskild hansyn tas till de preoperativa behandlingar som patienten har genomgatt.

2.Rékna alltid med den sammanlagda tjockleken av vévnaden och det suturforstarkningsmaterial som anvéinds nar
magasinstorlek valjs.

3.0m ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers anvéinds med ett 4,8 mm engangsmagasin MASTE en 15 mm troakarhylsa
anvandas for infdrande av staplern. Engdngsmagasin i storleken 4,8 mm passar inte i mindre troakarer.

4. Kontrollera alltid vavnadstjockleken och valj en lamplig suturklammerstorlek innan ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler
anvands.

5. Slutalltid kaftarna pa ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler innan instrumentet fors in eller dras ut genom troakarhylsan.

6. Kontrollera alltid att hemostas uppnatts i suturraden efter att instrumentet avfyrats. Mindre blodningar kan dtgardas
med diatermi eller manuellt satta suturer.

7.0m vévnad proximalt om vévnadsstoppen (pd engdngsmagasinet) innefattas kan det resultera i att staplern inte
fungerar korrekt. Vavnad bortom skarmarket delas inte.

8.0m staplern anvands mer @n en gang vid ETT OCH SAMMA kirurgiska ingrepp, skall det tomma ENDO GIA™
UNIVERSAL engdngsmagasinet tas ut ur och ett nytt engdngsmagasin séttas in i instrumentet. Instrumentet ar forsett
med en sdkerhetssparr som forhindrar att ett tomt engangsmagasin avfyras en andra géng. Forsok inte att kringga
sakerhetssparren.

9. Kontrollera att inga hinder, som t.ex. clips, sitter i vivnaden som ska omslutas av kiftarna nar instrumentet
placeras for avyming. Om instrumentet avfyras Gver ett hinder kan det resultera i ofullstandig delning och/eller att
suturklamrarna inte formas korrekt.

10. Endoskopiska ingrepp skall endast utforas av ldkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska
metoder. Konsultera medicinsk litteratur for information om metoder, komplikationer och risker innan endoskopiska
ingrepp utfors.

11. Ingdende kannedom om principer och metoder for ingrepp med laser eller elektrokirurgi ér nodvandig for att
elstdtar och brannskador pé patient eller operat6r ska kunna undvikas.

12.0m endoskopiinstrument och tillbehdr frén olika tillverkare anvénds vid samma ingrepp, mdste deras inbdrdes
kompatibilitet samt korrekt elektrisk isolering och jordning bekréftas.

13. Motstdlet mdste vara helt synligt (fullstandigt igenom troakarhylsan) innan engangsmagasinet oppnas i
kroppshdlan.

14.0m suturstod anvands for suturklammerraden (tex. PERI-STRIPS® eller SEAMGUARD®-produkter), skall
anvisningarna frén tillverkarna av dessa material foljas eftersom sadana material kan paverka staplerns prestanda.
15. Instrumentet och engangsmagasinet levereras STERILA och &r endast avsedda for anvandning vid en ENSTAKA
procedur. KASTAS EFTER ANVANDNING. FAR £J RESTERILISERAS.

16. Forsok inte att sdtta in engdngsmagasinet samtidigt som ringhandtaget klams ihop.

@ DIAGRAM

A)STIT 1) INRIKTNINGSINDIKATORER FOR LADDNING
B) UTTAGNINGS-/UPPLASNINGSKNAPP ) FRAKTSKYDD

O SKAFT 1) MOTSTAL

D) VINKELSPAK M) VAVNADSSTOPP

) ROTATIONSKRAGE N) SUTURRADENS SLUT

) GRON KNAPP 0) SKARNINGSLINJENS SLUT
) SVART ATERSTALLNINGSKNAPP P) GRADERINGAR

H) HANDTAG () NEDRE KLAMKNAPP

1) ENGANGSMAGASIN (30, 45, 60) R) ENGANGSMAGASIN
@ LADDNING

1. Engéngsmagasinet levereras i dppet Idge. Forsok inte stanga engdngsmagasinet.

VARNING! VALJ ETT ENGANGSMAGASIN SOM INNEHALLER SUTURKLAMRAR I RATT STORLEK FOR
VAVNADSTJOCKLEKEN. ANVANDNING | FOR TJOCK ELLER FOR TUNN VAVNAD KAN LEDA TILL ATT
SUTURKLAMRARNA INTE FORMAS KORREKT. RAKNA ALLTID MED DEN SAMMANLAGDA TIOCKLEKEN
AV VAVNADEN OCH DET SUTURFORSTARKNINGSMATERIAL SOM ANVANDS NAR MAGASINSTORLEK
VALJS.

FORSIKTIGHET: Forsok inte att avla forrdn harsattsini
instrumentet.

2.Setill att de svarta knapparna pd instrumentet ar helt tillbakad ochatt ari [lage mot
instrumentet.

) SVARTA ATERSTALLNINGSKNAPPAR

3. Ladda ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler med onskat engangsmagasin genom att fora in stiftet som sitter pa
instrumentets distala skaftande i engngsmagasinet. Kontrollera att inriktningsindikatorn for LADDNING pa
engangsmagasinet ar i linje med motsvarande indikator pd skaftet. Tryck in engdngsmagasinet och vrid det 45°
medurs i farhdllande till instrumentet sd att engéng 3ses pa plats. Inriktningsindikatorn for LADDNING pa
instrumentskaftet hamnar i linje med motsvarande indikator pa engdngsmagasinet.

J1) INRIKTNINGSINDIKATOR FUR LADDNING (ENGANGSMAGASIN)

J2) INRIKTNINGSINDIKATOR FOR LADDNING (SKAFT)

4. Avldgsna fraktskyddet fran engdngsmagasinet innan instrumentet fors in i troakaren.

FORSIKTIGHET: Klam inte ihop i innan

5. For att sakerstlla att instrumentet laddats korrekt, skall man testa stangning och dppning efter att
engangsmagasinet har laddats. Klam ihop handtaget en géng for att stanga engdngsmagasinets kéftar. Dra de svarta
dterstaliningsknapparna bakét och kontrollera att engéngsmagasinets kaftar kan dppnas helt.

@& UTTAGNING

1. For att engdngsmagasinet ska kunna tas ut ur staplern maste vinkelspaken vara i neutrallage. Se till att
engangsmagasinets kaftar &r oppna genom att dra tillbaka de svarta dterstallningsknappara helt. Dra tillbaka
UTTAGNINGS-/UPPLASNINGS-knappen (pé skaftets undersida) i iktning mot instrumentet, vrid engé

45° moturs och ta ut engdngsmagasinet ur instrumentskaftet.
D) VINKELSPAK
B) UTTAGNINGS-/UPPLASNINGSKNAPP

@ BRUKSANVISNING

0BS! Engangsmagasinets kaftar maste stangas innan instrumentet fors in i troakarhylsan. Slut kéftarma
genom att kiamma ihop handtaget.

1. For in ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler i en troakarhylsa av motsvarande storlek, eller storre, med hjalp
av en konverterare.

FORSIKTIGHET: Motstalet maste vara helt synligt (fullstandi
innan enga oppnasii k hal
Instrumentskaftet roterar 360° och kan vinklas 22° och 45° &t bada hallen med hjalp av vinkelspaken.
0BS! Om ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers anvands med ett 4,8 mm engangsmagasin MASTE en 15 mm
troakarhylsa anvandas for inforande av staplern. Engdngsmagasin i storleken 4,8 mm passar inte i mindre
troakarer.

igenom

2. Nar engéngsmagasinet ar infort i kroppshalan, Gppnar man instrumentkaftarna genom att dra tillbaka de
svarta dterstallningsknapparna helt.

FORSIKTIGHET: Klam inte ihop instrumenthandtaget samtidigt som de svarta
aterstallningsknapparna dras tillbaka.

3. Placera ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler tvars dver vavnaden som ska delas. Obs! Se till att det inte finns
ndgra hinder (som t.ex. clips) i vévnaden som omsluts av instrumentets kaftar. Om instrumentet avfyras
over ett hinder kan det resultera i ofullstandig delning och/eller att suturklamrarna inte formas korrekt.
Instrumentet delar inte vévnad bortom det svarta skarmérket pa engangsmagasinet. Om vévnaden som ska
delas/sutureras ar langre an engdngsmagasinet (30 mm, 45 mm eller 60 mm) kan ENDO GIA UNIVERSAL™
staplern behdva anvandas upprepade ganger.

S) SKARMARKE

FORSIKTIGHET: Om vévnad proximalt om vévnad: (pa engéd inet)

innefattas kan det resultera i att staplern inte fungerar korrekt. Véavnad bortom
skdrmérket delas inte.

4. Slutkaftarna om vavnaden som ska delas genom att klamma ihop handtaget helt. Staplern dr forsedd
med en sakerhetssparr som gor att instrumentet inte kommer att avfyra suturklamrar eller dela vavnad
forrén den grana knappen trycks in.

FORSIKTIGHET: Instrumentet &r forsett med en sikerhetsspérr som forhindrar
att ett tomt engdngsmagasin avfyras en andra gang. Forsok inte att kringga
sakerhetssparren.

Instrumentkaftarna kan omplaceras Gver vévnaden innan instrumentet avfyras, genom att de svarta
dterstallningsknapparna dras helt tillbaka sé att kéftarna ppnas.

5.Tryck pé den grna knappen for att avfyra instrumentet. KIam ihop handtaget upprepade ganger tills det
ovala klamskyddet ndr magasinslitsens distala ande och handtaget sparras.

Handtaget mdste tryckas ihop flera ganger efter varandra for att engéngsmagasinet ska avfyras helt.
Det totala antalet ihoptryckningar beror p engangsmagasinets langd (30 mm, 45 mm eller 60 mm).

OM ENGANGSMAGASINET INTE AVFYRAS HELT KAN DET RESULTERA | OFULLSTANDIG DELNING AV VAVNAD
OCH/ELLER ATT SUTURKLAMRARNA INTE FORMAS ORDENTLIGT, MED OTILLFREDSSTALLANDE HEMOSTAS
SOM FOLID.

F) GRON KNAPP
Q) NEDRE KLAMKNAPP

6. Nar instrumentet avfyrats helt, ska de svarta aterstllningsknapparna dras helt tillbaka s att kéftarna
oppnas. Ta bortinstrumentet forsiktigt frén vévnaden. Kontrollera noga att hemostas uppnatts pa
ingreppsstallet efter att instrumentet aviagsnats. Mindre blddningar kan dtgérdas med diatermi eller
manuellt satta suturer

8. Nar engdngsmagasinet avfyrats helt, ska instrumentkaftarna slutas och ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler
avlagsnas frén kroppshalan sd att det tomma engangsmagasinet kan tas ut ur instrumentet.

OBS! Forsok inte att fora in eller dra ut instrumentet ur troakarhylsan om instrumentet ar i vinklat lage.
ENDO GIA™ UNIVERSAL kan laddas om och avfyras upp till 25 ganger under samma ingrepp.
KLAMMERSPECIFIKATIONER

T) BESTALLNINGSNUMMER FOR INSTRUMENT

U) BESTALLNINGSNUMMER FOR ENGANGSMAGASIN
V) SUTURRADSLANGD

W) FARG
X) OPPEN KLAMMERSTORLEK
Y) SLUTEN KLAMMERSTORLEK

SEAMGUARD® dr ett registrerat varumarke som tillhor W.L. Gore & Associates, Inc.
PERI-STRIPS® &r ett registrerat varumarke som tillhér Synovis, Inc.

FORVARAS VID RUMSTEMPERATUR.
FAREJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER LANGRE TID.

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54 °C.
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