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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.

INDICATIONS

The Auto Suture™ TA* Reloadable staplers have applications in abdominal, gynecological, pediatric and
thoracic surgical procedures for resection or transection of tissue.

CONTRAINDICATIONS

1. This device is not designed, sold, or intended for use except as indicated.

2.The TA* Reloadable staplers and SULU's should not be used on tissues which, in the opinion of the
surgeon, would not be able to tolerate conventional suture materials or conventional closure techniques.
3.The TA* Reloadable staplers must not be used in instances where the retaining pin cannot be positioned
securely in the retaining pin hole in the anvil jaw. Failure to secure the retaining pin may result in
improperly formed staples and a compromised staple line, and may cause bleeding, leakage, or disruption.
4.Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to“Specification Chart"and
the“Tissue Compression Requirement” section. “Tissue Compression Requirement” refers to the compression
requirement for each staple size. The TA* 30, 45, 60 and 90 single use loading units should not be used

on tissue that will not comfortably compress, or that compresses to less than, the specified compression
requirements. If these instructions are not followed, closure failure, tissue trauma, dehiscence, tissue
tearing, and displacement may occur, and/or hemostasis may not be obtained.

5.The TA* Reloadable staplers should not be used to staple liver, spleen, or similar tissue as compressing
these tissues may be destructive.

DESCRIPTION

The TA* Reloadable staplers place a double staggered row of titanium staples and are available in 30 mm,

45 mm, 60 mm and 90 mm staple line lengths for use in various applications. The TA* 30-V3 Reloadable
stapler places a triple staggered row of titanium staples. Three staple sizes (2.5 mm, 3.5 mm and 4.8 mm) are
available to accommodate various tissue thicknesses. Please refer to”SPECIFICATION CHART" for availability of
staple sizes and instrument / cartridge lengths. Each TA* Reloadable stapler should only be reloaded up to 7
times for a total of 8 firings per instrument.
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@ SCHEMATICVIEW

A) JAWS

B) ANVIL

() RETAINING PIN

D) SINGLE-USE LOADING UNIT (SULU)
) CARTRIDGE HOUSING

) RETAINING PIN THUMB BUTTONS
6) RELEASE BUTTON

H) HANDLE

@ INSTRUCTIONS FOR USE

The TA* Reloadable staplers are supplied sterile with the jaws in the open position and with one single-use
loading unit (SULU) in place.

1. Slip the instrument jaws around the tissue to be transected or resected.

2.The retaining pin must be advanced and properly seated prior to closing, or firing, the instrument. The
pin can be manually advanced by pushing the white thumb buttons forward. If the retaining pin is not
manually seated prior to closing the instrument, the pin will automatically seat as the instrument jaws
are closed.
() RETAINING PIN
CAUTION: Proper seating of the retaining pin in the anvil hole should be confirmed
visually and by feeling each side of the anvil to insure that the retaining pin is
not misplaced. Pressing the retaining pin firmly into place will help insure proper

I Firing an i witha ining pin may resultin
improperly formed staples, which could result in leakage or disruption of the staple line.
NOTE: If the retaining pin is manually seated and the release button is activated prior to a complete handle
squeeze, the pin will need to be manually retracted. In all other situations the pin will retract automatically.

3. Squeeze the handle to begin approximating the tissue. There is a tactile “pre-clamp” position built into
the instrument where the handle can be released without returning to its original position to allow for final
positioning of the tissue within the jaws. After the tissue is properly positioned, continue the handle stroke
until the instrument is clamped. The handle will return to the original position.

H1) INITIAL CLOSING
H2) PRE-CLAMPED POSITION
H3) CLAMPED POSITION-READY TO FIRE

CAUTION: Do not squeeze the handle a second time unless the tissue is properly
positionioned - a second squeeze will fire the staples. The black release button may be
used to open the instrument at any point during approximation.

4.To fire the instrument, squeeze the handle a second time until it reaches a solid stop and it locks in the
back position. When fully fired, the handle will remain in the locked position until the black release button
is pushed and the instrument is opened.

H4) FIRED POSITION-HANDLE LOCKED

CAUTION: If the instrument handle is partially squeezed during firing then released,
bleeding may occur as the instrument was not fully fired - the black release button
may be used to open the instrument at any point during approximation

5. Prior to opening the fully fired instrument, the cartridge edge may be used as a cutting quide during
tissue transection.

6. Press the black release button in the rear of the instrument to open the jaws and unlock the handle. The
alignment pin will automatically retract whether it was manually or automatically advanced.

NOTE: After removing the instrument, always inspect the staple line for hemostasis. Minor bleeding may
be controlled by manual sutures or electrocautery.
@& RELOADING

1. Ensure that the instrument jaws are in the fully open position, and the alignment pin is fully retracted
before removing the single use loading unit.

2.Toremove the SULU, grasp the finger pads at the top of the SULU and pull straight up from the jaws.
) FINGER PADS

Prior to reloading the instrument, any tissue and/or formed but unused staples must be cleared from the
anvil surface to ensure proper staple formation in subsequent firings.

3.To reload the instrument, grasp the new, unused SULU by the finger pads, with the staple holes facing
the instrument anvil. Insert the SULU into the metal cartridge housing and push firmly downward until the
single use loading unit clicks into position.

NOTE: The instrument jaws will not close if a SULU has not been loaded into the jaws, if the SULU is not
fully loaded into the jaws, or if a fired, or partially fired, SULU is in the jaw. Always ensure the proper SULU
is being used for the tissue thickness. An empty SULU can be identified by the presence of yellow pushers
inthe front of the staple slots.

4. Repeat the loading procedure as needed.
NOTE: Each TA* Reloadable stapler should only be reloaded up to 7 times for a total of 8 firings per
instrument.

@ SPECIFICATION CHART

J) INSTRUMENT REORDER CODES

K) SULU REORDER CODES

L) STAPLE LINE LENGTH

M) COLORS

N) OPEN STAPLE SIZE

0) CLOSED STAPLE SIZE

P) TISSUE COMPRESSION REQUIREMENT

overall size: 18 x 22.5

box size:

NOTE: “Tissue Compression Requirement” refers to the compression requirement for each staple size. If tissue can not
comfortably compress to this requirement, or compresses to less than this requirement, the tissue may be too thick /
thin for the staple size.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Preoperative radiotherapy may resultin 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. Each component in the package must be used in the manner indicated

3.The TA* Reloadable staplers are provided STERILE and are intended for multiple use during a single surgical
procedure, Discard after use. Do not resterilize.

4.The SULU is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT
RESTERILIZE:

5. Do not modify this instrument or SULU. Use of a modified device may result in improper instrument function.
United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP, makes no claim for or representation as to the
performance characteristics of this product if any modifications have been made to the SULU or instrument.

6. Each SULU will fit and operate properly in only the instrument(s) designed for use with the SULU. Attempting to use
a SULU in any instrument other than that for which it has been designed will result in stapler malfunction.

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

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

und 90 mm erhaltlich. Das nachladbare Klammerinstrument TA* 30-V3 platziert eine versetzt angeordnete Dreifach-
Reihe von Titanklammern. Fir verschiedene Gewebedicken sind drei KlammergroBen (2,5 mm; 3,5 mm und 4,8 mm)
erhaltlich. Bezugsinformationen fiir Klammergrofen und Gerate/Magazinlangen enthalt die, SPEZIFIKATIONSTABELLE".
Alle nachladbaren TA*-Klammerinstrumente diirfen maximal 7 Mal nachgeladen werden, was bedeutet, dass pro
Instrument insgesamt 8 Klammerabgaben méglich sind

@D SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) MAUL

B) AMBOSS

() HALTESTIFT

D) EINMAL-LADEVORRICHTUNG (SULU)

£) MAGAZINGEHAUSE

F) HALTESTIFT-DAUMENKNOPFE

() FREIGABEKNOPF

H) GRIFF

@ GEBRAUCHSANWEISUNG

Die nachladbaren TA*-Klammerinstrumente werden steril und mit gedffnetem Maul geliefert. Eine Einmal-
Ladevorrichtung (SULU) st bereits eingelegt.

1. Das Maul des Instruments um das zu durchtrennende bzw. zu resezierende Gewebe schieben.

2. Der Haltestift muss vor dem SchlieBen des Instruments (d.h. vor der Klammerabgabe) vorgeschoben werden und
korrekt sitzen. Der Stift kann manuell durch Vorwartsdriicken des weiBen Daumenknopfes vorgeschoben werden.
Wird der Haltestift vor dem SchlieBen des Instruments nicht manuell platziert, geschieht dies beim Schlie@en des
Instrumentenmauls automatisch.

() HALTESTIFT

VORSICHT: Der korrekte Sitz des Haltestifts in der Ambosshohrung sollte per Sichtpriifung und
durch Ab der Amb iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass der Haltestift

\FRANGAIS S

AGRAFEUSES RECHARGEABLES
AAVANT D'UTILISER LE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES.

IMPORTANT!

Cette brochure fournit une assistance pour I'utilisation de ce produit. Il ne s'agit pas d'un ouvrage de référence pour
les techniques chirurgicales.

INDICATIONS

Les agrafeuses rechargeables TA* Auto Suture* trouvent leur utilisation dans des procédures chirurgicales
abdominales, gynécologiques, pédiatriques et thoraciques pour la résection et Ia coupe transversale d'un tissu
CONTRE-INDICATIONS

1. Ce dispositif nest pas destiné a un usage autre que celui pour lequel il a été congu.

2. Les agrafeuses rechargeables TA* et les UCUU ne doivent pas étre utilisées sur des tissus qui, selon Iavis du
chirurgien, ne sont pas aptes a tolérer des matériaux conventionnels de suture ou des techniques conventionnelles
de fermeture.

3. Les agrafeuses rechargeables TA* ne doivent pas étre utilisées dans des cas ot la goupille de retenue ne peut pas
étre positionnée correctement dans la goupille de retenue de la machoire de I'enclume. La non-fixation de la goupille
de retenue peut produire des agrafes formées de maniére incorrecte ainsi qu'une ligne d'agrafe perturbée et peut
provoquer un saignement, une fuite ou une rupture.

4.1l faut évaluer soigneusement épaisseur du tissu, avant tout agrafage. Se référer a la section Tableau de
caractéristiques techniques et Exigence de compression de tissu. Lexigence de compression du tissu se rapporte aux
exigences de compression pour chaque format d‘agrafe. Les unités de chargement a usage unique TA* 30, 45, 60 et
90 ne doivent pas étre utilisées sur des tissus qui ne compresseront pas aisément ou qui compressent a des niveaux
inférieurs aux exigences de compression spécifiées. Si ces instructions ne sont pas respectées, il peut se produire un
échec de la cicatrisation, une blessure du tissu, une déhiscence, une déchirure du tissu et un déplacement. En outre, il
peut s'avérer impossible dobtenir 'hémostase.

5. Les agrafeuses rechargeables TA* ne doivent pas étre utilisées pour agrafer le foie, la rate ou des tissus similaires, car
la compression peut détruire ces tissus.

DESCRIPTION

Les agrafeuses rechargeables TA* placent une double ligne en quinconce d'agrafes en titane. Elles sont disponibles
en longueurs de ligne d'agrafes de 30 mm, 45 mm, 60 mm et 90 mm pour une utilisation dans diverses applications.
L'agrafeuse rechargeable TA* 30-V3 place une triple ligne en quinconce d‘agrafes en titane. Trois tailles d'agrafes (2,5
mm, 3,5 mm et 4,8 mm) sont disponibles, afin de s'adapter a différentes épaisseurs de tissu. Veuillez vous référer au
TABLEAU DE CARACTERISTIQUES TECHNIQUES pour connaitre la disponibilité des tailles d'agrafes et les longueurs
d'instrument/de cartouche. Chaque agrafeuse rechargeable TA* ne doit étre rechargée que 7 fois maximum, pour un
total de 8 agrafages par instrument.

@D VUE SCHEMATIQUE

A) MACHOIRES

B) ENCLUME

() GOUPILLE DE RETENUE

D) UNITE DE CHARGEMENT A USAGE UNIQUE (UCUU)
) LOGEMENT DE CARTOUCHE

F) BOUTONS POUSSOIRS DE LA GOUPILLE DE RETENUE
) BOUTON DE LIBERATION

H) POIGNEE

@ INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Les agrafeuses rechargeables TA* sont livrées stériles, avec les machoires en position ouverte et pourvues d'une unité
de chargement a usage unique (UCUU).

1. Faire glisser les machoires de Iinstrument autour du tissu a résecter ou a couper transversalement.

2. La goupille de retenue doit étre avancée et fixée correctement, avant fermeture ou activation de linstrument. On
peut avancer manuellement la goupille, en poussant les boutons poussoirs blancs vers 'avant. Sila goupille de
retenue n'est pas mise en place manuellement avant fermeture de instrument, celle-ci se mettra automatiquement
en place lors de la fermeture des machoires de instrument.

() GOUPILLE DE RETENUE

ATTENTION : Il faut s'assurer, visuellement et en touchant chaque coté de 'enclume, de la mise
en place correcte de la goupille de retenue dans le trou de I'enclume, de fagon a confirmer
qu'elle n'est pas placée de maniére incorrecte. Appuyer fermement sur la goupille de retenue
aidera a garantir une mise en place correcte. L'activation de Iinstrument, avec une goupille de
retenue mal placée, peut produire des agrafes incorrectement formées, ce qui peut entrainer
une fuite ou une rupture de la ligne d'agrafes.

REMARQUE : Si Ion installe manuellement la goupille de retenue et si l'on active le bouton de libération avant de
presser complétement la poignée, la goupille devra étre retirée manuellement. Dans toutes les autres situations, la
qoupille se rétracte manuellement.

3. Fermer la poignée pour commencer a rapprocher le tissu. Linstrument comporte une position tactile e pré-
pingage” intégrée, ol il possible de relacher la poignée sans quelle retourne a sa position originale, ce qui permet un
positionnement final du tissu dans les machoires. Aprés positionnement correct du tissu, poursuivre la course de la
poignée jusqu'a ce que linstrument soit pincé. La poignée revient & la position dorigine.

H1) FERMETURE INITIALE

H2) POSITION DE PRE-PINCAGE

H3) POSITION CLAMPEE - PRET A LACTIVATION

ATTENTION : Ne pas presser la poignée une seconde fois, sauf si le tissu est correctement
positionné — une seconde pression active I'agrafage. Le bouton noir de libération peut étre
utilisé pour ouvrir 'instrument a nimporte quel point durant le rapprochement.

4. Pour activer linstrument, presser une seconde fois la poignée jusqu'a ce qu'elle atteigne un point d'arrét ferme et
quielle se blogue en position arriere. Une fois complétement actionnée, la poignée reste en position bloguée jusqua ce
que l'on appuie sur le bouton noir de libération pour ouvrir linstrument.

H4) POSITION ACTIVEE - POIGNEE BLOQUEE

ATTENTION : Si la poignée de Iinstrument est partiellement pressée durant I'activation puis
relachée, un saignement peut se produire car | n‘a pas été & activé

- le bouton noir de libération peut étre utilisé pour ouvrir instrument a n'importe quel point
durant le rapprochement.

5. Avant d'ouvrir instrument complétement activé, le bord de la cartouche peut étre utilisé comme guide de découpe
pour lincision transversale d'un tissu.

6. Appuyer sur le bouton noir de libération situé & |'arriere de Iinstrument, pour ouvrir les machoires et débloquer
la poignée. La goupille d‘alignement se rétracte automatiquement, qu'elle ait été avancée manuellement ou
automatiquement.

REMARQUE : Aprés retrait de Iinstrument, toujours controler la ligne d'agrafes pour vérifier I'hémostase. Un
saignement mineur peut étre contrdlé par sutures manuelles ou par électrocautérisation.

@D RECHARGEMENT

1. Avant de retirer I'unité de chargement a usage unique, sassurer que les machoires de lnstrument se trouvent en
position completement ouverte et que la goupille d‘alignement est complétement rétractée.

2. Pourretirer I'UCUU, saisir les coussinets de prise se trouvant en haut de celle-ci et la tirer verticalement hors des
machoires.

1) COUSSINETS DE PRISE

Avant de recharger 'instrument, retirer de |a surface de enclume tout tissu et/ou toute agrafe formée mais non
utilisée, afin de garantir une formation correcte de 'agrafe lors des agrafages suivants

3. Pour recharger lnstrument, saisir la nouvelle UCUU, non utilisée, par les coussinets de prise, les trous d‘agrafes
étant tournés vers I'enclume de 'instrument. Insérer 'UCUU dans le logement métallique pour cartouche et appuyer
fermement vers le bas jusqu‘a ce que I'UCUU se blogue en position avec un déclic.

REMARQUE : Les mdchoires de lnstrument ne se fermeront pas si l'on n'a pas chargé d'UCUU entre les machoires, si
I'UCUU n'est pas completement chargée dans les machoires ou i une UCUU activée ou partiellement activée se trouve
dans la machoire. Il faut toujours s'assurer que I'on utilise une UCUU correspondant a I'épaisseur du tissu. On peut
identifier une UCUU vide par la présence de poussoirs jaunes a I'avant des encoches pour agrafes.

4. Si nécessaire, répéter la procédure de chargement.
REMARQUE : Chaque agrafeuse rechargeable TA* ne doit étre rechargée que 7 fois maximum, pour un total de 8
agrafages par instrument

@ TABLEAU DE CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
J) CODE DE RENOUVELLEMENT DE COMMANDE DE LINSTRUMENT
K) CODE DE RENOUVELLEMENT DE COMMANDE DE LUCUU

L) LONGUEUR DE LIGNE D'AGRAFE

M) COULEURS

N) DIMENSION DE 'AGRAFE OUVERTE

0) DIMENSION DE UAGRAFE FERMEE

P) EXIGENCE DE COMPRESSION DUTISSU

REMARQUE : Lexigence de compression du tissu se rapporte aux exigences de compression pour chaque format
d'agrafe. Si le tissu ne peut pas compresser aisément a cette valeur ou sil compresse a une valeur plus faible, le tissu
est certainement trop épais/fin pour cette taille d'agrafe.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Une radiothérapie préopératoire peut provoquer des modifications du tissu. Ces modifications peuvent, par
exemple, rendre I€paisseur du tissu telle quelle dépasse la plage indiquée pour la taille d'agrafe sélectionnée. Il faut
soigneusement tenir compte de tout traitement pré-chirurgical que le patient peut avoir subi, lors du choix de la taille
d'agrafe correspondante.

2. Chaque composant de 'emballage doit étre utilisé de la manire indiquée.

3. Les agrafeuses rechargeables TA* sont livrées STERILES et sont prévues pour plusieurs utilisations durant une seule
intervention chirurgicale. Jeter aprés usage. Ne pas restériliser.

4. LUCUU est fournie STERILE; elle est concu pour nétre utilisée quau cours d'UNE SEULE intervention. JETER APRES
USAGE. NE PAS RESTERILISER.

5. Ne modifier ni cet instrument ni I'UCUU. Lutilisation d'un dispositif modifié peut entrainer un mauvais
fonctionnement de I'instrument. United States Surgical, une division de Tyco Healthcare Group LP, n'accepte

aucune plainte ou réclamation concernant les caractéristiques de performances de ce produit, i des modifications
quelconques ont été apportées a I'UCUU ou a linstrument.

6. Chague UCUU ne s'adaptera et ne fonctionnera correctement que dans le(s) seul(s) instrument(s) pour lequel
(lesquels) son utilisation est prévue. Une tentative d'utilisation de I'UCUU, dans un instrument autre que celui pour
lequel il a été congu, peut entrainer un mauvais fonctionnement de Iagrafeuse.

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

NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C.

NDEUTSCH

NACHLADBARE KLAMMERINSTRUMENTE

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE
FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

WICHTIG!

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

INDIKATIONEN

Die nachladbaren Auto Suture* TA*-KI umente finden Anwendung bei abds len, gynakologischen,
padiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zur Resektion oder Transsektion von Gewebe.
KONTRAINDIKATIONEN

1. Diese Vorrichtung wurde bzw. ist nur fiir den angegebenen Zweck konzipiert, verkauft oder vorgesehen.

2. Die nachladbaren TA*-Klammerinstrumente und die Einmal-Ladevorrichtungen nicht fiir Gewebe verwenden, die
nach Ansicht des Chirurgen konventionellen Nahtmaterialien oder Verschlussmethoden nicht standhalten wiirden

3. Die nachladbaren TA*-Klammerinstrumente diirfen nicht verwendet werden, wenn sich der Haltestift nicht sicher in
der Haltestiftbohrung des Ambossmauls positionieren Iasst. Wird der Haltestift nicht sicher fixiert, kann dies schlecht
geformte Klammern und eine unzulangliche Klammernaht und damit Blutungen, Lecks oder Unterbrechungen zur
Folge haben.

4.Vor der Klammerabgabe aus jeglichem Klammerinstrument ist grundsdtzlich die Gewebedicke sorgfaltig zu
beurteilen. Siehe die Abschnitte , Spezifikationstabelle” und, Erforderliche Gewebekomprimierung”. Die, Erforderliche
Gewebekomprimierung” ist die jeweils erforderliche Komprimierung fir die einzelnen Klammerformate. Die
Einmal-Ladevorrichtungen TA* 30, 45, 60 und 90 sollten nicht fiir Gewebe verwendet werden, das sich nicht
bequem im erforderlichen AusmaB komprimieren bzw. auf weniger als das erforderliche Ausma komprimieren
Idsst. Die Missachtung dieser Anweisungen kann zu Folgendem fiihren: Misslingen des Verschlusses, Gewebetrauma,
Dehiszenz, Geweberisse, Verschiebungen und/oder das Ausbleiben der Hamostase.

5. Die nachladbaren TA*-Klammerinstrumente sollten nicht zum Klammern von Lebergewebe, Milzgewebe oder
ahnlichem Gewebe verwendet werden, da die Komprimierung diese Gewebe schddigen kann.

BESCHREIBUNG
Die nachladbaren Auto Suture* TA*-Klammerinstrumente platzierenTitanklammern in einer versetzt angeordneten
Doppelreihe und sind fiir verschiedene Anwendungen in Klammernahtlangenformaten von 30 mm, 45 mm, 60 mm

foldsto:6 x 11.25

nicht verkehrt platziert ist. Das feste Eindriicken des Haltestifts tragt zur korrekten Platzierung

bei. Die KI; bgabe aus einem | mit falsch platziertem Haltestift kann schlecht
geformte Klammern und damit Lecks oder brech: derKI: ht zur Folge
haben.

HINWEIS: Wurde der Haltestift manuell platziert und der Freigabeknopf vor dem vollstandigen Zusammendriicken
des Griffs aktiviert, muss der Stift manuell zuriickgezogen werden. In allen sonstigen Fallen wird der Stift automatisch
2uriickgezogen.

3. Den Griff zusammendriicken, um mit der Gewebezusammenfiihrung zu beginnen. Das Instrument besitzt

eine integrierte taktile “"Vorklemm"-Position, in welcher der Griff freigegeben werden kann, ohne dass er in seine
urspriingliche Position zuriickkehrt. Dies ermdglicht die endgiltige Positionierung des Gewebes innerhalb des

Mauls. Nachdem das Gewebe korrekt positioniert ist, die Griffbewequng zu Ende fiihren, bis das Instrument fest
zusammengedriickt ist. Der Griff kehrt in seine urspriingliche Position zuriick.

H1) ANFANGLICHES SCHLIESSEN

H2) VORKLEMMPOSITION

H3) KLEMMPOSITION - BEREIT ZUR KLAMMERABGABE

VORSICHT: Den Griff nur dann erneut zusammendriicken, wenn das Gewebe korrekt positioniert
ist. Beim zweiten Zusammendriicken kommt es zur Klammerabgabe. Mit Hilfe des schwarzen
Freiset: fes kann das | zu jedem im Verlauf der Adaption
gedffnet werden.

4. Zur Klammerabgabe aus dem Instrument den Griff ein zweites Mal bis zum Anschlag und Einrasten in der hinteren
Position zusammendriicken. Nach der vollstandigen Ausfiihrung der Klammerabgabe verbleibt der Griff in der
gesperrten Position, bis der schwarze Freigabeknopf gedriickt und das Instrument gedffnet wird.

H4) POSITION NACH KLAMMERABGABE - GESPERRTER GRIFF

VORSICHT: Wird der Griff des Instruments bei der Abgabe nicht vollstandig zusammengedriickt
und anschlieBend freigegeben, kann es zu Bl [ da dieKI: bhgabe nicht
vollstandig war. Mit Hilfe des schwarzen Frei: knopfes kann das zu jedem
Zeitpunkt im Verlauf der Adaption gedffnet werden.

5.Vor dem Offnen des Instruments nach der voll usfiihrung der Klammerabgabe kann die Kartuschenkante
wahrend der Gewebetranssektion als Schnittfiihrung genutzt werden.

6. Den schwarzen Freigabeknopf hinten am Instrument driicken, um das Maul zu 6ffnen und den Griff zu entsperren.
Der Haltestift wird automatisch zuriickgezogen, ob er nun manuell oder automatisch vorgeschoben wurde.
HINWEIS: Nach der Entfernung des Instruments die Klammernaht stets im Hinblick auf Himostase begutachten.
Geringfiigige Blutungen konnen durch manuelles Vernahen oder Elektrokauterisierung kontrolliert werden.

@& NACHLADEN

1.Vor dem Entfernen der Einmal-Ladevorrichtung sicherstellen, dass das Maul des Instruments vollstandig gedffnet
und der Haltestift vollstandig zuriickgezogen st

2. Zum Entfernen der Einmal-Ladevorrichtung diese an ihren oben befindlichen Grifffléchen fassen und gerade nach
oben aus dem Maul heraus ziehen

1) GRIFFFLACHEN

Vor dem emeuten Laden des Instruments alles Gewebe und/oder geformte, jedoch nicht verwendete, Klammern
von der Ambossfliche entfernen, um bei den anschlieBenden Klammerabgaben eine korrekte Klammerformung
sicherzustellen.

3. Zum Nachladen des Instruments die neue, ungebrauchte Einmal-Ladevorrichtung an den Grifffléchen fassen, so
dass die Klammerbohrungen zum Amboss des Instruments weisen. Die Einmal-Ladevorrichtung in das metallene
Magazingehduse einsetzen und fest nach unten eindriicken, bis die Einmal-Ladevorrichtung mit einem Klicken
einrastet.

HINWEIS: Das Maul des Instruments kann nur dann geschlossen werden, wenn sich eine Einmal-Ladevorrichtung
darin befindet; sitzt die Einmal-Ladevorrichtung nicht vollsténdig im Maul, oder befindet sich eine bereits leere oder
bereits teilweise verwendete Einmal-Ladevorrichtung im Maul, kann dieses nicht geschlossen werden. Stets darauf
achten, dass das korrekte Einmal-Ladevorrichtungsformat fiir die betreffende Gewebedicke verwendet wird. Leere
Einmal-Ladevorrichtungen sind am Vorliegen der gelben Schieber vor den Klammerschlitzen erkenntlich.

4.Das Ladeverfahren nach Bedarf wiederholen.

HINWEIS: Alle nachladbaren TA*-Klammerinstrumente darfen maximal 7 Mal nachgeladen werden, was bedeutet,
dass pro Instrument insgesamt 8 Klammerabgaben mdglich sind.

@ SPEZIFIKATIONSTABELLE

J) INSTRUMENTEN-BESTELLCODES

K) EINMAL-LADEVORRICHTUNGEN-BESTELLCODES
1) KLAMMERNAHTLANGE

M) FARBEN

N) KLAMMERGROSSE, OFFEN

0) KLAMMERGROSSE, GESCHLOSSEN

P) ERFORDERLICHE GEWEBEKOMPRIMIERUNG

HINWEIS: Die, Erforderliche Gewebekomprimierung” ist die jeweils erforderliche Komprimierung fiir die einzelnen
Klammerformate. Lasst sich das Gewebe nicht bequem im erforderlichen Ausmal komprimieren bzw. wird es auf
weniger als das erforderliche AusmaR komprimiert, ist es evtl. zu dick bzw. zu dinn fiir das Klammerformat.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Préoperative Radiotherapie kann zu Gewebeveranderungen fihren. Derartige Veranderungen kinnen bspw.
dazu fiihren, dass die Gewebedicke auBerhalb des fiir das gewahlte Klammerformat indizierten Bereichs liegt. Alle
vor dem Eingriff evtl erfolgten Behandlungen des Patienten sind sorgsam zu Giberdenken und bei der Wahl des
Klammerformats zu beriicksichtigen

2. Alle Packungskomponenten sind wie angegeben zu verwenden

3. Die nachladbaren TA*-Klammerinstrumente werden STERIL geliefert und sind zur mehrmaligen Verwendung bei
einem einzigen chirurgischen Verfahren vorgesehen. Nach Gebrauch verwerfen. Nicht erneut sterilisieren.

4.Die Einmal-Ladevorrichtung wird STERIL geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren
vorgesehen. NACH GEBRAUCH VERWERFEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

5. Dieses Instrument oder die Einmal-Ladevorrichtung nicht modifizieren. Die Verwendung modifizierter
Vorrichtungen kann zu einer Instrumentenfehlfunktion fiihren. United States Surgical, ein Geschéftsbereich der
Tyco Healthcare Group LR, macht keine Zusicherungen hinsichtlich der Leistungsmerkmale dieses Produktes bei
Modifizierung von Einmal-Ladevorrichtung oder Instrument

6. Alle Einmal-Ladevorrichtungen passen ausschlieBlich in die zur Verwendung mit der jeweiligen Einmal-
Ladevorrichtung vorgesehenen Instrumente und auch nur in diesen einwandfrei. Der Versuch, eine
Einmal-Ladevorrichtung in einem nicht fiir diese bestimmten Instrument zu verwenden, fiihrt zum Versagen des
Klammerinstruments.

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

g '(‘; NICHT TEMPERATUREN UBER 54° C AUSSETZEN.

>

SUTURATRICI A PUNTI METALLICI RICARICABILI
PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE QUESTE ISTRUZIONI.

IMPORTANTE!

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

ATTENZIONE: Vendita riservata esclusivamente a Farmacie, Enti Ospedalieri, Case di Cura.

INDICAZIONI

Le suturatrici a punti metallici ricaricabili Auto Suture* TA* trovano impiego negli interventi di chirurgia addominale,
ginecologica, pediatrica e toracica per esequire resezioni o incisioni di tessuto.

CONTROINDICAZIONI

1. Questo dispositivo non & stato progettato, commercializzato o inteso per usi diversi da quelli indicati.

2. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA* e le relative unita di caricamento (UCM) non devono essere utilizzate
su tessuti che, secondo il parere medico, non possono tollerare materiali o tecniche di suturazione convenzionali.

3. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA* non vanno usate in casi in cui il perno di contenimento non puo essere
posizionato adeguatamente all‘interno dell'apposito foro nella ganascia dellincudine. Lerrato impiego del perno pud
provocare punti malformati e compromettere la fila di punti, causando emorragia, perdite o interruzioni
4.Siconsiglia di valutare attentamente lo spessore del tessuto, prima di applicare i punti. Fare riferimento alla “Tabelle
delle specifiche”e alla sezione “Requisiti di compressione del tessuto” “Requisiti di compressione del tessuto”si riferisce
al requisito di compressione dei tessuti per ciascuna dimensione di punti. Le unita di caricamento monouso TA* 30,
45,60 e 90 non devono essere utilizzate su tessuti che non si comprimono facilmente o si comprimono oltre i requisiti
di compressione specificati. In caso contrario si possono verificare fallimento della sutura, trauma tissutale, deiscenza,
lacerazione dei tessuti e spostamento dei punti e/o l'emostasi potrebbe non essere possibile.

5. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA* non devono essere usate per suturare tessuti, quali fegato, milza o
simili, per i quali la compressione provocata sarebbe distruttiva.

DESCRIZIONE

Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA* applicano due file sfalsate di punti metallici in titanio, disponibili nelle
lunghezze di 30 mm, 45 mm, 60 mm e 90 mm per |'utilizzo nelle varie applicazioni. La suturatrice a punti metallici
ricaricabile TA* 30-V3 applica tre file sfalsate di punti metallici in titanio. | punti metallici sono disponibili in tre
dimensioni (2,5 mm, 3,5 mm e 4,8 mm) per adattarsi a diversi spessori tissutali. Si consiglia di consultare la“TABELLA
DELLE SPECIFICHE" per le informazioni riguardanti la disponibilita delle dimensioni dei punti metallici e delle lunghezze
di strumento/cartuccia. La suturatrice a punti metallici TA* pud essere ricaricata per un massimo di 7 volte per un totale
di 8 applicazioni per strumento.

@D DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) GANASCE

B) INCUDINE

() PERNO DI CONTENIMENTO

D) UNITA DI CARICAMENTO MONOUSO (UCM)

E) ALLOGGIO PER LA CARTUCCIA

F) PULSANTI DEL PERNO DI CONTENIMENTO DA PREMERE CON IL POLLICE
@) PULSANTE DI RILASCIO

H) IMPUGNATURA

@ ISTRUZIONI PER L'USO

Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA* sono fornite sterili con le ganasce in posizione aperta e con una sola
unita di caricamento monouso (UCM) in posizione.

1. Far scivolare le ganasce dello strumento intorno al tessuto da incidere o recidere.

2. Avanzare il pemo di contenimento e collocarlo nella posizione corretta, prima di chiudere o applicare i punti. II
perno pud essere fatto avanzare manualmente, spingendo in avanti i pulsanti bianchi conil pollice. Se il perno di

C non & posizionato I prima della chiusura dello strumento, si posiziona automaticamente
alla chiusura delle ganasce.

() PERNO DI CONTENIMENTO

ATTENZIONE: al fine di evitare un posizionamento scorretto del perno di contenimento nell'incudine,
sideve la sua posizione sia visit sia tastando ogni lato della stessa. Si consiglia
di premere con fermezza il perno di contenimento, per assicurarsi che sia collocato correttamente.
L'applicazione dei punti con il perno di contenimento posto in modo scorretto puo dare origine a
punti malf i, d do perdite oi i nella fila di punti.

NOTA: qualora il perno di sostegno venga posizionato manualmente e il pulsante di rilascio venga attivato prima

di aver premuto completamente I'mpugnatura, sara necessario ritrarre manualmente il perno. In tutti gli altri casi il
perno si ritrae automaticamente.

3. Stringere | per iniziare 'app tissutale. Lo strumento & provvisto di una posizione di
“pre-chiusura’, che consente di lasciare I'impugnatura senza che ritorni alla posizione iniziale, permettendo cosi

il posizionamento finale del tessuto tra le ganasce. Dopo aver posizionato in modo corretto il tessuto, stringere
completamente Iimpugnatura, finché lo strumento & bloccato. Limpugnatura ritornera nella posizione originale.

H1) CHIUSURA INIZIALE

H1) POSIZIONE DI PRE-CHIUSURA

H3) POSIZIONE DI CHIUSURA PRONTA PER LAPPLICAZIONE

ATTENZIONE: non stringere Iimpugnatura una seconda volta, se non quando il tessuto sia posto
nella posizione corretta; una seconda stretta applica i punti metallici. Il pulsante di rilascio
nero puo essere utilizzato per aprire lo inogni durante I'app i

4. Per applicare i punti, stringere |impugnatura una seconda volta fino a quando raggiunge un punto di arresto e si
blocca nella posizione arretrata. Una volta applicati i punti, impugnatura rimane bloccata finché il pulsante di rilascio
posteriore viene premuto e lo strumento & aperto.

H4) POSIZIONE DI APPLICAZIONE-IMPUGNATURA BLOCCATA

ATTENZIONE: se I'imp dello noné stretta durante
I'applicazione e poi é rilasciata, puo intervenire I'emorragia, poiché I'applicazione dello
éstatai in qualsiasi dell'approssimazione & possibile utilizzare

il pulsante nero per aprire lo strumento.

5. Prima di aprire completamente lo strumento, durante l'incisione del tessuto si pud utilizzare l'estremita della
cartuccia, come guida di incisione.

6. Premere il tasto di rilascio nero nella parte posteriore dello strumento per aprire le ganasce e sbloccare

Iimpugnatura. I perno di contenimento si ritrae automaticamente sia che sia stato fatto avanzare manualmente sia
automaticamente.

NOTA: dopo la rimozione dello strumento, verificare sempre la linea dei punti metallici per appurare l'avvenuta
emostasi. E possibile controllare piccole perdite di sangue mediante elettrocauterio o suture manuali.

@& RICARICA

1. Controllare che le ganasce dello strumento siano nella posizione completamente aperta e il perno di allineamento
sia retratto completamente, prima di rimuovere I'unita di caricamento monouso.

2. Perrimuovere [a UCM, afferrare i blocchi delle dita sulla parte superiore della UCM e tirare verso I'alto lontano
dalle ganasce.

) BLOCCO PER DITA

Prima di ricaricare lo strumento, rimuovere dalla superficie dell‘incudine qualsiasi residuo di tessuto e/o punti formati
ma inutilizzati per assicurare lidonea formazione dei punti metallici nelle applicazioni successive.

3. Perricaricare lo strumento, afferrare la nuova UCM inutilizzata a livello dei blocchi per le dita con i fori dei punti
rivolti verso Iincudine dello strumento. Inserire I'UCM nell'alloggiamento della cartuccia e spingere verso il basso, in
modo che ['unita di caricamento monouso scatti in posizione.

NOTA: [e ganasce dello strumento non si chiudono, se I'UCM non  stata caricata nelle ganasce, se non & stata
caricata completamente nelle ganasce o se una UCM vuota o in parte vuota si trova ancora nelle ganasce. Assicurarsi
sempre che sia utilizzata la UCM corretta per lo spessore del tessuto. Una UCM vuota & identificata dalla presenza dei
dispositivi di spinta gialli davanti alla fessura dei punti.

4. Ripetere la procedura di caricamento, se necessario.

NOTA: ogni suturatrice a punti metallici ricaricabile TA* puo essere ricaricata fino a 7 volte per un totale di 8
applicazioni per strumento.

@ TABELLA DELLE SPECIFICHE

J) CODICI DI RIORDINE DELLO STRUMENTO

K) CODICI DI RIORDINE DELLA UCM

L) LUNGHEZZA DELLA LINEA DI PUNTI

M) COLORI

N) DIMENSIONI DEI PUNTI METALLICI APERTI

0) DIMENSIONI DEI PUNTI METALLICI CHIUSI

P) REQUISITO DI COMPRESSIONE DEL TESSUTO

NOTA: “Requisiti di compressione del tessuto”si riferisce al requisito di compressione dei tessuti per ciascuna
dimensione di punti. Se il tessuto non si comprime con facilita al requisito specifico o se si comprime oltre questo
requisito, il tessuto potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile per la misura di punti selezionata.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapia preoperatoria puo determinare dei cambiamenti del tessuto, che possono far si cheil suo
ispessimento, ad esempio, superi lntervallo indicato per la dimensione del punto metallico scelto. Si deve porre
particolare attenzione a qualsiasi trattamento preoperatorio a cui puo essere sottoposto il paziente e alla scelta della
dimensione del punto metallico.

2. Ciascun componente della confezione deve esser utilizzato come indicato.

3. Le suturatrici a punti metallici ricaricabili TA* sono fornite STERILI e possono essere utilizzate pitt volte in una sola
procedura chirurgica. Gettare dopo I'uso. Non risterilizzare.

4,13 UCM & fornita STERILE ed ¢ utilizzabile in una SOLA procedura. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.
5. Non modificare lo strumento o I'UCM. Limpiego di un dispositivo modificato puo comprometterne a funzionalita.
La United States Surgical, una divisione della Tyco Healthcare Group LP, non si assume alcuna responsabilita
relativamente alle prestazioni del prodotto qualora siano state apportate delle modifiche all'unita di caricamento
monouso o allo strumento.

6. Ciascuna unita di caricamento monouso si adattera e funzionera in maniera adeguata solo allinterno dello
strumento(i) progettato per |'uso con tale unita. Il tentativo di impiego della UCM in uno strumento diverso da quello
per cui @ stata progettata provochera il malfunzionamento della suturatrice.

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

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54° C.

<>

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

iIMPORTANTE!

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 quirtirgicas.

INDICACIONES

Las grapadoras Auto Suture* TA* tienen aplicacion en intervenciones quirdrgicas abdominales, ginecoldgicas,
pedidtricas y tordcicas para la reseccion y corte transversal de tejido.

CONTRAINDICACIONES

1. Este dispositivo no estd disefiado, i se vende, ni estd previsto para ningtin uso que no sea el indicado.

2. Las grapadoras recargables TA* y las unidades de carga de un solo usos no se deben usar en tejidos que, al

criterio del cirujano, no sean capaces de tolerar los materiales de sutura convencionales o las técnicas de cierre
convencionales.

3. Las grapadoras recargables TA* no se deben usar en los casos en que el pasador de alineacidn no se pueda colocar
con sequridad en el orificio del pasador en la mandibula del yunque. Si no se asequra el perno antideslizante, las
grapas pueden salir mal formadas y se podrfa comprometer la integridad de la hilera de grapas, y puede causar
hemorragia, fugas o dehiscencia

4. Se debe evaluar cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar las grapas. Consulte el “Cuadro de
especificaciones"y la seccion “Requisito de compresion de tejido” El “requisito de compresion del tejido”se refiere a
cada tamario de grapa. Las unidades de carga de un solo uso TA* 30,45, 60 y 90 no se pueden usar en tejido que no
se pueda comprimir comodamente o que se comprima a menos del requisito de compresién especificado. Sino se
siguen estas instrucciones, puede ocurrir cierre defectuoso, traumatismo del tejido, dehiscencia, desplazamiento y
desqarro del tejido y es posible que no se logre la hemostasia.

5. Las grapadoras recargables TA* no se deben usar para engrapar higado, vesicula o tejidos similares pues podria
ser destructivo.

DESCRIPCION

Las grapadoras recargables TA* colocan una hilera doble alterna y paralela de grapas de titanio y se ofrecen con grapas
de 30 mm, 45 mm, 60 mm y 90 mm de longitud para una variedad de aplicaciones. La grapadora recargable TA*
30-V3 coloca una hilera triple alterna y paralela de grapas de titanio. Las grapas se offecen en tres tamafios (2,5 mm;
3,5mmy 4,8 mm) para tejidos de diferente grosor. Consulte el “CUADRO DE ESPECIFICACIONES” para determinar la
disponibilidad de tamarios de grapa y la longitud de instrumentos o cartuchos. Cada grapadora recargable TA* solo se
puede recargar hasta 7 veces, para conseguir un total de 8 disparos por instrumento.

@ ESQUEMA

A) MORDAZAS

B) YUNQUE

() PIN DE SUJECION

D) UNIDAD DE CARGA DE UN SOLO USO
) UBICACION DE LA UNIDAD DE CARGA
F) BOTONES DEL PIN DE SUJECION

) BOTON DE LIBERACION

H) MANGO

@ INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Las grapadoras recargables TA* se suministran estériles con las mandibulas en posicién abierta y con una unidad de
carga de un solo uso insertada.

1. Sitde las mandibulas del instrumento alrededor del tejido que se va a cortar o seccionar.

2. Antes de cerrar o disparar el instrumento, el pin de sujecion debe estar desplazado hacia delante y fijado
adecuadamente. EI pin de sujecion se puede avanzar manualmente empujando los botones blancos hacia delante.
Sino sefija el pin de sujecion | antes de cerrar el instrumento, éste se fijard autométicamente en el
momento de cerrar las mandibulas del instrumento.

0) PIN DE SUJECION

ATENCION: Se debera confirmar la correcta fijacion del yunque, mediante inspeccion visual

y tocando cada lado del yunque para asegurar que el pin de sujecion esté bien colocado. La
posicion correcta se puede asegurar ejerciendo presion sobre el pin de sujecion hasta que
quede bien fijado. Disparar un instrumento cuyo pin de sujecion no esta correctamente
colocado puede causar que las grapas salgan deformadas, lo cual podria provocar una fuga o
irregularidad en la hilera de grapas.

NOTA: Si se coloca manualmente el pin de sujecién y se activa el botdn de liberacién antes de que se cierre el gatillo
del mango completamente, habrd que retraer el pin de sujecién manualmente. En cualquier otra situacion el pin de
sujecidn se retrae automaticamente.
3. Apriete el gatillo del mango para comenzar a aproximar el tejido. El instrumento tiene incorporada una posicion
tactil “previa al cierre”en la cual el atillo del mango se puede soltar sin que vuelva a la posicién original con el fin
de facilitar la colocacion final del tejido dentro de las mandibulas. Una vez que el tejido esté situado correctamente,
continte apretando el gatillo del mango hasta que el instrumento esté cerrado. £l gatillo del mango vuelve a su
posicion original.
H1) CIERRE INICIAL
H2) POSICION PREVIA AL CIERRE
H3) POSICION CERRADA - LISTO PARA DISPARAR
ATENCION: No apriete el gatillo del mango una segunda vez a menos que el tejido esté colocado
correctamente (el segundo apreton dispara las grapas). Puede usar el botén negro de liberacion
para abrir el i en cualqui durante la i0
4. Para disparar el instrumento, apriete el gatillo del mango por sequnda vez hasta que lleue al tope y quede
blogueado en la posicién hacia atrds. Una vez completamente disparado, el mango permanecerd en la posicion
blogueada hasta que el usuario empuje el boton de liberacion negro y se abra el instrumento.
H4) POSICION DISPARADA - MANGO BLOQUEADO
ATENCION: Si se aprieta parcialmente el gatillo del mango del instrumento durante el disparo y
luego se suelta, puede provocar hemorragia pues de esa manera el instrumento no se dispara
completamente. Se puede usar el boton negro de liberacidn para abrir el instrumento en

lqui paralaap i6
5. Antes de abrir el instrumento completamente disparado, se puede utilizar el borde del cartucho como qufa de corte
durante el corte transversal del tejido.

6. Oprima el botdn negro de liberacion situado en la parte posterior del instrumento para abrir las mandibulas y
deshloquear el gatillo del mango. E pin de sujecion se retrae de manera automatica independientemente de que se
haya avanzado manual o automdticamente.

NOTA: Una vez retirado el instrumento, inspeccione siempre la hemostasia de a hilera de grapas. La hemorragia leve
se puede controlar con puntos manuales o con electrocoagulacién.

@& RECARGA

1. Verifique que las mandibulas del instrumento estén completamente abiertas y que el permo de sujecidn esté
retraido completamente antes de extraer la unidad de carga de un solo uso.

2. Para quitar la unidad de carga de un solo uso, sujétela por los posadedos situados en la parte superior y hale las
mandibulas directamente hacia arriba.

) POSADEDOS

Antes de recargar el instrumento, se deberd eliminar de la superficie del yunque todo tejido y grapas formadas pero no
utilizadas con el fin de asegurar que las grapas queden bien formadas en disparos subsiguientes.

3. Para recargar el instrumento, sujete la nueva unidad de carga de un solo uso, nunca utilizada, porlos posadedos
con los orificios para las grapas hacia el yunque del instrumento. Inserte la unidad de carga de un solo uso en el
alojamiento del cartucho de metal y empuje con firmeza hacia abajo hasta que la unidad asiente en su lugar con

un chasquido.

NOTA: Las mandibulas del instrumento no se cierran si no se ha instalado una unidad de carga de un solo uso en las
mandibulas, sila unidad de carga de un solo uso no esté completamente asentada en las mandibulas o i hay una
unida de carga de un solo uso disparada o parcialmente disparada. Verifique siempre que estd utilizando la unidad de
carga de un solo uso apropiada para el grosor de tejido. La unidad de carga de un solo uso se identifica por medio de la
presencia de empujadores amarillos en la parte delantera de las salidas de las grapas.

4. Repita el procedimiento de carga sequn corresponda

NOTA: Cada grapadora recargable TA* sdlo se puede recarqar hasta 7 veces, para consequir un total de 8 disparos

por instrumento.

@ (CUADRO DE ESPECIFICACIONES

J) CODIGOS PARA REPUESTOS DE INSTRUMENTOS

K) CODIGOS PARA REPUESTOS DE UNIDADES DE CARGA DE UN SOLOUSO
L) LONGITUD DE LA HILERA DE GRAPAS

M) COLORES

N) TAMARIO DE LA GRAPA ABIERTA

0) TAMANO DE LA GRAPA CERRADA

P) REQUISITO DE COMPRESION DELTEJIDO

NOTA: El “requisito de compresion del tejido”se refiere a cada tamario de grapa. Si no es posible comprimir
c6modamente el tejido a ese requisito o comprimirlo menos de lo indicado por el requisito, es posible que el tejido sea
demasiado grueso o delgado para ese tamaio de grapa

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La radioterapia prequirrgica podria ocasionar modificaciones en el tejido. Dichas alteraciones podrian, por ejemplo,
ocasionar que el grosor del tejido exceda el limite indicado para el tamafio de grapa seleccionado. Corresponde
considerar con gran atencion todo tratamiento prequirdrgico al que el paciente pudiera haber sido sometido al
seleccionar el tamaio de grapa que corresponde.

2. Cada componente del paquete se debe usar de la manera indicada.

3. Las grapadoras recargables TA* se proporcionan ESTERILES y estdn previstas para uso miltiple durante una sola
intervencién quirdrgica. Desechar después de utilizar. No reesterilizar.

4. L3 unidad de carga de un solo uso de un solo uso se proporciona ESTERILIZADA y estd prevista para ser utilizada en
UNA SOLA intervencion. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

5. No modifique este instrumento ni la unidad de carga de un solo uso. El empleo de un dispositivo modificado puede
resultar en el funcionamiento incorrecto del instrumento. United States Surgical, una divisidn de Tyco Healthcare Group
LP, no asume responsabilidad alguna por las caracteristicas de rendimiento de este producto se si hace cualquier
modificacion a la unidad de carga de un solo uso 0 al instrumento.

6. Cada unidad de carga de un solo uso cabe y funciona tnicamente en el instrumento o instrumentos disefiado(s)
para ser utilizado(s) con la unidad de carga de un solo uso. Tratar de usar una unidad de carga de un solo uso con un
instrumento que no sea el previsto resultard en el mal funcionamiento de la grapadora

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

°C NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54° C.

ConTUGUES

GRAMPEADORES RECARREGAVEIS
AANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA COMPLETAMENTE AS INFORMACOES A SEGUIR.

IMPORTANTE!

Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso deste produto. Ele ndo serve como referéncia para técnicas cirdrgicas.
INDICACOES

0s grampeadores recarregdveis Auto Suture™ TA* encontram aplicagdes em procedimentos cirtirgicos abdominais,
ginecoldgicos, pedidtricos e tordcicos para resseccdo ou transeccdo de tecido.

CONTRA-INDICACOES

1. Este dispositivo ndo foi desenvolvido e nem é vendido ou destinado ao uso além do indicado.

2. 0s grampeadores recarregaveis TA* e as SULUs nao deverdo ser utilizados em tecidos que, na opinido do cirurgido,
ndo puderem tolerar materiais de suturas convencionais ou técnicas de fechamento convencionais.

3. 0s grampeadores recarregdveis TA* ndo devem ser utilizados em casos onde o pino de retencdo ndo puder ser
posicionado firmemente no seu orificio, localizado na garra da bigorna. A impossibilidade de fixar o pino de retengao
poderd resultar em grampos fechados de forma inadequada e em um comprometimento da linha de grampeamento,
além da possibilidade de sangramento, vazamento ou rompimento.

4. A espessura do tecido deverd ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar um grampeador. Consulte as secdes
“Tabela de especificagdes” e “Requisitos de compressao do tecido”.“Requisito de compressao do tecido” refere-se a
necessidade de compressao para cada tamanho de grampo. As unidades de carga de uso Gnico TA* 30, 45, 60 € 90 ndo
deverdo ser utilizadas em tecidos que ndo puderem ser confortavelmente comprimidos ou que se comprimam para menos
do que os requisitos de compressao. Se estas instrugdes ndo forem sequidas, poderdo ocorrer falhas de fechamento, trauma
do tecido, deiscéncia, ruptura de tecido e o deslocamento e/ou a hemdstase poderdo ndo ser obtidos.

5. 0s grampeadores recarregaveis TA* nao deverdo ser utilizados para grampear tecidos do figado, do bago ou
similares pois a compressdo desses tecidos poderd ser destrutiva.

DESCRICAO

0s grampeadores recarregéveis TA* aplicam uma linha dupla de grampos de titanio em ziguezague e estao
disponiveis em comprimentos de linha de grampeamento de 30 mm, 45 mm, 60 mm e 90 mm para uso em diversas
aplicages. 0 grampeador recarregavel TA* 30-V3 aplica uma linha tripla de grampos de titanio em ziquezague. Ha
trés tamanhos de grampos disponiveis (2,5 mm, 3,5 mm e 4,8 mm) para acomodar diversas espessuras de tecidos.
Consulte a"TABELA DE ESPECIFICACOES" quanto a disponibilidade de tamanhos de grampos e comprimentos de
instrumentos/cartuchos. Cada grampeador recarregével TA* deverd ser recarregado somente até 7 vezes para um total
de 8 disparos por instrumento.

@ VISio ESQUEMATICA

A) GARRAS

8) BIGORNA

) PINO DE RETENCAQ

D) UNIDADE DE CARGA DE USO UNICO (SULU)

) INVOLUCRO DO CARTUCHO

F) BOTOES DE APERTO MANUAL PARA O PINO DE RETENGO
) BOTAO DE LIBERAAO

H) MANIPULADOR

@ INSTRUCOES DE USO

0s grampeadores recarregdveis TA* sao fonecidos esterilizados com as garras na posicdo aberta e com uma unidade
de carga de uso tnico (SULU) instalada.

1. Deslize as garras do instrumento em torno do tecido que ird ser submetido a transec¢do ou resseccdo.

2.0 pino de retengdo deverd estar avancado e adequadamente encaixado antes de fechar ou disparar o instrumento.
0 pino pode ser avangado manualmente, empurrando-se os botdes brancos para frente. Se o pino de retencéo no for
encaixado manualmente antes de se fechar o instrumento, ele ird se encaixar automaticamente conforme as garras
do instrumento forem fechadas.

() PINO DE RETENCAO

CUIDADO: 0 encaixe adequado do pino de retengao no orificio da bigorna devera ser confirmado
visualmente e através do toque de cada lado da bigorna para se garantir que ele nao esteja
encaixado de forma inadequada. Quando o pino de retengao estiver do fi no
lugar, ele auxiliara a garantir a colocagao adequada. 0 disparo de um instrumento com um pino
de ca do de formai da podera resultar em grampos malformados. Isso

podera provocar vazamento ou ruptura na linha de grampeamento.

NOTA: Se o pino de retencdo for encaixado manualmente e o botéo de liberagao for ativado antes que o manipulador
seja completamente apertado, o pino precisard ser recuado manualmente. Em todas as outras situages o pino ird
recuar automaticamente.

3. Aperte o manipulador para comegar a aproximar o tecido. Hd uma posicdo de “pré-grampeamento” palpével,
interna ao instrumento, onde o manipulador pode ser liberado sem o retorno a sua posico original, permitindo o
posicionamento final do tecido dentro das garras. Apds o tecido estar posicionado de forma adequada, continue
a pressionar o manipulador até o instrumento grampear completamente. O manipulador retornard para a posigao
original.

H1) FECHAMENTO INICIAL

H2) POSICAQ PRE-GRAMPEAMENTO

H3) POSICAO DO GRAMPO - PRONTO PARA DISPARAR

CUIDADO: Nao aperte o manipulador uma segunda vez a menos que o tecido esteja posicionado
adequadamente - um segundo aperto ira disparar os grampos. 0 botéo de liberacao preto pode

ser utilizado para abrir o i a durante aap|

4. Para disparar o instrumento, aperte o manipulador uma sequnda vez até ele atingir uma parada sélida e travar na
posiao recuada. Quando tiver terminado de disparar completamente, o manipulador permanecerd na posicao travada
até que o botdo de liberagdo preto seja apertado e o instrumento seja aberto.

H4) POSICAO POS-DISPARO-MANIPULADOR TRAVADO

CUIDADO: Se o manipulador doiii for parciall

depois liberado, poderé ocorrer sang porqueoi nao foi
disparado - 0 botao de liberagao preto pode ser utilizado para abrir o instrumento a qualquer
momento durante a aproximagao.

5. Antes de abrir o instrumento totalmente disparado, a borda do cartucho pode ser usada como um guia de corte
durante a transeccdo do tecido.

apertado durante o disparo e

6. Pressione o botdo de liberagdo preto na parte posterior do instrumento para abrir as garras e destravar o
manipulador. O pino de retencdo recuard automaticamente, independentemente de ter sido avangado por meio
manual ou automético.

NOTA: Apés a remogdo do instrumento, sempre inspecione a linha de grampeamento para verificar se hé hemdstase.
Pequenos sangramentos podem ser controlados por suturas manuais ou eletrocauterizagdo.

@& RECARGA

1. Certifique-se de que as garras estejam na posicdo totalmente aberta e o pino de alinhamento esteja totalmente
retraido antes de remover a unidade de carga de uso tnico.

2. Para remover a SULU, sequre-a pelos encaixes para os dedos, localizados na parte superior, e puxe para cima a
partir das garras.

1) ENCAIXES PARA 0S DEDOS

Antes de recarregar o instrumento, todo o tecido e/ou os grampos moldados e nao utilizados devem ser eliminados da
superficie da bigorna para assegurar o fechamento adequado do grampo nos disparos subseqiientes.

3. Para recarregar o instrumento, sequre a SULU nova e ainda ndo usada pelos suportes para os dedos com os orificios
dos grampos voltados para a bigorna do instrumento. Insira a SULU no invélucro do cartucho de metal e empurre
firmemente para baixo até que a unidade de carga de uso tnico se encaixe na posicao, ouvindo-se um clique.

NOTA: As garras do instrumento ndo fecharao se uma SULU ndo estiver carregada nas garras, se a SULU nao estiver
completamente carregada nas garras ou se uma SULU disparada ou parcialmente disparada estiver nas garras.
Sempre garanta a utilizagao da SULU adequada para a espessura de tecido. Uma SULU vazia pode ser identificada pela
presenca dos empurradores amarelos na frente das ranhuras de grampos.

4. Repita o procedimento de carga conforme necessario,

NOTA: (ada grampeador recarregdvel TA* deverd ser recarregado somente até 7 vezes para um total de 8 disparos
por instrumento.

@ TABELA DE ESPECIFICACOES

J) CODIGOS PARA NOVOS PEDIDOS DO INSTRUMENTO
K) CODIGOS PARA NOVOS PEDIDOS DA SULU

) COMPRIMENTO DA LINHA DE GRAMPEAMENTO
M) CORES

N) TAMANHO DO GRAMPO ABERTO

0) TAMANHO DO GRAMPO FECHADO

P) REQUISITO DE COMPRESSAQ DOTECIDO

NOTA: “Requisito de compressao do tecido” refere-se & necessidade de compressao para cada tamanho de grampo.
Se o tecido ndo puder ser comprimido confortavelmente dentro deste requisito, ou comprimido para menos do que
este requisito, ele poderd estar muito grosso/fino para o tamanho do grampo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. A radioterapia pré-operatoria pode provocar alteragdes nos tecidos. Essas alterades podem, por exemplo, ocasionar
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 e sobre a
selecdo correspondente do tamanho do grampo.

2. (ada componente do pacote deve ser utilizado da forma indicada.

3. 05 grampeadores recarregdveis TA* sdo fornecidos ESTEREIS e destinam-se ao uso mltiplo durante um tinico
procedimento cirdrgico. Descarte apds o uso. Nao reesterilize.

4. ASULU ¢ fornecida ESTERIL e deve ser usada em apenas um UNICO procedimento. DESCARTE APGS 0 USO. NAO
REESTERILIZE.

5. Nao modifique este instrumento nem a SULU. O uso de um dispositivo modificado poder provocar uma
funcionalidade inadequada do instrumento. A United States Surgical, uma divisdo da Tyco Healthcare Group LP, ndo
aceitard reclamagdes ou representagdes relativas ao desempenho das caracteristicas deste produto se forem feitas
quaisquer modificades na SULU ou no instrumento.

6. Cada SULU ird se adequar e funcionar apenas no(s) ) desenvolvido(s) para utilizagao
com a SULU. A tentativa de se utilizar uma SULU em qualquer instrumento diferente daquele para o qual ela foi
desenvolvida resultard em mau funcionamento do grampeador.

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

0 'C: NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54° C.

NEDERLAN

HERLAADBARE STAPLERS
A LEES DEZE INFORMATIE ZORGVULDIG, VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK!

Deze brochure is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van dit product. Het is geen referentiewerk voor heelkundige
technieken.

AANWUZINGEN

De Auto Suture* TA* herlaadbare staplers worden gebruikt bij abdominale, thoracale, gynaecologische en
pediatrische heelkundige ingrepen om weefsels te klieven of reseceren .

CONTRA-INDICATIES

1. Dit toestel is niet ontworpen, wordt niet verkocht of is niet bestemd voor een ander gebruik dan aangegeven wordt.
2. De TA* herlaadbare staplers en LEVE's mogen niet gebruikt worden op weefsels die volgens de chirurg niet in staat
zouden zijn om conventionele hechtmaterialen of hechttechnieken te verdragen.

3. De TA* herlaadbare staplers mogen niet gebruikt worden in omstandigheden waar de holte van de retentiepin niet
veilig geplaatst kan worden in het aambeeld van de kaak van het toestel. Indien de retentiepin niet veilig geplaatst
wordt, dan kan dit aanleiding geven tot een slechte vorming van de klemmetjes. Hierdoor kan de lijn waarop de
klemmetjes worden aangebracht, in het gedrang komen en dit kan leiden tot bloeding, lekken of openvallen van

het weefsel.

4. Men dient zorgvuldig de dikte van het weefsel na te gaan alvorens men een klemmetje afvuurt. Consultuur
hiervoor de “Kaart met de technische beschrijving"en de paragraaf” Compressievereisten voor het weefsel”. "
Compressievereisten voor het weefsel” verwijst naar de compressievereiste voor elke afmeting van de klemmetjes

- DeTA¥ 30,45, 60 en 90 laadeenheden voor EEnmalig gebruik mogen niet gebruikt worden op weefsels die

niet comfortabel kunnen worden samengedrukt of die minder worden samengedrukt dan de aangegeven
compressievereisten. Indien deze instructies niet worden gevolgd, kan dit aanleiding geven tot een slechte sluiting,
tot beschadiging van het weefsel, tot openvallen van de wonde of tot verplaatsen of scheuren van weefsel. Bovendien
kan men dan geen hemostase bereiken.

5. De TA* herlaadbare staplers mogen niet gebruikt worden om krammetjes aan te brengen ter hoogte van de lever,
de milt of gelijkaardig weefsel aangezien het samendrukken van deze weefsels de weefsels kan beschadigen.
BESCHRIVING

Ze plaatsen een dubbele rij zigzagsgewijs aangebrachte titanium krammetjes . Ze zijn beschikbaar in volgende
afmetingen: 30 mm, 45 mm, 60 mm en 90 mm voor gebruik bij verschillende toepassingen. De TA* 30-V3
herlaadbare stapler plaatst een drievoudige rij van zigzagsgewijs aangebrachte titanium krammetjes. Men heeft de
beschikking over drie afmetingen voor de krammetjes (2.5 mm, 3.5 mm en 4.8 mm) om tegemoet te komen aan de
dikte van de verschillende weefsels. Raadpleeq de” KAART MET DE TECHNISCHE BESCHRUVING” om na te gaan welke
krammetjes beschikbaar zijn en om de lengte van het instrument en de laders na te kijken. Elke TA* herlaadbare
stapler mag slechts 7x herladen worden voor in totaal 8 maal vuren per instrument.

@D VISA0 ESQUEMATICA

1) GARRAS

B) BIGORNA

() PINO DE RETENGAQ

D) UNIDADE DE CARGA DE USO UNICO (SULU)

£) INVOLUCRO DO CARTUCHO

F) BOTOES DE APERTO MANUAL PARA O PINO DE RETENGAQ
6) BOTAO DE LIBERAGAO

H) MANIPULADOR

@ GEBRUIKSAANWLIZING

De TA* herlaadbare staplers worden steriel geleverd met de kaken in apen positie en met één laadeenheid voor
eenmalig gebruik (LEVE) ter plaatse aangebracht.

1. Breng de kaken van het instrument aan rond het weefsel dat dient gekliefd of gereseceerd te worden.

2. De retentiepin dient naar voor te worden geschoven en goed in positie gebracht te worden alvorens het instrument
gesloten wordt of de krammetjes afgevuurd worden. De pin kan manueel naar voor worden geschoven door de witte
duimknoppen naar voor te duwen. Indien de retentiepin niet manueel in positie wordt gebracht alvorens men het
instrument sluit, zal de pin automatisch in positie gebracht worden wanneer de kaken van het instrument gesloten worden.

() RETENTIEPIN

LET OP: Het juist plaatsen van de retentiepin in de holte van het aambeeld, dient
visueel te worden nagekeken. Bovendien dient men aan de beide zijden van het
aambeeld te voelen om na te gaan of de retentiepin niet foutief geplaatst werd. De
retentiepin flink op zijn plaats drukken zal ervoor zorgen dat ze goed gepositioneerd
is. Wanneer men met een toestel waarvan de retentiepin niet goed geplaatst is,
krammetjes afvuurt, dan kan dit aanleiding geven tot slecht gevormde krammetjes
waardoor er lekken kunnen langsheen de rand van de k. jes. Ook kan
de lijn waarlangs de klemmetjes aangebracht werden, hierdoor onderbroken worden.
OPMERKING: Indien de borgpin manueel geplaatst wordt en indien de loslaatknop wordt geactiveerd
alvorens de hendel volledig wordt ingedrukt, zal de pin manueel moeten worden teruggetrokken. In alle
andere situaties zal de pin zich automatisch terugtrekken.

3. Druk de hendel in om het weefsel naar elkaar toe te brengen. Het toestel beschikt over een
ipreafklemmingspositiel. In deze positie kunt u de hendel loslaten zonder dat het instrument tot de
oorspronkelijke positie terugkeert. Hierdoor kunt u het weefsel zijn definitieve plaats geven binnen de
kaken van het toestel. Zodra het weefsel goed is gepositioneerd, drukt u de hendel verder in tot het
instrument is vastgeklemd. De hendel keert dan terug naar zijn oorspronkelijke positie.

H1) EERSTE SLUITING

H2) PREAFKLEMMINGSPOSITIE

H3) VASTGEKLEMDE POSITIE - KLAARVOOR AFVUREN

LET OP: Duw de hendel geen tweede keer samen tenzij het weefsel goed geplaatst
is. Een tweede maal indrukken leidt tot het afvuren van de klemmetjes. De zwarte
loslaatknop mag op eender welk ogenblijk tijdens het approximeren van de weefsels
gebruikt worden om het instrument te openen.

4.0m het instrument af te vuren, drukt u de hendel een tweede keer in tot u een duidelijke stop bereikt
en het weer vastlikt in de uitgangspositie. Zodra het instrument is afgevuurd, blijft de hendel in de
vergrendelde positie staan totdat u de zwarte loslaatknop indrukt en het instrument opengaat.

H4) POSITIE NA HET VUREN - HENDEL VERGRENDELD

LET OP: Indien de hendel van het i deeltelijk wordt ingedrukt tijdens het
vuren en dan wordt losgel kan er bloeding optred: ien heti

niet volledig werd afgevuurd. De zwarte loslaatknop mag gebruikt worden op elk
ogenblik tijdens het approximeren van de weefsels om het instrument te openen
5.Voordat u het afgevuurde instrument verwijdert, kunt u de rand van de cartridge gebruiken als een
geleider voor het doorsnijden van weefsel.

6. Duw de zwarte loslaatknop in die zich aan het einde van het instrument bevindt om de kaken van het
instrument te openen en de hendel te ontsluiten. De richtpin zal zich automatisch terugtrekken ongeacht
het feit of ze manueel of automatisch naar voor werd geschoven.

OPMERKING: Na het verwijderen van het instrument, dient men steeds de lijn waarop de krammetjes
werden aangebracht te inspecteren qua hemostase. Mineure bloedingen kan men onder controle brengen
door manueel te hechten of door elektrocoagulatie. Mineure bloedingen kan men onder controle brengen
door manueel te hechten of door elektrocoagulatie.

@& HERLADEN

1. Zorg ervoor dat de kaken van het instrument volledig open staan en de richtpin volledig is
teruggetrokken alvorens de laadeenheid voor eenmalig gebruik te verwijderen.

2.0m de LEVE te verwijderen, neemt men de vingerhandvatjes aan de top van de LEVE vast en trekt men
het recht omhoog vanuit de kaken van het toestel.

1) VINGERHANDVATJES

Alvorens men het instrument herlaadt, dient men weefsel of niet gebruikte krammetjes van het aambeeld
te verwijderen om ervoor te zorgen dat de krammetjes goed gevormd zijn waneer ze daarna worden
afgevuurd.

3.0m het instrument te herladen, grijpt men de nieuwe, niet gebruikte LEVE vast bij de vingerhandvatjes
en men zorgt ervoor dat de opening van de krammetjes gericht is naar het aambeeld van het toestel. Breng
de LEVE aan in de metalen houder en duw hem krachtig naar beneden tot de laadeenheid voor eenmalig
gebruikt op zijn plaats vastklikt.

OPMERKING: De kaken van het instrument sluiten niet indien de LEVE niet in de kaken is geladen, indien
de LEVE niet volledig in de kaken is geladen of indien zich een (gedeeltelijk) afgevuurde LEVE tussen de
kaken bevindt. Zorg er steeds voor dat die LEVE gebruikt wordt die geschiktis voor die bepaalde dikte van
het weefsel. Een lege LEVE kan worden herkend aan de aanwezigheid van gele kramduwertjes vooraan

in de kramgleuf.

4.Herhaal zo nodig de laadprocedure.

OPMERKING: Elke TA* herlaadbare stapler mag slechts 7x herladen worden voor in totaal 8 maal vuren
perinstrument.

@ TABELA DE ESPECIFICAGOES

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

1) COMPRIMENTO DA LINHA DE GRAMPEAMENTO
M) CORES

N) TAMANHO DO GRAMPO ABERTO

0) TAMANHO DO GRAMPO FECHADO

P) REQUISITO DE COMPRESSAO DOTECIDO

NOTA: “Requisito de compressao do tecido” refere-se & necessidade de compressao para cada tamanho de
grampo. Se o tecido ndo puder ser comprimido confortavelmente dentro deste requisito, ou comprimido
para menos do que este requisito, ele poderd estar muito grosso/fino para o tamanho do grampo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. A radioterapia pré-operatoria pode provocar alteragdes nos tecidos. Essas alteragdes podem, por
exemplo, ocasionar 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 e sobre a selego correspondente do tamanho do grampo.

2. Cada componente do pacote deve ser utilizado da forma indicada.

3. 0s grampeadores recarregdveis TA* sdo fornecidos ESTEREIS e destinam-se ao uso maltiplo durante um
Uinico procedimento cirdrgico. Descarte apds o uso. Nao reesterilize.

4. ASULU é fornecida ESTERIL e deve ser usada em apenas um UNICO procedimento. DESCARTE APOS O
US0. NAO REESTERILIZE

5. Nao modifique este instrumento nem a SULU. 0 uso de um dispositivo modificado poderé provocar uma
funcionalidade inadequada do instrumento. A United States Surgical, uma divisao da Tyco Healthcare Group
LP, ndo aceitard reclamagdes ou representacdes relativas ao desempenho das caracteristicas deste produto
se forem feitas quaisquer modificagdes na SULU ou no instrumento.

6. Cada SULU ird se adequar e funcionar aprop nte apenas no(s) instrumento(s) desenvolvido(s)
para utilizagdo com a SULU. A tentativa de se utilizar uma SULU em qualquer instrumento diferente daquele
para o qual ela foi desenvolvida resultard em mau funcionamento do grampeador.

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

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54° C.

OMLADDNINGSBAR STAPLER
A LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!

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

INDIKATIONER

Auto Suture* TA* omladdningsbara staplers ér avsedda for anvandning inom buk-, gynekologisk,
pediatrisk- och thoraxkirurgi for resektion och delning av vavnad.

KONTRAINDIKATIONER

1. Denna produkt ér endast utformad, salufird och avsedd for anvéindning enligt anvisningarna hari.
2.TA* omladd; staplers och ska inte anvandas pd vévnad som enligt ansvarig
Iakares bedomning inte anses tolerera konventionella sutureringsmaterial eller sutureringstekniker.

3. TA* omladdningshara staplers ska inte anvandas i situationer som forhindrar att laspinnen kan sattas
ildspinnehdltet i instrumentkdften. Om Iaspinnen inte sakras ordentligt kan det ge upphov till att
suturklamrama inte formas ordentligt och att suturraden paverkas, vilket kan orsaka blddning, lckage
eller ruptur.
4. Vavnadstjockleken ska faststéllas innan ndgon suturklammer avfyras. Se avsnitten “Specifikationstabell”
och "Maximal vavnadstjocklek” "Maximal vavnadstjocklek"-avser kraven pd vévnadstjocklek for respektive
klammerstorlek. TA* 30, 45, 60 och 90 engéngsmagasin ska inte anvandas pd vavnad som inte med ldtthet
kan komprimeras till, eller kan komprimeras mer &n, den angivna komprimeringstjockleken. Om dessa
anvisningar forbises kan hudslutningen misslyckas och vavnadstrauma, sérruptur, vévnadssondring eller
vavnadsforflyttning uppstd, samt hemostas bli svar att dstadkomma.
5.TA* omladdningshara staplers ska inte anvéndas pa vavnadstyp sésom lever, mjalte 0.d. eftersom
komprimering av sadan vavnad kan orsaka skada pé vavnaden
BESKRIVNING
TA* staplers anbringar en dubbel omlottrad med tit tillgangliga i {langderna 30
mm, 45 mm, 60 mm och 90 mm, for olika &ndamal. TA* 30-V3 omladdningsbara stapler anbringar
en tredubbel omlottrad av med titansuturklamrar. Tre klammerstorlekar (2,5 mm, 3,5 mm och 4,8
mm) finns tillgangliga for att passa olika vavnadstjocklekar. Se SPECIFIKATIONSTABELL for sortiment av

kI langder. En TA* omladdningsbar stapler ska laddas om
hégst 7 ganger for totalt 8 avfyringar per instrument.

@D DIAGRAM

A) KAFTAR

B) STAD

0 LASPINNE

D) ENGANGSMAGASIN

£) MAGASINHYLSA

F) TUMGREPP PA LASPINNEN
6) FRIGORINGSKNAPP

H) HANDTAG

@ BRUKSANVISNING

TA* omladdningsbara stapler levereras sterila med kaftarna ppna och med ett (1) engangsmagasin
laddat i instrumentet.

rstorlekar och instrument

1. Placera instrumentkaftarna runt vévnaden som ska delas eller resekteras.

2. Laspinnen mdste foras framdt och placeras korrekt innan instrumentet stangs eller avfyras. Léspinnen
kan foras framét manuellt genom att de vita tumgreppen trycks framdt. Om I3spinnen inte skras manuellt
innan instrumentet stangs, sakras den automatiskt nér instrumentkéftarna stangs.

() LASPINNE

0BS! att laspi sitter ordentligt genom att inspektera stadets hal och
kanna efter pa bada sidor av stadet. Tryck in laspinnen ordentligt sa att den sitter
stadigt pa plats. -Om instrumentet avfyrras utan att laspinnen ar ordentligt fastsatt,
kan det leda till att suturklamrarna inte formas ordentligt, vilket kan orsaka lickage
eller ruptur av suturraden.

ANM: Om [dspinnen har satts in manuellt och frigéringsknappen aktiveras innan handtaget tryckts ihop

helt, mste ldspinnen dras tillbaka manuellt. |alla dvriga fall dras den tillbaka automatiskt

3. Klam ihop handtaget for att pabarja slutning av vévnaden. Instrumentet har ett inbyggt och kannbart

“mellanlége’, fran vilket handtaget kan slappas upp utan att det atergdr till utgéngslaget, for att underlétta

slutlig placering av vavnaden mellan kéftarna. Nar vavnaden &r i korrekt Iage, ska handtaget tryckas ihop

tills instrumentet &r helt stangt. Handtaget atergdr till utgangslaget.

H1) SLUTNING FORBEREDD

H2) MELLANLAGE

H3) STANGT LAGE - REDO ATT AVFYRAS

0BS! Kldm inte ihop handtaget en andra géng, om vavnaden inte ar situerad korrekt,
ft en andra thopklamning medfor att i avfyras. Den svarta

frigdringsknappen kan anvandas nar som helst for att 6ppna instrumentet.

4. Avfyra instrumentet genom att kldmma ihop handtaget en andra géng tills det stannar helt och

sparras i bakatlaget. Nar instrumentet avfyrats helt, stannar handtaget kvar i spérrat lage tills den svarta
frigdringsknappen trycks in, da instrumentet ppnas.

H4) AVFYRAT LAGE - HANDTAGET SPARRAT

0BS! Om instrumenthandtaget endast klams ihop delvis vid avfyring kan blédning
uppsta till foljd av att instrrumentet inte avfyrades helt. Den svarta frigoringsknappen
kan anvéndas nar som helst for att 6ppna i under imeringhopkl
amning.

5.Innan det avfyrade instrumentet oppnas kan kanten pa magasinet anvandas som skarlinjal vid delning
avvdvnaden

6. Tryck in den svarta frigoringsknappen baktill pa instrumentet for att oppna kftara och frigora
handtaget. Laspinnen kommer automatiskt att dras tillbaka, oavsett om den var manuellt eller automatiskt
framskjuten.

ANM: Efter att instrumentet har aviagsnats ska suturraden alltid kontrolleras med avseende pé hemostas.
Mindre blodningar kan dtgardas med manuella suturer eller diatermi.

@& OMLADDNING

1. Kontrollera att instrumentkaftarna & i helt oppet lage och att inriktningsstiftet ar helt tillbakadraget
innan engangsmagasinet tas ut.

2.Ta ut engangsmagasinet genom att ta tag i fingergreppet dverst pa engangsmagasinet och dra det rakt
uppat frén kftama.

1) FINGERGREPP

Innan instrumentet laddas om mdste all vévnad och/eller formade, men oanvanda klamrar avigsnas frén
stadets yta, sd att vid efterfoljande avfyrningar formas korrekt.

3. Ladda om instrumentet genom att ta tag i engangsmagasinets fingergrepp med klammerhdlen riktade
mot stadet. For in engdngsmagasinet i metallhylsan och tryck bestamt nedat tills engdngsmagasinet
snapper pd plats.

ANM: Instrumentkaftarna stangs inte om inget engangsmagasin forts in i kaftarna eller om det nte forts
in ordentligt, och inte heller om ett avfyrat eller delvis avfyrat engdngsmagasin sitter i kaften. Kontrollera
alltid att rétt engdngsmagasin anvands for den aktuella vévnadstjockleken. Ett tomt engangsmagasin
kannsigen pa de qula stoppen framtill i Klammerdppningen.

4. Upprepa omladdningsforfarandet vid behov.
ANM: En TA* omladdningsbar stapler ska laddas om hégst 7 ganger for totalt 8 avfyringar per instrument.

@ SPECIFIKATIONSTABELL
J) BESTALLNINGSNUMMER FOR INSTRUMENT

K) BESTALLNINGSNUMMER FOR ENGANGSMAGASIN

1) SUTURRADSLANGD

M) FARGER

N) STORLEK PA OPPEN SUTURKLAMMER
0) STORLEK PA SLUTEN SUTURKLAMMER

P) MAXIMAL VAVNADSTIOCKLEK
ANM: "Maximal vavnadstjocklek"-avser kraven pa vévnadstjocklek for respektive klammerstorlek. Om
vavnaden inte med latthet kan klammas ihop till denna tjocklek eller om den kan klammas ihop till under
denna tjocklek ar vavnaden eventuellt for tjock/tunn for vald suturklammerstorlek.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Preoperativ strélbehandling kan orsaka vavnadsforandringar. Sadana forandringar kan medfora att
vavnadstjockleken overskrider det angivna tjockleksintervallet for den valda klammerstorleken. Vid val av
klammerstorlek ska sarskild hansyn tas till de preoperativa behandlingar som patienten har genomgétt.
2. Samtliga delar  forpackningen ska anvandas enligt bruksanvisningarna.
3.TA* omladdningsbara staplers levereras STERILA och dr avsedda for upprepad anvandning under ett och
samma ingrepp. Kastas efter anvandning. Far e] resteriliseras.
4. Engangsmagasinet levereras STERILT och & endast avsett att anvandas vid ett ENSTAKA ingrepp. KASTAS
EFTER ANVANDNING. FAR EJ RESTERILISERAS.
5. Modifiera inte instrumentet eller engdngsmagasinet. Om ett modifierat instrument eller
engangsmagasin anvinds kan det leda till att dessa inte fungerar korrekt. United States Surgical, en division
iTyco Healthcare Group LP, ger inga utféstelser eller garantier avseende denna produkts prestanda om ndgra
som helst modifieringar av engangsmagasinet eller instrumentet har gjorts.
6. Ett engdngsmagasin passar och fungerar ordentligt endast i de instrument som har konstruerats for
anvandning tillsammans med engdngsmagasinet ifréga. Forstk att anvanda engéngsmagasinet i ndgot
annatinstrument an det for vilket det har konstruerats, medfor att staplern upphr att fungera korrekt.

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

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54° C.

— @

FLERGANGS-STAPLERE
A ANVISNINGEN SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN INSTRUMENTET TAGES | BRUG.

VIGTIGT!
Dette héefte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgisk teknik.

INDIKATIONER

@D INSTRUMENTIN KUVA
A) LEUAT

B) TUKIALUSTA

C) KOHDISTUSTAPPI

D) KERTAKAYTTOINEN HAKASYKSIKKO
£) KASETTIKOTELO

F) KOHDISTUSTAPIN PAINIKKEET

) VAPAUTUSPAINIKE

H) KAHVA

@ KAVTTOOHJEET

Uudelleenladattavat TA*-nitojat toimitetaan steriloimattomina leuat avoimessa asennossa ja yksi kertakayttdinen
hakasyksikkd valmiiksi ladattuna.

1. Aseta instrumentin leuat transsektoitavan tai resektoitavan kudoksen ymprille.

2. Kohdistustapin on oltava etuasennossa ja kunnolla paikallaan ennen instrumentin sulkemista tai aktivoimista
Tappia voidaan siirtad eteenpain manuaalisesti tyontamlld valkoisia painikkeita eteenpdin. Jos kohdistustappia
eisiirretd paikalleen manuaalisesti ennen instrumentin sulkemista, se asettuu paikalleen automaattisesti, kun
instrumentin leuat suljetaan

() KOHDISTUSTAPPI

HUOMAA: Kohdistustapin asianmukainen asettuminen reikaan on istettava
isuaalisesti ja la tukial lempia reunoja, jotta varmistetaan ettei
kohdi ppia ole draan paikkaan. Varmista, etté kohdi ppi on kunnolla
kiinni pai se Josi i aktivoi eika kohdi ppi
olek lla pai d irheellisesti ja johtaa vuotoon tai hakasrivin
repeytymiseen.

HUOM: Jos kiinnitystappi kiinnitetdan manuaalisesti ja vapautuspainike aktivoidaan ennen kuin kahva puristetaan
kiinni kokonaan, tappi on vedettavé taaksepain manuaalisesti. Kaikissa muissa tilanteissa tappi vetdytyy
automaattisesti.

3. Purista kahvaa ja aloita kudoksen I&hentéminen. Instrumentissa on “esipuristusmekanismi’, jonka ansiosta kahva
voidaan vapauttaa palauttamatta sitd alkuperdiseen asentoonsa ja kudos sijoittaa lopulliseen asentoonsa leukojen
sisalld. Kun kudos on sijoitettu asianmukaisesti leukojen valiin, kahvan puristamista jatketaan kunnes instrumentti on
kokonaan kiinni. Kahva palaa alkuperaiseen asentoonsa.

H1) ALKUPERAINEN SULKUASENTO

H2) ESIPURISTUSASENTO

H3) KIINNIPURISTETTU ASENTO - AKTIVOINTIVALMIS

HUOMAA: Kahvaa ei saa puristaa toista kertaa ellei kudos ole kunnolla instrumentin leuoissa,
silld toinen puristus laukaisee hakaset. Instrumentti voidaan avata koska tahansa kudoksen
lahentamisen aikana mustaa ini i i

4. Instrumentti aktivoidaan puristamalla kahvaa uudelleen kunnes se pysahtyy kokonaan ja lukittuu taka-asentoon.
Kun instrumentti on aktivoitu kokonaan, kahva jad lukittuun asentoon kunnes mustaa vapautuspainiketta painetaan
jainstrumentti avataan.

H4) AKTIVOITU ASENTO - KAHVA LUKITTU

HUOMAA: Jos i in kahvaa ensin osittain
avataan, se voi aiheuttaa silld i tti ei

| in leuat voidaan avata missa tahansa vaiheessa kudoksen lahentamisen aikana

in aikana ja sitten

Auto Suture* TA* flergangs-staplere er beregnet til resektion og transektion i ,
padiatriske og torakale kirurgiske indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

1. Denne anordning er kun lavet, solgt og beregnet til anvendelse som indiceret.

2. TA* flergangs-staplere og engangsmagasiner bar ikke anvendes pd vav, der efter kirurgens sken ikke kan
tale konventionelle suturmaterialer og konventionelle lukningsteknikker.

3. TA* flergangs-staplere md ikke benyttes, hvis holderstiften ikke kan sattes rigtigt i hullet p& modstdlet
Hvis holderstiften ikke sidder rigtigt, bliver clipsene deforme og clipseraekken defekt, sé der opstér
bledning, lzekage og ophold i clipseraekken.

4.Vievstykkelse bar omhyggeligt vurderes, inden stapleren affyres. Der henvises il afsnittet om
“Specifikationsskema” og “Vaevskompressionskrav” “Veevskompressionskrav” anviser kompressionsmal

for hver clipsstarrelse. TA* 30, 45, 60 og 90 engangsmagasiner bor hverken bruges pa vaey, der ikke nemt
komprimeres eller der komprimeres under forskriftlige kompressionsmal. Hvis denne forskift ikke folges, kan
der forekomme manglende lukning, vaevstraume, sarruptur, vaevsbristning og forskydning og haemostasefejl

5.TA* flergangs-staplere bar ikke benyttes pa lever, milt og lignende vaev, da de kan edelaegges ved
sammenklemning.

BESKRIVELSE

TA* flergangs-staplere placerer en dobbelt forskudt raekke clips af titan, der foreligger i lengder pa 30 mm,
45mm, 60 mm og 90 mm til brug ved forskellige applikationer. TA* 30-V3 flergangs-staplere placerer en
tredobbelt forskudt raekke clips aftitan. Der fas tre starrelser clips (2,5 mm, 3,5 mm og 4,8 mm) til forskellige

mustaa vapautuspainiketta painamalla.

5. Ennen aktivoidun instrumentin avaamista kasetin reunaa voidaan kayttaa leikkausohjaimena kudoksen transsektion
aikana.

6. Avaa leuat ja kahva painamalla instrumentin takaosassa olevaa mustaa vapautuspainiketta. Kohdistustappi
vetdytyy sisdan automaattisesti huolimatta siité, onko se siirretty eteenpain manuaalisesti tai automaattisesti.
HUOM: Kun instrumentti poistetaan on varmistettava, etté hakasrivin verenvuoto on tyrehtynyt. Lievé verenvuoto
voidaan tyrehdyttaa ompeleilla tai diatermialla

@D HAKASYKSIKON VAIHTO

1.Varmista, ettd instrumentin leuat ovat téysin avoimessa asennossa ja kohdistustappi kokonaan sisaanvedetyssa
asennossa ennen kertakayttdisen hakasyksikon poistamista.

2. Poista kertakdyttdinen hakasyksikka tarttumalla sen padlla oleviin sormiuomiin ja veda se suoraan pois leuoista.
) SORMIUOMAT

Ennen instrumentin uudelleenlataamista kudos ja/tai muodostuneet mutta kayttamattomét hakaset on poistettava
tukialustan pinnalta seuraavaksi laukaistavien hakasten asianmukaisen muodostumisen varmistamiseksi.

3. Lataa instrumenttiin uusi kertakdyttdinen hakasyksikkd tarttumalla sen sormiuomiin niin, etté hakasten reiat
osoittavat instrumentin tukialustaan pain. Tyonnd kertakayttdinen hakasyksikko metalliseen kasettikoteloon ja tyonna
voimakkaasti alaspain, kunnes se napsahtaa paikalleen.

HUOM: Instrumentin leuat eivat sulkeudu, jos leukoihin ei ole asennettu kertakayttoisté hakasyksikkod, jos

vavstykkelser. Der henvises til“ SPECIFIKATIONSSKEMA" ang. clipsstarrelse og stapler- og magasinleengde.
TA* genopfyldelige staplere ber hajst genopfyldes 7 gange, dvs.  alt 8 affyringer pr. instrument.

& DIAGRAM

A) KABER

B) MODSTAL

() HOLDERSTIFT

D) ENGANGSMAGASIN

£) MAGASINHUS

F) TOMMELKNAPPERTIL HOLDERSTIFT
) UDLOSNINGSKNAP

H) HANDTAG

@D BRUGSANVISNING

TA* flergangs-staplere leveres sterile med abne kaeber og engangsmagasin isat.

1. Placér tangens kaeber omkring det vaev, der skal overskeeres eller reseceres.

2. Holderstiften skal vaere korrekt fart frem og pé plads, inden stapleren lukkes eller affyres. Stiften kan
fares frem manuelt ved at skyde de hvide tommelknapper fremad. Hvis man ikke anbringer holderstiften
manuelt, inden tangen lukkes, bliver den anbragt automatisk, ndr man lukker kaeberne.

() HOLDERSTIFT

FORSIGTIG: Man skal bade se efter ved selvsyn og maerke efter pa begge sider af
modstalet, at holderstiften sidder som den skal. Nar man trykker holderstiften helt

pé plads, er det nemmere at placere clipsene korrekt. Hvis man satter dipsi, og
holderstiften sidder forkert, kan det medfare deforme clips, s clipsrakken laekker og
far mellemrum.

BEMZARK: Huis Iasestiften fores pa plads manuelt, og udlasningsknappen aktiveres, inden handtaget klemmes
helt sammen, skal stiften traekkes ind manuelt. | alle andre situationer traekkes stiften automatisk ind.

3. Begynd lukning af vaevet ved at klemme héndtaget sammen. Instrumentet har en indbygget merkbar
“prée-lukningsposition’, hvor héndtaget kan slippes uden, at det gar tilbage i udgangsstilling, séledes at
vavet kan placeres endeligt i kaberne. Nar vaevet er placeret korrekt, kiemmes héndtaget helt sammen, s
keeberne klemmes sammen om vaevet. Derefter gar handtaget tilbage i udgangsstilling.

H1) FORSTE LUKNING

H2) PRA-LUKNINGSPOSITION

H3) LUKNINGSPOSITION ( KLARTIL AFFYRING

FORSIGTIG: Handtaget ma ikke klemmes sammen en gang til, medmindre vaevet er
placeret korrekt — for nar man gor det, bliver clipsene affyret. Man kan abne tangen
nér som helst under fori med den sorte
4. Instrumentet affyres ved at kiemme handtaget sammen igen, til det stopper og lases i bageste stilling.

kertakdyttoista hakasyksikkod ei ole asennettu leukoihin kunnolla tai jos leuoissa on aktivoitu tai osittain aktivoitu
kertakayttdinen hakasyksikko. Varmista aina, etta kertakdyttdinen hakasyksikkd vastaa kudoksen paksuutta.
Kertakéyttoinen hakasyksikkd on tyhjd, kun keltaiset tyontimet tulevat esiin hakaslovista.

4.Vaihda uusi kasetti tarvittaessa,

HUOM: Uudelleenladattavat TA*-nitojat saa ladata uudestaan enintadn 7 kertaa, joten instrumentti voidaan
aktivoida yhteensd 8 kertaa.

@ MITTATAULUKKO

J) INSTRUMENTIN TILAUSKOODI

K) HAKASYKSIKON TILAUSKOODI

L) HAKASRIVIN PITUUS

M) VARIT

N) AVOIMEN HAKASEN KOKO

0) LAUKAISTUN HAKASEN KOKO

P) KUDOKSEN PURISTUSRAJOITUKSET

HUOM: “Kudoksen puristusrajoitukset" tarkoittaa hakaskoon vaatimaa kudoksen paksuutta. Jos kudosta ei voida

puristaa tahan paksuuteen tai se puristuu ohuemmaksi kuin kyseinen paksuus, kudos voi olla liian paksua tai ohutta
hakaskokoon nahden.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Ennen leikkausta annettu sadehoito voi aiheuttaa muutoksia kudoksessa. Nama muutokset voivat

esimerkiksi aiheuttaa sen, ettd kudos on paksumpi kuin valittu hakaskoko. Ennen leikkausta potilaalle suoritetut
hoitotoimenpiteet on otettava erityisen tarkasti huomioon hakaskokoa valittaessa

2. Jokaista pakkauksessa olevaa instrumentin osaa on kdytettdva sille maarattyyn tarkoitukseen.

3. Uudelleenladattavat TA*-nitojat toimitetaan STERIILEINA ja ne on tarkoitettu toistuvaan kaytt6on saman kirurgisen
toimenpiteen aikana. Havitettava kdyton jlkeen. Ei saa steriloida uudelleen.

4. Kertakayttinen hakasyksikkd toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan KERTAKAYTTOON
HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

5. Téta instrumenttia tai kertakayttista hakasyksikkoa ei saa muuntaa. Muunnetun laitteen kayttd voi johtaa
instrumentin toimintahéirian. United States Surgical, Tyco Healthcare Group LP:n tytaryhtio, i vastaa taman tuotteen
kéyttsominaisuuksista, jos kertakdyttdist hakasyksikk6d tai instrumenttia on muunnettu milléan tavalla

6. Kertakayttoinen ko sopii ja toimii ainoastaan, jos instrumentti/instrumentit
on tarkoitettu kaytettavaksi kertakayttoisen hakasyksikon kanssa. Jos kertakdyttdista hakasyksikkoa yritetddn kayttaa
muiden kun sen kanssa kaytettavaksi tarkoitettujen instrumenttien kanssa, nitoja ei toimi asianmukaisesti.

SRILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA.
VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

l< 154" C

30° F EI SAA ALTISTAA YLI 54 °C:N LAMPOTILALLE.

Nar instrumentet er helt affyret, forbliver handtaget Iast, indtil der trykkes pa den sorte udlo: D,
og instrumentet dbnes.

H4) AFFYRET STILLING (HANDTAGET ERLAST

FORSIGTIG: Hvis instrumentets handtag klemmes delvist sammen under affyring og
derefter slippes, kan der opsta bladning, da tangen ikke blev fuldstandigt affyret
— tangen kan altid abnes under fori med den sorte
5. Inden instrumentet bnes, efter at det er helt affyret, kan magasinkanten benyttes som snitstyr til
deling af vaevet.

6. Tryk pd den sorte udlasningsknap bagerst pa tangen for at dbne kaeberne og ldse handtaget op.
Holderstiften trekkes automatisk tilbage, hvad enten den blev fort frem manuelt eller automatisk
BEMARK: Man skal altid inspicere clipsraekken for hazmostase, ndr man har fiernet instrumentet. Mindre
bledning kan standses med elektrokauterisation eller manuel sutur.

@& GENOPFYLDNING

1. Se efter, at instrumentets kaeber er helt dbne, og at holderstiften er trukket helt tilbage, inden
engangsmagasinet tages ud.

2. Engangsmagasinet tages ud ved at tage fat pa fingerpuderne averst p magasinet og traekke magasinet
lige ud af kaeberne.

1) FINGERPUDER

Inden der szettes nyt magasin i instrumentet, skal evt. vaevsrester og/eller formede, men ubrugte clips
flernes fra modstalet, sa clipsene ikke bliver deforme af den grund, ndr instrumentet bruges igen.

3.Til opfyldning af instrumentet tages der fat i det nye, ubrugte engangsmagasin pé fingerpuderne med
clipsafgangen vendt mod instrumentets modstdl. Seet e i metalmagasinholderen, og tryk
det pa plads med fast hénd, til det giver et klik.

BEMZRK: Instrumentkaeberne kan ikke lukkes, hvis der ikke er sat et engangsmagasin i, hvis magasinet
ikke er sat helti kaeberne, eller hvis der sidder et affyret eller delvist affyret magasin i keeberne. Serg

altid for at anvende korrekt clipsmagasin til den pagzeldende vaevstykkelse. Det kan konstateres, at
engangsmagasinet er tomt, ndr der er qule skubbere i clipsudskaeringerne.

4. Gentag opfyldningsproceduren efter behov.
BEMARK: TA* genopfyldelige staplere bar hajst genopfyldes 7 gange, dvs. i alt 8 affyringer pr. instrument.

@ SPECIFIKATIONSSKEMA

J) INSTRUMENT, BESTILLINGSNR.

K) ENGANGSMAGASIN, BESTILLINGSNR.

1) CLIPSRAKKELANGDE

M) FARVER

N) ABEN CLIPSSTORRELSE

0) LUKKET CLIPSSTARRELSE

P) VEVSKOMPRESSIONSKRAV

BEMARK: "Vavs ssionskrav” anviser komp al for hver clipsstarrelse. Hvis vaevet ikke
nemt komprimeres til dette mal, eller komprimerer til under dette mal, er vaevet for tykt hhv. tyndt til
clipsstarrelsen.

ADVARSLER 0G SIKKERHEDSREGLER

1. Prezoperativ strdlebehandling kan medfore endringer i vaevet. Disse endringer kan f.eks. medfare,
atveevstykkelsen overskrider det indicerede omréde for den valgte clipsstarrelse. Enhver praeoperativ
behandling, som patienten métte have gennemgaet, bor tages i betragtning ved det efterfolgende valg
af clipsstorrelse.

2. Hver enkelt komponent i pakningen skal anvendes som anvist.

3.TA* genopfyldelige staplere leveres STERILE og er beregnet til brug flere gange i et enkelt kirurgisk
indgreb. Skal bortskaffes efter brug. Ma ikke resteriliseres.

4. Engangsmagasinet leveres STERILT og er kun beregnet til brug i en ENKELT procedure. SKAL
BORTSKAFFES EFTER BRUG. MA IKKE RESTERILISERES

5. Dette instrument eller engangsmagasin md ikke modificeres. Benyttes anordninger med modifikationer,
kan det veere, de virker forkert. United States Surgical, en division af Tyco Healthcare Group LP, giver

ingen garantier for dette produkts funktion og specifikationer, hvis der er foretaget modifikation af
engangsmagasin eller instrument.

6. Engangsmagasiner virker kun i det eller de instrumenter, de er beregnet til. Seettes engangsmagasiner i
instrumenter, de ikke er beregnet ti, virker staplerfunktionen ikke rigtigt.

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

MA IKKE UDS/TTES FOR TEMPERATURER OVER 54 °C.

UUDELLEENLADATTAVAT NITOJAT
A SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!

Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita
INDIKAATIOT

Uudelleenladattavia Auto Suture* TA* -nitojia kaytetéan gynekologisissa, pediatrisissa sekd vatsa- ja
rintaontelon kirurgisissa kudoksen resektio- ja transsektiotoimenpiteissa.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Tatd laitetta ei ole tarkoitettu eikd sita myyda muihin kuin indikoituihin tarkoituksiin.

2. Uudelleenladattavia TA*-nitojia ja kertakdyttdisia hakasyksikoita ei saa kayttda kudoksessa, jossa kirurgin
arvion mukaan ef voida kayttad tavanomaisia ommelaineita tai sulkumenetelmi.

3. Uudelleenladattavia TA*-nitojia ei saa kayttad tapauksissa, joissa kohdistustappia ei voida sijoittaa
tukevasti tuki leuan kohdistust. ikadn. Jos kohdi npia ei kiinnitetd kunnolla, hakaset ja
hakasrivi voivat j heellisesti ja johtaa verenvuotoon, vuotoon tai hakasrivin repeytymiseen

4. Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen nitojan aktivointia. Katso “Mittataulukko"ja
“Kudoksen puristusrajoitukset”."Kudoksen puristusrajoitukset” tarkoittaa hakaskoon vaatimaa kudoksen
paksuutta. Kertakayttoisia TA* 30, 45, 60 ja 90 hakasyksikoitd ei saa kdyttad kudoksessa, jota ei voida
puristaa mittataulukossa olevaan puristusarvoon tai joka puristuu tat arvoa ohuemmaksi. Jos naita
ohjeita ei noudateta, siitd saattaa seurata haavan sulkeutumisen epaonnistuminen, kudostrauma, haavan
rakoileminen, kudoksen repeytyminen tai hakasten irtoaminen, ja/tai hemostaasin saavuttaminen voi
epdonnistua.

5. Uudelleenladattavia TA*-nitojia ei saa kayttéa maksan, pernan tai muun vastaavan kudoksen
sulkemiseen, silla timantyyppisen kudoksen puristaminen voi vaurioittaa kudosta.

KUVAUS

Uudelleenladattavilla TA*-nitojilla aikaansaadaan kaksittaislimittainen titaanihakasrivi, ja ne ovat
saatavina 30 mm, 45 mm, 60 mm ja 90 mm hakasrivin pituuksina eri tyyppisid kdyttdsovelluksia
varten. Uudelleenladattavalla TA* 30-V3 -nitojalla saadaan aikaan kolmoislimittéinen titaanihakasrivi.
Eri kudospaksuuksia varten on saatavana kolme eri hakaskokoa (2,5 mm, 3,5 mm ja 4,8 mm).
MITTATAULUKKO sisaltad tiedot saatavana olevista hakaskokovaihtoehdoista ja instrumenttien/kasettien
pituuksista. Uudelleenladattavat TA*-nitojat saa ladata uudestaan enintéan 7 kertaa, joten instrumentti
voidaan aktivoida yhteensa 8 kertaa.

D EMHNIKAZ

EMNANAOOPTIZOMENA XYPPAMTIKA

NPIN XPHEZIMOMOIHZETE TO MPOION,
AIABAZTE OAEZ TIZ AKOAOYOEZ TAHPOMOPIEE.

IHMANTIKO!

To mapdv uANddio éyet oyediaotel we BoriBnjia katd T yprion Tw enavapoptiOpevwy ouppanTik@v Auto Suture™
TA*. Aev aotehel avagopd 0€ TEXVIKEC YEIPOUPYIKIC GUPPARIC.

ENAEIZEIZ

Ta navagopti{6yieva ouppamikd Auto Suture* TA* éxouv pappioy o€ KoINaKeC, yuvaikohoyikéc, TaiblaTpikéc kat
BpaKIKEC XelpoupyIkéc neppdoeic yia ektopr 1 dlato ool

ANTENAEIZEIZ

1.To epyaheio dev éxel oxediaorei, Gev mwkeitar kar ev mpoopiCetar yia AN yprion mépav TG evaekvuopevnc.

2. Ta enavagopri{6yieva auppanikd TA* kat ol kepahég enavagoprion jiag yprang e ovviatdvtal yia xpron

0€ 10T0U¢ o1 oToiol, Katd T Kpion Tou elpoupyod, e Ba pmopotoav va aveyBolv oupBatikd ukikd cuppagnc i
OUUBATIKEC TeNVIKEC 0byKAEIONG.

3. Ta emavagopri{6yieva auppanikd TA* Gev pEmel val xpnoILOTOL00VTaL O€ TEPUTTAEL OTIOU 0 TIEIPOG OUYKPATNONG
Qev pmopei va ToroBetnBel pe aogdhela ot o Tou mieipou ouykpdnong 0T olayova Tou akpiova. H un aopdhion
Tou Tielpou ouyKpdTnang mBavov va mapapop@eael Toug OUVBETAPEC kat va SlaKuBELOEL Th ypapyr auppagnc kabig
emion kai va mpokahéoel aipoppayia, Slaguyn 1 didomaon

4.To ndyo Tov 10100 Ba mpénet va uriohoyiCetat mpooekTikd mpiv and Ty mupodotnan omotoudiinote auppanTikov.
Avatpé€re otic evotnteg "KATAAOTOZ MPOAIATPAOQN" kat “Anatrtiioeic oupmieang latou”. O dpog “Anaitron aupmicong
10T00” QVaQEPETa 0N aMaitnon oupTieang Tou 1atoU yia kaBe péyeBog ouvdeTrpa. Ot kepaléc enavaqoptiong
iag xpriong TA* 30, 45, 60 kat 90 dev mpémel va XpnotHonolodvTal Ge 10T6 1ou dev Umopei va oupmIeaTel Gveta oI
kaBoplopiéves anartaei oupnieang f cupméCeTal iyotepo og alyKplon pe TIC anartoelg autéc. Av dev TpnBodv ol
0dnylec autéc, mopei va dBet ywpa amotuyia T obykAelong, TpaupiaTiodg Tou totov, didppnén, oxdon (0Tol Kat
ektomon f/kat umopei va pny entreuBel apdotaon.

5. Ta emavagopri(6yieva auppanikd TA Gev mpémel va xpnotonolodvral yia T ouppagi Tou Aatog, Tou omhriva i
TIAPOHOLWV 10TAY YIaTi 1) GUTIEDN TWV 10TV QUTV Umopei va anofel KaTaoTpenTik,

NEPITPAOH

Ta enavagopuldpeva aupparikd TA* TonoBetov i aelpd ouvdetripwy dimhic aMnhooivéeang and Titavio kat
SlariBevrar o prkn ypaypic ouppagrc 30 mm, 45 mm, 60 mm kat 90 mm yia yprion o€ Sidgopec epappoyéc. To
enavaqopti{Opievo ouppantikd TA* 30-V3 tomoBetei pia oeipd ouvdetipwy Tpumhc anhoodvdeong and Tdvio.
AatiBevtat tpia peyédn ouvdetrpwy (2,5 mm, 3,5 mm kat 4,8 mm) mov propodv va dexBodv didpopa myn 10TGV.
Napakahobyie avatpé€te ot evatnra”KATAAOTOZ NPOAIATPAOQN" yia Ta SlaBéatpa HeyéBn auvdeTpwy Kat prkn
epyaheiou / kepalic. KaBe emavagopri6pevo aupp 6 TA* mpénetva popTiCetal expt 7 Qopég povov ent
ouvohou 8 mupodotroewv avd epyaleio.

@D IXHMATIKH ANEIKONIZH

A) SIATONEZ

B) AKMONAZ

() (T) NEIPOY. YTKPATHEHY.

D) (&) KEOAAH ENANAGOPTIZHE MIAZ XPHEHS. (SULU)

£) YTIOAOXH KEOAAHE

F) (XT) KOYMIIA NEIPOY XYTKPATHEHX. 1A TON ANTIXEIPA

G) (2) KOYMNI ANEAEYBEPQIHE

H) AABH

@ OLHTIEI XPHIHE

Ta enavagopti{6yieva oupparmikd TA* mapéyovtal amooTelpwpéva e TIC olayoveq otV avokr Béon kat pe pia keah
enavagdpriong iag ypriong (SULU) fj6n tomoBetnpévn.

1. ThOTpROTE TIC a1ayveg Tou epyaleiov yopw and Tov mpog ekTopr i Slatopr 10T,

2.0 meipog ouykpatnong npémel va npownBei kat va kabioel kakd mpw and To Khefotpo f Ty mupodétnon Tou
epyaheiov. 0 meipog pmopei va mpowdnBel e To yépt whwvVTAE MPOg Ta eUMpac Ta AeUkd KouHMA yia Tov avTixelpa. Av
0 meipog ouykpdtnang Sev TomoBetnBei jie To xépt mptv KheioeTe 1o pyakeio, Ba TomoBetnBei autopata kabug kheivouv
01 01aYOVEG TV Epyaheiou.

() (1) MEIPOX. YTKPATHEHE.

NPOXOXH: H owot 101 Tou meipov 07OV GKpova TPEMEL va
empear@veral 1600 omTika 600 Kat ayyilovrag Kat Ti¢ 5o mAeupéc Tov dKkpova yia va
Bep ite 611 0 meipog ouyKpdTnong Sev £xer tomoBenBei AdBog. H atabepn micon Tou
Tmeipou suykpatneng otn Bon Tou Ba fonBiioel oTnv e€acpalion TG owWOTIC 3 H
Tupodoton epyaleiou 6o omoio o meipog oUyKpATNaNG Sev £xel TomoBeTnBEi 6waTd pmopei va
et og dAAnAn Stapo deniy Kdttmou Ba gixe w¢ anotéheopa Sraguyi i
Sidomacn e ypappric ouppapiic.
IHMEIQEH: Av o ieipog uykpatnong TomoBetnBei e 1o xépt kat to Kovpmi aneheuBépwang evepyoroinBei mptv
apiete Teheiwg ™ hapn, o meipoc Ba mpénet va TpaBny el e To xépL. Ze ONeC TI GNNeC TEpITTELC, 0 Tieipog Ba
Tpapnytef autdpata.

3. Zgi€re 0 Aapr yia va apyioet n aupmnolaon Tou toTob. £to opyavo undpxet mpoBAedn yia wia nhagn Bon “mpw
and 1o ogi€ipo” 6mou 1 Aapr pmopei va aneheuBepwBel ywpic va emotpéypel atry apyikr T Béan étot wote va eival
uvatr 1 Tehik) TomoBTnan Tou 170l evtog Twv olayovev. Metd v katdMnAn TomoBétman Tou 1oTol, auveyioTe TV
kivnon ¢ AaBrc péypt va aoiCet o Opyavo. H AaBr Ba ematpéper oty apyiki Béon,

H1) APXIKO KAEIZIMO

H2) OEXH MPIN ANIOTO Z0I=IMO

H3) OEEH METATO Z0I=IMO-ETOIMO 1A TYPOAOTHEH

MPOZOXH: Mn o@iyyete T Aapij Sutepn popd av Sev éxet tomoBetnBei Kakd o 10T6¢ - T
Seutepo agi§ipo Ba mupodotroer Toug cuvdeTripec. To pavpo Koupmi aneheuBipwang pmopei va
XpnotpomonBei yia va avoiet 1o epyaleio omoredimote Kavd T Sidpketa T¢ supmAnciacng.
4.Tia va mupodorioee To Opyavo, 0¢i¢Te T Aafii dettepn popd péxpt va oTapiatiioe! oTabepd kat Tote qut
aogaiCerat oty miow Bon. Otav 1o dpyavo mupodotnBei i, n Aapr| Ba mapapiivel ot aogakiagiévn Béon
HéxpLva matnBei 1o avpo koupni aneheuBépwan kat va avoiyTei To Opyavo.

H4) OEZH METATHN MYPOAOTHEH - AZOAAIZMENH AABH

MPOXOXH: Av n Aapr Tov epyaleiov cuykAiver pepIKaC Katd T S1dpKeLa TG mupodoTnong Kat
oTn ouvéxela ameheuBepw e, evBéxetal va epeg: i aipoppayia kaBo Sev mupodotiiBn
Teheing 1o epyaleio - pmopei va Xpnoty 10<i To pavpo Koupni anehevdipwong yia va
avoiget 1o epyaleio omotediimote Katd T Sidpkera ¢ cupmAnciacng

5. Mpw avoi€ete To Mifpw Tupodotnueévo pyavo, jmopei va ypnotporomnBei 1o dkpo T guotyyag wg odnyd komrc
yia T diatopr} 10T00.

6. Miéote 10 patpo koupni anehevBépwong oto miow éPog Tou epyaNeiou yia va avoi€ete Tig olayoveg katva
anaogahioere T hapn. O meipog eubuypdypiong Ba Tpanytel autopata efte eixe mpowdinBe e 1o épt efte autopata.
IHMEIQZH: Metd v agaipeon Tou epyaheiov, va eNéyyete mavia T ypapipr ouppagric we mpog Ty aipdataon.
Atgoppayia pikpric éktaong pnopei va TeBei und éheyxo e pdppara i nhextpokautnpiaon.

@& ENANAOOPTIZH

1. BeBawbeite 011 01 olayove To epyaleiou eival oty TeNeiwg avoiktr Béon kat o meipog euBuypdppuong éyel
Tpapnyrel TeNeiwg mpwv agaipéaete Ty kepal enavagoptiong piag xpriong.

2. Tava agatpéoete Ty kepaln enavapoptiang piag yprong, maote Ti¢ yMwTTideC yia Ta daKTuka ou umdpxouy ato
v pépog e SULU kai tpapréTe kateuBeiav mpog Ta mdvw and Tig alayove.

1) (6) TAQTTIAES TIATA AAKTYAA

Mpw enavagoptioete 1o epyakeio, Tuyov 10100 1j/Kat ouvdetrpeg Tiou €xouy dlapopewBel ald dev

£youv ypnotonoinBe mpénet va anopakpbvovtal and Ty enpdvela Tou akyiova ote va dlaogakiletat n owotr
Slapopgwon ouvdetiipwy o¢ nakohouBeg mupodotroel.

3. Tiava goprioete kai nahi To epyaleio, mAoTe T kavodpla, aypnalpomoint Keah enavagoptiong piac xpriong
and Ti¢ y\wrridec yia a Gaktula, pe TIC omég Twv ouvOETAPWY aTPapLEveS mpog Tov dkova Tou epyaleiov. Eioaydyete
T kegah} enavaqoption piag xpriong otnv petabhikr umodoyr T kegahric kat wBroTe oTaBepa mpog Ta KaTw péxpL
Va aKouoTei To KK o dnh@vet Ot ) Kepali enavagoptiong piac xpriong eivat otn Béon e,

THMEIQEH: 01 alayoveg Tou opyavou be Ba kheioouv av ev éyel tomobetnBei n SULU péoa oTic olayoveg, av dev
£ye1 omoBeTnBei kakd n SULU péoa otic atayoveg 1y av umapyet mupodotnpévn 1 ev pépet mupodotnpiévn SULU péoa
o alayova. Na BeBaicveate ndvia ot xpnatomoteirat n SULU mou evdeikvutat yia 1o mayoc Tou oTob. Mropeite

va katahapete av pia SULU elvar adeia amé Ty napouoia kitpivwy wnTipwv oto eLmpoadlo THAa Twy omwv Twv
QuvOeTpwv.

4. EnavahdBete ) dladikacia emavagopriong omwe xpeldleTal.

IHMEIQZH: Kdbe enavagopti(6yievo ouppariko TA* mpénet va enavaqoptilel péxpt 7 gopé povov ent ouvohou 8
Tupodotgewy avd epyaheio.

@ KATANOTOZ MPOAIATPAOON

J) (1) KQAIKOI NEAZ MAPATTEAIAY. EPTAAEIOY

K) (IA) KQAIKOI NEAZ MTAPATTEAIAY SULU

1) (1B) MHKOZ PAMMHZ 2YPPAOHY

M) (Ir) XPOMATA

N) (18) METEBOZ ANOIKTOY XYNAETHPA

0) (IE) MEFEQOX. KAEIZTOY ZYNAETHPA

P) (IZT) AMAITHZH ZYMMIEZHE 12T0Y

IHMEIQZH: 0 dpog “Anattron oupmieang lTo0" avapépetal 0TV anaftnon Gupmieong Tou (0ToU yia kabe iéyebog
ouvbetrpa. Av 0 1010 Bev propei va GupIeaTel veTa evidg Twv maioiwv autr¢ T anaitnong 1 oupméletat hyotepo
and Ty anaftnon aut, Hmopei va eivat oA naylg / Nemtog yia To péyebog Tov ouvdetrpa.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

1. NpoeyxelpnTiki} aktvoBepanela evoéyetar va éxel we anotéheapia aolwoelc atoug (oTodg. Ot abolwoelg autég
propet, yia napadetyyia, va kavouv To idxog Tou Latol va unepBaivel Ty evdelkvuopievn KAijaka yia To emheypévo
1éyeBog ouvdetripa. Oa mpémet va AngBel mpooekTika umoyn kabe mpoyetpoupyikr Bepaneia oty omoia Hopei va éxel
urofAnBei o aoBevii kat n avtiatoixn emhoyr Tou peyéBoug Twv auVdeTpwy.

2. Kdbe otoigeio o ouokevaoia mpémetva xpnotponolefTal e Tov vOEIKVUOHEVO Tpmo.

3. Ta enavagopti{dpieva ouppanikd TA* mapéyovtat ANMOXTEIPOMENA kat mpoopiCovrat yia moMég yprioeig katd T
ldpkela liag povo emépBaong. Amoppiyte Hetd T yprion. Mnv enavanootelpavete.

4. Hxegpald emavagopriong juac yprong mapéxetat ANOXTEIPQMENH kat mpoopiCetar yia yprion ae MIA povo
enéyBaon. ANOPPIYTE METATH XPHEH. MHN EMANATIOSTEIPQNETE.

5. Mnv kaveTe petatponéc o' autd o epyaleio f Ty Kepakd emavagpopriong piag ypriong. H xprion tpomomoinuévng
kegahrc mBavov va odnynael oe kak Aettoupyia Tou epyaheiou. H United States Surgical, péhog Tou opitou
etaipelav Tyco Healthcare Group LP, Gev eyyudral ta xapaxtnploTikd emd6oewy Tov Tpoidvtog autol kai madel va 1o
QVTITPOOWEVE O€ TIEPITTWON TTOU £XOUV YIVEL PHETATPOMEC OTNY KeGaN ENavapopTiong Hiag xprong 1} 0To epyaleio.
6. K& SULU Ba taipialet kat Ba Aerroupyel awatd pdvo oo epyaleio (1) Ta epyaleia) mou éxet oxediaotel yia yprion
e QuTr TV Kepalr enavagopriong. Av foete va foete pua SULU oe epyakeio Ao anod
£Keivo yia 1o omoio éyel oxedlaotel, To anotéheaia Ba elval mpoBAnpa ot Aettoupyia Tou GUppANTIKOU.

OYAALZETAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY.
AMOOYTETE THN MAPATETAMENH EKOEZH ZE YWHAEE OEPMOKPAZIEE.

MHN AOHNETE TO NPOION EKTEQEIMENO
ZE OEPMOKPAZIEZ ANQ TON 54° C(130°F).

<>

STAPLERY WIELOKROTNEGO UZYTKU

PRZED ROZPOCZECIEM UZYTKOWANIA PRODUKTU
DOKLADNIE ZAPOZNAJ SIE Z PODANYMI INFORMACJAMI.

WAZNE!

Niniejsza broszura zostata opracowana w celu zapewnienia pomocy w uzywaniu staplerow wielokrotnego uzytku
Auto Suture* TA*. Nie jest to podrecznik chirurgicznych technik automatycznego zszywania.

ZASTOSOWANIE

Staplery wielokrotnego uzytku Auto Suture* TA* majq zastosowanie w procedurach chirurgicznych jamy brzusznej,
ginekologicznych, pediatrycznych i klatki piersiowej w celu resekdji lub przeciecia tkanki.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Niniejszy instrument nie jest przeznaczony do innego uzytku niz wskazany.

2. Staplery wielokrotnego uzytku TA*oraz tadunki nie powinny by¢ stosowane na tkankach, ktore wedtug opinii
chirurga nie beda w stanie tolerowac konwencjonalnego materiatu szewnego lub konwencjonalnych metod
zamykania tkanki.

3. Staplery wielokrotnego uzytku TA* nie nalezy uzywac w przypadkach, gdzie nie jest mozliwe bezpieczne
ustawienie szpilki podtrzymujacej w szczelinie kowadetka. Nieprawidtowe zabezpieczenie szpilki podtrzymujacej
moze spowodowac znieksztatcenie linii szwu i w konsekwencji krwawienie, przeciek lub przerwanie tkanki.

4. Przed wystrzeleniem fadunku nalezy uwaznie ocenic grubos¢ tkanki. Zobacz, Karte specyfikacji” oraz czes¢
,Wymagania odnosnie kompresji tkanki". Jest tam podany stopiert scisniecia tkanki dla kazdego rodzaju zszywek.
tadunki do staplerdw TA* 30, 45, 60 i 90 nie powinny byc stosowane na tkance, ktdra jest zbyt cienka lub zbyt gruba
dla danej wielkosci zszywki. Nieprzestrzeganie tych instrukeji moze doprowadzic do znieksztatcenia linii szwu, urazu
tkanki oraz przemieszczenia jej i nie wystapi hemostaza

5. Staplery wielokrotnego uzytku TA* nie mogg by¢ stosowane do zszywania takich tkanek jak $ledziona i watroba,
ktdrych Scisniecie moze spowodowac ich zniszczenie.

OPIS

Staplery wielokrotnego uzytku TA* umieszczaja podwajny, naprzemienny rzad tytanowych zszywek i s3 dostepne w
czterech diugosciach zszywek: 30mm, 45mm, 60mm i 90mm (dtugosc linii szwu), do réznych zastosowari. Stapler
wielokrotnego uzytku TA* 30-V3 umieszcza potréjny naprzemienny rzad tytanowych zszywek. Dostepne sa trzy
wielkosci zszywek (2,5 mm, 3,5 mm i 4,8 mm), dostosowane do rznych grubosci tkanek. Informacje o dostepnych
wielkosciach zszywek i dtugosci instrumentéw / tadunkow podane s w, KARCIE SPECYFIKACII" Kazdy stapler
wielokrotnego uzytku TA* powinien byc tadowany jedynie siedem razy, a catkowita liczba wystrzelert z instrumentu
nie moze przekraczac 8.

@D SCHEMAT

A) SZCZEKI

B) KOWADELKO

() SZPILKA PODTRZYMUJACA

D) LADUNEK JEDNORAZOWEGO UZYTKU

£) OBUDOWA LADUNKU

F) PRZYCISKI KCIUKOWE SZPILKI PODTRZYMUJACE)
6) PRZYCISK ZWALNIAJACY

H) RACZKA

@ 5P0SOB UZYCIA

Staplery wielokrotnego uzytku TA* s3 dostarczane w stanie sterylnym ze szczekami w pozydji otwartej wraz z jednym
fadunkiem umieszczonym w nich.

1. WH6z tkanke, ktora cheesz przeciac lub odciac w szczeki instrumentu

2. Przed zamknieciem lub wystrzeleniem instrumentu upewnij sie czy szpilka podtrzymujaca jest wysunieta i
prawidowo osadzona. Szpilka moze by recznie przesunieta poprzez pchniecie do przodu biatych przyciskow
kciukowych. Jezeli szpilka podtrzymujaca nie zostata recznie osadzona przed zamknieciem instrumentu to zostanie
ona automatycznie osadzona przy zamknieciu szczek instrumentu.

() SZPILKA PODTRZYMUJACA

OSTRZEZENIE: Prawi dzenie szpilki p acej w szczelinie kowadetka p:

by¢ sprawdzone wizualnie oraz poprzez dotyk kazdej strony kowadetka. Wiozenie szpilki
podtrzymujacej we wlasciwe miejsce pomoze i¢ jej prawi izeni |

4 N

Zniep 3 szpilka p 3 moze spowodowac, ze zszywki
beda ni i f co dop dzi do przecieku lub przerwania tkanki.
UWAGA: Nalezy recznie schowac szpilke podtrzymujaca, jesli zostata wysunieta recznie, a przycisk zwalniajacy
blokade uchwytu zostat przycisnigty przed catkowitym $cisnieciem uchwytu. W kazdym innym wypadku szpilka
schowa sie automatycznie.

3. Scisna¢ uchwyt, aby rozpoczac zblizanie tkanek. Podczas ciskania napotyka sie lekki opér w pozycji czesciowego
zacisniecia staplera. W tej pozycji puszczony uchwyt nie wraca do pozycji wyjsciowej, co umozliwia ostateczne
ustalenie pozydji staplera wobec zszywanej tkanki. Gdy stapler jest whasciwie ustawiony $cisnac uchwyt tak, aby
nastapito catkowite zaciéniecie instrumentu na tkance. Uchwyt wréci do pozycji wyjsciowej.

H1) WSTEPNE ZAMKNIECIE

H2) POZYCIA CZESCIOWEGO ZACISNIECIA

H3) CALKOWICTE ZACISNIECIE, STAPLER GOTOWY DO WSTRZELENIA ZSZYWEK

OSTRZEZENIE: Nie nalezy powtdrnie ciska¢ raczki dopoki tkanka nie jest prawidtowo

umieszczona - p Scisnigcie raczki spowodusj ie zszywek. Czarny przycisk
zwalniajacy moze byc uzyty do otwarcia i w y ie przyblizania
tkanki.

4. Aby wstrzeli¢ zszywki Scisna¢ uchwyt ponownie az do oporu, w tej pozycji uchwyt zostanie zablokowany. Uchwyt
wroci do pozydji wyjsciowej, otwierajac stapler dopiero, gdy naciénie sie przycisk odblokowujacy.

H4) POZYCJA POWSTRZELENIU ZSZYWEK - UCHWYT ZABLOKOWANY

OSTRZEZENIE: Przy czesciowym zacisnieciu raczki podczas lenia a naste|

jej moze wystapic krwawienie, gdy i nie byt w petni - czarny przycisk
zwalniajacy moze by¢ uzyty do otwarcia staplera w dowolnym momencie przyblizania tkanki.
5. Po wstrzeleniu zszywek, zanim stapler zostanie otwarty, mozna przeciac tkanke wzdhuz krawedzi kartridza.

6. Naciénij czarny przycisk zwalniajacy w tyle instrumentu, aby otworzy( szczeki i odblokowac raczke. Szpilka
podtrzymujaca zostanie automatycznie odciagnieta niezaleznie od tego czy zostata wsunieta recznie, czy
automatycznie.

UWAGA: Po uzyciu instrumentu zawsze sprawd? linie szwu, czy nie wystapito krwawienie. Mniejsze krwawienie
mozna zatamowac szwem recznym lub elektrokoagulacja.

@& PONOWNE LADOWANIE

1. Przed wyjeciem zuzytego fadunku upewnij sie, ze szczeki instrumentu s3 catkowicie rozwarte, a szpilka
podtrzymujaca jest catkowicie odciagnieta

2. Aby usuna¢ fadunek, nalezy go chwyci¢ za podktadki i pociagnac ku gdrze.

1) PODKEADKI

Przed ponownym zatadowaniem instrumentu nalezy wyczyscic kowadetko z resztek tkanki i/lub uformowanych,
lecz niewykorzystanych zszywek w celu zapewnienia prawidtowego uksztattowania zszywek przy nastepnym
wystrzeleniu.

3.W celu ponownego zatadowania instrumentu chwy¢ nowy, nieuzywany fadunek za podktadki z otworami
szywkowymi zwroconymi w strong kowadetka. Wsur fadunek do metalowej ostony tadunku i wepchnij mocno w
dot az zaskoczy na swoje miejsce.

UWAGA: Nie powiedzie sie préba zaciéniecia staplera, gdy nie bedzie w nim kartridza SULU, bedzie on niewfasciwie
umieszczony, lub nie usuniety po wstrzeleniu zszywek. Nalezy zwrdcic uwagg by zawsze dobierac odpowiedni
kartridz SULU do danej grubosci tkanek. Pusty kartridz mozna poznac po zéttych popychaczach w otworach zszywek.
4.W razie potrzeby powtérzy¢ procedure fadowania

UWAGA: Kazdy stapler wielokrotnego uzytku TA* moze by¢ zatadowany tylko siedem razy, a liczba wystrzeler z
instrumentu nie moze przekroczy¢ 8.

@ KARTA SPECYFIKACI

J) KODY KATALOGOWE INSTRUMENTU

K) KODY KATALOGOWE WKEADOW

1) DEUGOSC LINI SZWU

M) KOLORY (GREEN-ZIELONY, BLUE-NIEBIESKI, WHITE-BIALY)

N) WIELKOSC OTWARTE) ZSZYWKI

0) WIELKOSC ZAMKNIETE) Z52YWKI

P) WYMAGANIA ODNOSNIE KOMPRESJI TKANKI

UWAGA: ,Wymagania odnosnie kompresji tkanki”sa odmienne w zaleznosci od wielkosci zszywki. Jezeli tkanka nie
miesci sie swobodnie w danej wielkosci zszywki, lub zszywka zbyt luzno Sciska tkanke, tkanka moze byc zbyt gruba
lub zbyt cienka w stosunku do wybranej wielkosci zszywki.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac zmiany w tkankach chorego. Zmiany takie moga powodowac
zwiekszenie grubosci tkanki poza przedziat wskazany dla zszywek wybranej wielkosci. Przy wyborze rozmiaru
zszywek nalezy wziac pod uwage ewentualne leczenie przedoperacyjne chorego.

2. Kazdy element zestawu musi byc uzywany we wskazany sposéb.

3. Staplery wielokrotnego uzytku s3 dostarczane w stanie STERYLNYM i sg przeznaczone do uzycia podczas jednej
operacji chirurgicznej. Po zuzyciu wyrzucic. Nie sterylizowac ponownie.

4. kadunki s dostarczane w stanie STERYLNYM | przeznaczone 3 do uzycia podczas JEDNEJ operacji. WYRZUCIC PO
UZYCIU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

5. Nie modyfikowac instrumentu ani fadunku. Uzycie zmodyfik g0 urzadzenia moze spowodowac jego
nieprawidtowe funkcjonowanie. Firma United States Surgical, oddziat Tyco Healthcare Group LP, nie przyjmuje
reklamacji ani nie ponosi odpowiedzialnosci za funkcjonowanie instrumentu i tadunkéw jezeli zostat on poddany
Jakimkolwiek modyfikacjom.

6. Kazdy fadunek bedzie pasowat  dziatat prawidtowo jedynie w instrumencie(tach) dla niego przeznaczonym(ych).
Préba uzycia tadunku w jakimkolwiek innym instrumencie niz tym, do ktdrego zostat zaprojektowany spowoduje
wadliwe dziatanie staplera.

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWE).
UNIKAC DLUGOTRWALE) EKSPOZYCJI NA DZIALANIE PODWYZSZONE) TEMPERATURY.

CHRONIC PRZED DZIALANIEM TEMPERATURY POWYZEJ 54°C (130°F).

) TORKIVE

YENIDEN DOLDURULABILIR ZIMBALAR
A URUNG KULLANMADAN GNCE ASAGIDAKI BILGILERi DIKKATLICE OKUYUN.
ONEMLI!

Bu kitapgik, trtiniin kullanilmasinda yardimar olmak amaciyla tasarlanmstir. Cerrahi teknikler igin bir bagvuru kaynagi
degildir.

ENDIKASYONLARI

Auto Suture* TA* Yeniden doldurulabilir zmbalar, karin bolgesi, jinekolojik, pediatrik ve gogiis cerrahi islemlerinde
dokularin kesilmesi ve ikartilmasinda kullanilmaktadir.

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Buaarag, belirtilen amaclar diginda
kullanimamahdir.

k izere

ve bu tiir amaglarda

2.TA* Yeniden doldurulabilir zimbalar ve SULU'lar, cerrahin kanaatine gare geleneksel dikis malzemelerini ya da
kapatma tekniklerini kaldiramayacak dokular tzerinde kullaniimamalidir.

3.TA* Yeniden doldurulabilir zimbalar, tespit piminin, ors qenesi iizerindeki tespit pimi deligine sikica
yerlestirilemedigi durumlarda Tespit piminin diizgiin takilmamasi, zmbalarin dizgiin

yerlestirilememesine ve bozuk zimba hattina neden olabilir ve kanamalara, sizintilara ya da bozulmalara yol agabilir.
4. Zimbalan basmaya baslamadan dnce doku kalinli dikkatlice degerlendiriimelidir.“Ozellikler Cizelgesi” ve“Doku

Stkistirma Gerekliligi” balimlerine bakin. “Doku Sikisma Gerekliligi’, her zimba boyutu icin sikistirma gereksinimini
belirtir. TA* 30, 45, 60 ve 90 tek kullanimlik doldurma birimleri, belirtilen sikistirma degerlerine kolayca sikismayacak ya
da bu degerlerden daha aza sikisacak dokularda kullaniimamalidir. Bu talimatlara uyulmadiginda, kapanmama durumu,

doku travmas1, agilma, doku yirtilmasi ve yer dedistirme meydana gelebilir ve/ya da hemostaz saglanamayabilir.

5.TA* Yeniden doldurulan zimbalar, zarar verebileceginden karacider, dalak ya da benzeri dokular tzerinde kullaniimamalidi.
TANIM

TA* Yeniden doldurulabilir zimbalar, iki sira titanyum zimba teli yerl ktedir ve cesitli uygul
{izere 30 mm, 45 mm, 60 mm ve 90 mm zimba hattr uzunluklaninda modellere sahiptir. TA* 30-V3 yeniden
doldurulabilir zimba, {i¢ sira titanyum zimba teli yerlestirir. Cesitli doku kalinliklariyla kullanilabilmesi igin i zmba teli
bqyu{u (2,5mm, 3,5 mm ve 4,8 mm) mevcuttur. Liitfen zimba teli boyutlan ve alet/kartus uzunluklar icin “OZELLIKLER
(IZELGESI"ne bakin. Her TA*Yeniden doldurulabilir zimba, en fazla 7 kez doldurularak 8 kez kullanimalidir

& SEMATIK GORUNIM

A) CENELER

B) ORS

) TESPIT PIMI

D) TEKKULLANIMLIK DOLDURMA UNITES] (SULU)

E) KARTUS MUHAFAZASI

F) TESPIT PIMI PARMAK DUGMELERI

G) BIRAKMA DUGMESI

H) KoL

@D KULLANMA TALIMATLARI

TA* Yeniden doldurulabilir zimba, steril olarak, ¢eneler agik konumda ve bir adet tek kullanimlik doldurma birimi
(SULU) takili halde saglanmaktadr.

1. Aletin enelerini kesilecek ya da gikartilacak dokunun tizerine kaydinin.

Vet bnllan mal

2. Aleti kapatmadan ya da calistrmadan once, tespit pimi ilerletilmeli ve diizgiin bicimde yerine oturtulmalidir. Pim,
beyaz parmak diigmeleri ileri dogru itilerek elle ilerletilebilir. Tespit pimi, aletin kapatiimasindan dnce elle yerine
oturtulmadiginda, alet ceneleri kapatilinca pim otomatik olarak yerine oturacaktr.

C) TESPITPIMI

DIKKAT: Tespit piminin ors deligine diizgiin yerlestigi, tespit piminin yanhs takilmadigindan
emin olmak icin bakarak ve drsiin her iki tarafina dokunarak dogrulanmalidir. Tespit piminin
sikica yerine itilmesi, dogru yerlesmesini saglayacaktir. Aleti, tespit pimi yanhs yerlestirilmis
halde calis diizgiin ol buna bagh olarak zimba hattinda sizintilara
ya da bozulmalara neden olabilir.

NOT: Tespit pimi elle yerlestirildiyse ve kol tam sikistinimadan nce birakma diigmesine basildiysa, pimin elle geri
cekilmesi gerekecektir. Diger tiim durumlarda, pim otomatik olarak geri cekilecektir.

3. Dokuyu yerlestirmeye baglamak igin kolu sikin. Dokunun cenelerin arasindaki son konumunu almasini saglamak
icin, alette, kolun orijinal konumuna geri dnmeden birakilabilecedi bir“n-sikisma”konumu bulunmaktadir. Doku
dogru konumlandinldiginda, alet sikisana kadar kolu calistirmaya devam edin. Kol, orijinal konumuna geri dénecektir.
H1) ILK KAPATMA

H2) ON SIKISMA KONUMU

H3) BASILMAYA HAZIR SIKILMIS KONUM

DIKKAT: Doku dogru yerlesmeden dnce kolu ikinci kez sikistirmayin - kolun ikinci kez

calis basil yol acar. i bir anda siyah
birakma diigmeleri kullanilarak alet agilabilir.

4. Aleti calistirmak icin, kolu, sabit bir durma noktasina gelene ve arka konumda kilitlenene kadar ikinci kez sikin.

Zimba tam basildiginda, siyah serbest birakma diigmesine basilip, alet ailana kadar kol kilitli konumda kalacaktir.

H4) BASILMIS KONUM - KOL KILITLI

DIKKAT: Calistirma sirasinda aletin kolu kismen sikilip alet tam ¢;
lacagindan kanama meydana gelebilir.

diigmesi kullanilarak alet agilabilir.

5.Tam basilmis aleti agmadan tince kartugun kenari, doku kesme islemi sirasinda bir kilavuz olarak kullanilabilir.

i bir anda siyah birakma

6. Ceneleri agmak ve kolun kilidini serbest birakmak icin aletin arka tarafindaki siyah birakma digmelerine basin.
Hizalama pimi, mandel ya da otomatik, nasil takilmig olursa olsun otomatik olarak geri cekilecektir.

NOT: Aleti gikarttiktan sonra her zaman zimba hattint hemostaz aisindan kontrol edin. Kiigiik aph kanamalar,
elektrokoter ya da elle atilacak dikilerle kontrol altina alinabilir.
@) VENIDEN DOLDURMA

1.Tek kullanimiik doldurma birimini ¢ikartmadan dnce aletin ¢enesinin tam agik konumda oldugundan ve hizalama
piminin tam olarak geriye cekilmig oldugundan emin olun.

2. SULU"yu gikartmak icin parmak uglarinizla SULU'nun dist tarafindan kavrayin, yukartya dogru ekin.
1) PARMAK UCLARI

Aleti yeniden doldurmadan dnce, daha sonra yapilacak zmbalamalarda zimbalarin diizgiin olmasini saglamak icin 6rs
{izerindeki, dokular ve/ya da basilmig ama kullaniimayan zimbalar temizlenmelidr.

3. Aleti yeniden doldurmak icin, yeni, kullaniimarnis SULU'yu, zimba delikleri aletin Grsiine bakacak sekilde parmak
uglarinizla kavraymn. SULU'yu metal kartug muhafazasina takin ve tek kullanimiik yikleme birimi yerine oturana kadar
sikica asadtya bastirin.

NOT: SULU takilmarnigsa, cenelere tam olarak yerlestirilmemigse ya da basilmis, kismen basiimis SULU cenelerde
bulunuyorsa aletin geneleri kapanmaz. Her zaman doku kalinigina uygun SULU'nun kullanildigindan emin olun. Bog
SULU, zmba yuvarinin 6n tarafinda sari itme noktalaninin gériinmesiyle ayirt edilebilir.

4. Doldurma islemini gerektigi gibi tekrarlayin.
NOT: Her TA* Yeniden doldurulabilir zmba, en fazla 7 kez doldurularak 8 kez kullaniimalidir

@ OZELLIKLER GIZELGES

J) ALET SIPARIS KODLARI

K) SULU SIPARIS KODLARI

1) ZIMBA HATTI UZUNLUGU

M) RENKLER

N) ACIK ZIMBA BOYUTU

0) KAPALI ZIMBA BOYUTU

P) DOKU SIKISMA GEREKLILIGI

NOT: “Doku Stkisma Gerekliligi’, her zimba boyutu icin sikistirma gereksinimini belirtir. Doku, bu degere kadar kolayca
sikismiyorsa ya da bu degjerden daha fazla sikisiyorsa, doku zimba boyutuna gdre cok kalin/ince olabilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Operasyon dncesi radyoterapi uygulamasi, dokuda degisikliklere neden olabilir. Bu dedisiklikler rnegin doku
kalinlignin, secilen zimba boyutu icin belirtilen araligi gecmesine neden olabilir. Hastaya uygulanmis olabilecek her
tirli cerrahi dncesi tedaviye ve buna kargilik gelecek zmba boyutu secimine dikkat edilmelidir.

2. Ambalajin icindeki her parca, belirtilen sekilde kullanilmalidr.

3.TA* Yeniden doldurulabilir zimbalar, STERIL olarak saglanmistir ve tek bir cerrahi islem sirasinda birden fazla kez
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullandiktan sonra atin. Yeniden sterilize etmeyin.

4, SULU, STERIL halde saglanmaktadir ve yalnizca BIR prosedirde kullaniimalidir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

5. Alet ya da SULU iizerinde oynama yapmayin. Degistirilmis araglarin kullanilmasi aletin yanlis calismasina neden
olabilir.Tyco Healthcare Group LP'nin bir béliimi olan United States Surgical, SULU ya da alet iizerinde herhangi bir
degisiklik yapildiginda, bu triindn performans zellikleri hakkinda bir iddiada bulunmamakta ya da bilgi vermemektedir.
6. Her SULU, yalnizca SULU ile calismak izere tasarlanmis aletlere takilabilecek ve bunlar izerinde diizgiin calisacaktr.
SULU'lan, tasarlananlar disinda bir alette kullanmak, zmbanin alismamasina neden olacaktir.

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

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

— >

MEPE3ATPY>XAEMbIE CTOMJEPbI

MEPEQ UCNONb30BAHUEM MPOAYKLM BHUMATENIbHO
03HAKOMbTECh C HUXKECNE/YIOLLEA UHOOPMALIMEN.

BAXHO!

JlanHbiii GyKneT npeaa3HaueH AnA NOMOLLY B UCNONb30BAHAM AAHHOTO U3AentA. OH He ABNARTCA CNPaBOYHUKOM
10 XUPYPIVYECKIM TeXHUKaM

MOKA3AHUA K UCNONb30BAHUID

(rannep Auto Suture™ TA* npumeHAeTca B a0A0MUHANBHOI, TIHEKONOTMYECKON, NEAUaTPIUeCKii i rpyAHOI
XUPYPIUY MY PE3EKLIVMA U PACCEUEHIM TKaHE.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. JlaHHoe yCTpoiAcTBO He nf
“Tokasanua".

UeHo ANA Ucno. B Lenax, o A0T B pasiene

2. Mepe3arpyxaemble crannepsl TA* i ofHopa3oBble 3arpyaemble 6n0ku (03b) He CeayeT NPUMEHAT Ha TKAHAX,
KOTOPbIE, 110 MHEHUIO XUDYPra, He CMOTYT BblAEPXATb MPUMeHeHIA TPAANLIMOHHbIX MATepUanoB ANA CLUMBAHUA
11 0ObIYHOV TEXHVKM 32KDBITUA.

3. Mepe3arpyxaemble CTanepb TA* Henb3A 11CNONB30BATH B TeX CNyuanX, KOTAa YAePKUBAIOLWTI CTepikeHb
HEBO3MOXHO HAZIEXHO 3aKPENUTb B OTBEPCTUM AUNA Y/ACPKIBAIOLLIENO CTEPKHS, HAXOAALLIEMCA Ha 3aXBaTe OMOPHOTO
cTepXHA. [Inoxoe 3aKpennenyie yaepxMBAIOLLIET0 CTePXHA MOXeT NPUBECTY K HeNPaBUNbHOMY GOPMIPOBaHUID
KOO U HapyLUHMI0 LB U3 CKOG, 4TO MOXET BbI3BaTb KPOBOTEUEHME, KPOBOTOU/BOCTD U Pa3PbIB LUBA.

4. Nepea npuseaeHmem B AefiCTBIte NI0OOTO U3 CTINNEPOB CEAYET TLLATENbHO OLIEHUTb TONLLMHY TKaHei.
O6paturecs k“TABLLE CO CMIELMOUKALIMAMIA" u k pasaeny “TpeBoBanua k Cxatwio Tkakeii"“Toeosanua

K CXaTIi0 TKaHei " OTHOCATCA K TPeBOBAHAM K OKaTUo TKaHelt ANIA Kaxa0ro pa3mepa ckob. OaHopasosble
3arpyxaemble ycTpoiicrea TA* 30,45, 60 1 90 He cnegyeT cnonb308aTh ANA TKaHelt, KOTOpble HeNb3A
6ecnpenaTCTBEHHO CKaTb, WM eCTH TKAHI CKUMAIOTCA MEHbLUE, YeM 3T0 YKa3aHo B TPEG0BAHMAX M0 OkaTHo.
TlpeHeBpesxeHie STUMI MHCTPYKLMAMI MOXKET MPUBECTIA K HENONHOMY 3aKPbITIO, TRABMIUPOBAHUID TKaHe,
NOABNEHYIO TPELLVH, Pa3PbiBY TKaHel, UX CMELLIEHMI0 /WA HEBO3MOXHOCT A0GUTLCA remocTasa.

5. Mepe3arpyxaemble CTanAepbi TA¥ He CrleayeT UC0Nb30BaTb ANIA YCTaHOBKI CKOD Ha TKaHU MIeYeHH, Cene3eHKkit
114 QHANOTMUHbIE TKaHI, MOCKOMbKY AU1A TaKUX TKaHel CXaTHie MOXKET 0Ka3aTbCA PaspyLIMTENbHbIM.
OMUCAHUE

Mepe3arpyxaemsle crannepbl TA¥ ycTaHasuBaioT ABOHOI PAZ TUTAHOBbIX CKOO, PACONOXKEHHBIX B LWaxMaTHOM
nopaake. JInd 1CNonb30BaHIA B PA3NMUHbIX CUTYLMAX CyLLECTBYIOT CKOObI ANHOT 30 MM, 45 MM, 60 MM 1

90 M. Mepe3arpyxaemblii crannep TA* 30-V3 ycTaHaBauBaeT TpoiiHOii PAA TUTAHOBBIX CKOG, PACNONOKEHHBIX

B LUAXMATHOM nopAAKe. VmetoTca ckobbl Tpex pasmepoB (2,5 MM, 3,5 MM 1 4,8 MM) AN TKaHell pasniuHoi
ToALMHbI. Moxanyiicra, obpatutecs k“TABNLIE CO CEUMOUKALIMAMI' rae yka3akbl CywiecTBykoLLye pasmepbi
K00 U ANUHbI UHCTPYMeHTa / KapTpuaa. Kaxabii nepe3arpyxaembiii crannep TA¥ MoxeT GbiTb nepesarpyxeH Ao
7 pas, uTo AaeT BOSMOXKHOCTb BOCMO/Ib30BATBCA MHCTPYMEHTOM 8 pas.

@D (XEMA MHCTPYMEHTA

A) 3AXBATHI

B) OMOPHbIN CTEPKEHD

() YIEPKIBAIOLLINIA CTEPXEHD

D) OIHOPA30BbIVI 3ATPYKAEMbIV BIIOK (03)
£) KOPMYC KAPTPH/IKA

F) KHOMKW YAEPKUBAIOLLETO CTEPXKHA

) KHOMKA PACKPbITUA

H) PYKOATKA

o WHCTPYKLIMN N0 UCNONb30BAHNIO

ﬂepe3arpy>«awb\e Tannepbl TA* noctaBnaioTca B CTepUNbHOM BUAE C 3aXBaTaMu B OTKpb\TOM NO3NLMN W C OAHUM
YCTAHOBAIEHHbIM 0FHOPa30BbIM 3arpykaembi 6nokom (03b).

1. MnasHbIM JBUXEHWEM N0ABEAWTE 3aXBaTbl MHCTPYMEHTA K TKaHM, KOTOpas 6yﬂ€T NOABEPrHyTa Pe3ekunn unu
pacceyeHuio.

2 YAEDMMBH)OMW\ (TePXEHb JOMKeH 6biTb BbIABUHYT W NPABUIbHO YCTAHOBNEH [0 3aKPbITUA U NPUBEAEHUA
VHCTpyMeHTa B nelicTaue. Yrobbl BbIZABUHYTb CTEPXEHb BPYUHYI0, HYXHO, HaAaBNWBAA HA 6Oenble KHOMKM GonbLunM
NanbLiem, NepemecTuT ux Bepea. Ecnut yaepxuBaloLLwii CrepxeHb He Gbin 3agMKCUPOBaH BPYUHYI0 40 33KPLITUA
UHCTDYMeHTa, OH 6yfleT 3aQUKCUPOBAH aBTOMATUYECKY NP 3aKPLITHN 32XBATOB HHCTPYMEHTA.

) YAEPKUBAIOLLMI CTEPXEHD

0CTOPOXHO: Heo6xoanMmo BU3yanbHO 1 Ha oLuynb (¢ 06enx CTOPOH ONOPHOTO CTePIKHA)

y6 Al B TOM, 4T0 cTep: p b B OTBEPCTUM
OMOPHOTO CTEpHS, 4T06bI rapaHTUp ) il CTEpIKEHDb He CMeLLeH.
Ona TOro, YT0 it cTep ye CANbHO

Ha Hero. B [ieiiCTBIE MHC 4 yc

YAEPKUBAILMM CTEPIKHEM MOXET MPUBECTH K HenpaBUAbHOMY GOPMUPOBaHMIO CKO, YTO
MOMET BbI3BaTb KPOBOTOUMBOCTb MNW Pa3pblB WBa.
MPUMEYAHME: Ecnn yz i CTepXEHb )« A BPYUHYI0 1 KHOMK PACKPbITA aKTUBHPYRTCA
110 NIONHOTO CXATUA PYUKY, MOXET MOHAZ00UTLCA BTAHYTH CTePXeHb BPYUHYK. Bo BCeX ApyriiX Cy4asx CTepeHb
BTATMBACTCA ABTOMATUYECKN.
3. CoxmuTe pyyKy, 4To0bl HauaTb COnkeHie Tkareit. 114 T0r0 YToObI NPOU3BECTI OKOHUATENbHO®

TKaHI MEX/1y 3aXBaTaMM, B AAHHOM UHCTDYMEHTE NPeAyCMOTPeH BCTPOEHHbIIE MeXaHU3M
TaKTUbHOTO “NPEA3AXMMHOr0” 10: I ,10: if PackpbITb PYKOATKY 63 BO3BPALLIEHNA ee B
IICXoAHoE nionoxceHite. Moce Toro, kak TKaHb Dy/leT pacnonoxeHa NPaginbHo, MPOROMKAITE HAXUMATL Ha YUKy
110 TIONHOTO CMbIK3HWA MHCTPYMeHTa. Pyuka BO3BPATUTCA B NePBOHYANIbHOE NONOXEHHE.
H1) HAYANBHOE NONOXKEHNE
H2) NONOXKEHNE NEPEA CMbIKAHWEM
H3) COMKHYTOE COCTOAHWE, FOTOBHOCTb K PABOTE
0CTOPOXHO: He ckumaiiTe pyKOATKY BTOpPOIf pa3, €N TKaHU He PacnonoXeHbl HYKHbIM
06pa3om — npy BTOPOM QKVMAHNM NPOUCXOAUT Nolaya cko6. YepHas KHOMKa pacKpbITUA
MOXeT 6bITb U ana WHC B 11060/l TouKe BO Bpems conmxKeHus.

4 ﬂﬂﬂ 070 4T06bI NPUBECTH MHCTPYMEHT B ﬂEV\(TBV\E, BO BTOpOV\ pas OKkumaiiTe PYKOATKY 210 TeX NOp, NOKa OHa He
JLOCTUTHET XECTKOro ynopa 1 He 3aLLeNkHeTCA B OﬁpaTHOM nonoxetun. llocne nonHoro NPUBEAEHNA NHCTPYMEHTA
B JeiicTBue PYKOATKA OCTAETCA B 3aLLIENKHYTOM NONOXeHUu 40 TeX nop, NoKa He ﬁyLlGT HaXaTa YepHaa KHoNka
Pa3bnokmMpoBaHuA.

H4) N031LIA MONHOTO CPABATBIBAHNA C 3ALLENKHYTOM PYKOATKOM

0CTOPOXHO: Ecnm pyKoATKa MHCTPYMEHTa YaCTUYHO OKaTa BO BpeMaA NpUBe/ieHuA
MHCTPYMeHTa B ieiiCTBIe, a 3aTeM MoXeT Tb Kp , TaK Kak
WHCTPYMeEHT 6bin npuBe/ieH B AeiiCTBUE He 10 KOHLA — ANA OTKPbITUA MHCTPYMEHTa B Nio6oit
TOYKe BO BpeMaA CONMKeHNA MOXHO UCNONb30BaTh YEPHYI0 KHOMKY PackpbiThA.

5. Jlo OTKPbITIA CpabOTaBLUEro MHCTPYMEHTA Kpaii KapTPUAXK MOXET BbiTb UCMONB30BaH B KauecTse
Hanpasnmoueﬁ NPV PACCEYEHUN TKAHM.

6. 4706b1 OTKPbITD 32XBaTb! Y PA36N0KMPOBATH PYKOATKY, HAXMHTE YePHYI0 KHOMKY PACKPLITUA C TbIIbHOI CTOPOHbI
WHCTPYMeHTa. PerynupyloLLyii Crepxeb GYAET BTAHYT aBTOMATUYECKW, HE3aBUCUMO OT TOF0, Gbi OH BbIBUHYT
ABTOMATUYECKN NN BPYYHYHO.

MPUMEYAHME: Mocne u3Bneyenita MHCTPYMeHTa BCersia NPOBEPAIATe WOB 13 CK0D Ha HanuuMe remocTasa
He6orbLI0 KPOBOTEUEHHE MOHO YCTPaHUT HANOKEHHEM LUBOB BPYUHYIO UM € NOMOLLIbIO 3MEKTPOKayTepa

@ NOBTOPHAA 3ATPY3KA

1. Mepen Tem, Kak U3BNeyb 0HOPa30BbIit 3arpyxaeMbiii 610K, y6eauTeCh B TOM, 4TO 3aXBaTI UHCTYMEHTA
NIONHOCTbIO PACKPbITLI, & PEryNMPOBOYHbITE CTEPKEHD MOAHOCTbIO BTAHYT.

2. Yrofbl u3sneub 03b, yxsatuTech 3a NoAyLLIeYKM ANA NaNbLes, HAXOAALLeCA B BepxHeli yacTi 036, 1
BbITATVIBAITe €r0 13 3aXBaTOB BBEPX N0 NPAMOIA.

1) NOAYLLUEYKIN ANA NANBLEB

Tlepea Tem, kak NOBTOPHO 3arpy3UTb UHCTPYMEHT, BCE TKaHIt U/Unit COOPMUPOBAHHbIE, HO HEUCTIONb30BAHHbIE
CK0ObI HYHO YanHTb C MOBEPXHOCTI 33XBATOB, YTOObI MPY NOCTELIOLLX NIPUBELEHNAX UHCTPYMeHTa B [eiiCTaie
CK0ObI GOPMUPOBANNCb NPABMUNBHO.

3. Yro6bl NOBTOPHO 3arpy3uTb MHCTPYMEHT, BO3bMUTE HOBbITE HEUCONb30BaKHbIii 03b 3a noayweukw AN nanblies,
1I0BEPHYB €10 PACKPbITIeM CKOO K 0MOpHOMY CTepXHI0 MHCTPyMeTa. Berasbre 036 8 Koprye MeTananyeckoro
KapTPHAXa Ul CYbHO HaA3BMMBAIITE HA HEr0 40 TeX 0P, M0Ka Ha PasAaCTCA LUNYOK, 03HauaI0LWIA, uTo
0/IHOPa30Bblit 3arpy>aeMblit 610K CTan Ha MecTo.

MPUMEYAHME: 3axsatb HCTpyMeHTa He comkHyTes, eci 035 He BCTanew 8 3axBaTbl, e 036 He 410 KoHLa
BCTaB/eH B 33XBaTb, W €U MOTHOCTLIO WM YACTHYHO NpUBELeHHbITI B eiicTBie 035 HaXOAUTCA B 33XBaTax.
(06s3aTenbHo NpoBepaiiTe cooTBETCTBIE Ucnonb3yemoro 03b TonLHe TkaHu. Onpeaenns, uto 03b onycTolweH,
MOXHO 110 HaNM4Mio Nepes OTBEPCTAMM ANA KOO XeATbix TonKaTeneit.

4.B npoLeaypy PHOIA 3arpy3Ki NP obpasom.

TIPUMEYAHUE: Kaxzbiii nepe3arpyxaembiii crannep TA* MoxeT GbiTb nepesarpyxeH Ao 7 pas, uto Jaet
BO3MOXKHOCTb BOCTOIb30BATLCA HCTPYMEHTOM 8 pa3.

@ TABNMUA CO CTELUOUKALMAMMU

J) KOZIbI OBTOPHOO 3AKA3A MHCTPYMEHTA

K) KOZIbI TIOBTOPHOIO 3AKA3A 036

L) AIMHA CKOBbI

M) LIBETA

N) PA3MEP OTKPBITO CKOBbI

0) PA3MEP 3AKPLITON CKOBbI

P) TPEBOBAHMA K CKATVIO TKAHEN

MPUMEYAHME: “TpeboBaritA K OKaTuio TKaHel” 0THOCATCA K TPEBOBAHMAM K OKATIO TKAHEN ANA Ka/10r0
pa3mepa ckob. EC TKaHb HEBO3MOXHO BeCNPENATCTBEHHO CaTb B COOTBETCTBIM € STVMM TPEOOBAHNAMM, W

TKaHb OKIMAETCA MeHbLLIE, e TPEBYETC, TkaHb MOXKET 0Ka3aTbcA Uepeciyp ToCToit / TOKOY A1 BbiGpaHHOrO
pasmepa ckod.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI TPEAOCTOPOXXHOCTH

1. MperonepawyoHHas PeHTreHoTEPaNIA MOXET NPUBECTA K U3MEHEHWAM TKaHeT. ITH U3MeHeHUA MoryT,
HanpuMep, NPUBECTH K yBENVYEHIH0 TONLLMHDI TKakei A0 TaKoit BENMUMHbI, KOTOPaA BbIXOLUT 33 NpeayCMOTpeHHbiii
1A BIOPaHHbIX CK0O MHTEPBAN. Heo0X0ZMMO 0UeHb BHUMATENbHO OTHOCUTBCA K MPeA0NepaLIoHHOl NoAroToBke
NIaLIeHTa, KOTOPaA MOET NOHAA0BUTBCA, 1 OCMOTPUTENbHO BbIOMPATS a3mep Ckob.

2. Kaxbiii KoMNOHeHT, HaXOAALLMIACA B yNakoBKe, AOMKeH UCNOMb30BATLCA TaK, Kak 3T0 ONMCAHO.

3. TMepe3arpyxaembie cranneps! TA* noctasnaiotca 8 CTEPUIHOM Buae v npegHasHaueHl AnA MHOTOKpaTHoro
IICNONb30BaHHA B TeYeHIe OAHOI X/pyPriyeckoit onepaLv. Mocne NCNonb30BaHHA MHCTPYMEHT Cleayer
BbI6pOCHTH. He noBepraiiTe MHCTPYMEHT NOBTOPHOI CTepUAM3aLIMY.

4,036 nocrasnserca 8 CTEPUTBHOM Buae 1 npearasaden Ang 1cnonb308ana TobKo 8 pamkax OIHOM
npouezypbl. NOCTE NCNOMb30BAHIA BbIBPOCTD. HE MOABEPTATH MOBTOPHOM CTEPUMA3ALIMM

5. He moanduuypyiire fiaHHblit uHCTpYMeHT wnu 03b. Ucnonb30BaHHe MOAMDULMPOBAHHOO YCTPOICTBA MOXET
TIPUBECTI K HENPaBHIIbHOMY QYHKLIOHMPOBaHWI0 MHCTPymerTa. United States Surgical, oTaenetue Tyco Healthcare
Group L, He NpUHM3eT HUKaKyX PeTeH3wit 1o noBoay pabouitX XapaKTepCTik AaHHOTO U3Aenus, ecin
UHCTpyMeHT wu 035 noaBepranuc Kakim-nubo 3meHeHnam.

6. Mlio6oii 03B BCTaBNACTCA It HOPMaNbHO GYHKLIMOHUPYET TONBKO B MHCTPYMEHTe, NPedHa3HaueHHOM A
akHoro 03b. Mpu nonbiTkax 1cnonb308atb 03b B KaKOM-IG0 UHCTYMEHTE, OTAMUHOM OT TOFO, 1A KOTOPOTO OH
TIpeiHa3HaueH, NPUBEAET K HenpaBHbHoii pabote CTannepa.

XPAHUTb NPU KOMHATHO/ TEMMEPATYPE.
HE NO/IBEPTATb ANIUTENbHOMY BO3EACTBUIO BbICOKOA TEMMEPATYPbI.

HE NOQABEPTAVTE BO3AEACTBMIO TEMMEPATYPbI, MPEBbILAKLLEN 130 F (54 C).

MAGYARORSZAG

UJRATOLTHETO TUZOGEPEK

ATERMEK HASZNALATA ELOTT
FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!

£z a tdjékoztatd a termék haszndlatanak megkonnyitésére készilt. Nem a sebészeti eljarésok kéziknyve.
JAVALLAT

Az Auto Suture™ TA* djratdltheto tuzogépek hasi, nogydqydszati, gyermekgydgydszati és mellkasi mutéti
eljdrdsokndl haszndlhatoak szoveti resectio vagy transectio esetén.

ELLENJAVALLATOK

1. Akészillék csak rendeltetésszeru haszndlatra késziilt és kerilt forgalomba.

2. ATA* Gjratoltheto tuzogépek és eqyszer haszndlatos toltoegységek nem haszndlhatdak olyan szoveteken,
amelyek a sebész véleménye szerint nem viselik el a hagyomanyos varratanyagokat és sebzérd technikakat.
3. ATA* Gjratoltheto tuzogépek nem haszndlhatdak abban az esetben, ha a rogzitotu nem illesztheto
megfeleloen az (itkdzon lévo lyukba. A nem illeszkedo rogzitotu rossz kialakitast kapcsokat és hibds
varratot eredményezhet, amely vérzést, szivérgdst vagy szakaddst okozhat.

4. Atuzogép haszndlata elott alaposan meg kell vizsdini a szovet vastagségat. Tanulményozza
az,Adattablat” és a, Szovetkompresszio mértéke" részt. A, Szovetkompresszio mértéke” az egyes
kapocsméretek esetén sziikséges kompressziora vonatkozik. A TA* 30, 45, 60 és 90 eqyszer haszndlatos
toltoegységek nem alkalmazhatdak olyan szdveten, amely kényelmesen nem nyomhatd 6ssze, vagy amely
Gsszenyomva a sziikségesnél vékonyabb. Az utasitdsok be nem tartésa hibds sebzardddst, szoveti traumt,
berepedést, felszakadast vagy elmozduldst, és/vagy nem elérheto haemostasist eredményezhet.

5. ATA* Gjratoltheto tuzogépek nem alkalmazhatdak mdj, Iép vagy hasonl6 szovet zirdséra, mivel ezen
szovetek dsszenyomdsa kdros lehet.

LEIRAS

ATA* Gjratoltheto tuzogépek két, Iépcsosen eltolt sor titdnkapesot helyeznek el, alkalmazastdl fiiggoen 30,
45,60, illetve 90 mm-es sorban. A TA* 30-V3 Ujratdltheto tuzogép hérom, Iépcsosen eltolt sor titankapcsot
helyez el. A kiilonbgzo szovetvastagsagoknak megfeleloen harom kapocsmeéret kzil lehet valasztani (2,5
mm, 3,5mm és 4,8 mm). A kaphat6 kapocsméretekkel és a készilék, illetve tér méretével kapcsolatban
tanulményozza az, ADATTABLAZAT"-ot. A TA* Ujratoltheto tuzogépeket csak 7 alkalommal szabad
(jratolteni, azaz készilékenként sszesen 8 haszndlat lehetséges.

@D SEMATIKUS ABRA

A) BEFOGOPOFAK

B) UTK0Z0

0 ROGZITOTY

D) EGYSZER HASZNALATOS TOLTOEGYSEG
£) TAR BURKOLATA

F) ROGZITOTU NYOMGGOMBJAI

6) KIOLDOGOMB

H) FOGANTYU

@ HASINALATI UTASITAS

ATA* Gjratoltheto tuzogépek szallitasa steril dllapotban, nyitott befogdpofakkal és behelyezett eqyszer
haszndlatos tdltoegységgel torténik.

1. Cstisztassa a készilék befogopofdit a transectdlandd vagy resectdlandd szovet koré.

2. A késziilék zardsa elott a rogzitotunek eloretolt helyzetben megfeleloen illeszkednie kell. A tu
manudlisan is eloretolhatd a fehér gombok megnyomésaval. Ha a rogzitotu illesztése a késziilék zérdsa elott

nem dlisan tortént, a készilék befogd zdrdsakor a tu automatikusan a helyére keriil
() ROGZITOTU
FIGYELMEZTETES: A rogzi gfelel ését az iitkozo

és i kell az iitkozo mindkét oldalan, nehogy a
rogzitotu rossz helyre keriiljon. A rogzitotu eros ny | megfeleloen a helyére
illeszth Ha a késziiléket rosszul elhelyezkedo ro hozza mukodésk

torzulhat a kapocs formaja, ami szivargast vagy a varrat
eredményezheti.

MEGJEGYZES: Amennyiben a riigzito csapot manudlisan illeszti a helyére, és a kiold gombot a kar teljes
leszoritdsét megelozoen nyomja le, a rigzito csapot kézzel kell visszahtznia. A csap minden mds esetben
automatikusan visszaugrik.

3. Nyomja le a kart a szdvet kozelito illesztéséhez. A szerszamnak van egy beépitett, kitapogatd,
ligynevezett “elozetes leszoritd" &lldsa, amelyben a kar az elengedést kvetoen sem tér vissza eredeti
helyzetébe, lehetové téve a szdvet pofdk kizé tirténo végleges beigazitasét. Miutdn a szovetet tokéletesen
elhelyezte, nyomja tovébb a kart egészen a szerszam teljes 8sszezéréddsdig. A kar ekkor visszatér eredeti
helyzetébe.

H1) KEZDETI OSSZEZARAS

H2) ELOZETES LESZORITO ALLAS

H3) LEZART ALLAS - HEVITESRE KESZ

FIGYELMEZTETES: Ne nyomja meg a foganty ha a szévet elhelyezése nem

1.

EESKA REPUBLIKA

PLNICI STAPLERY
PRED POUZIVANIM VYROBKU SI PECLIVE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNENI!

(celem této brozury je pomoci pfi pouzivani tohoto vjrobku. Neobsahuje popis chirurgickych postupd.

INDIKACE

Plnic staplery Auto Suture* TA* se pouZivajf pro vyriznuti nebo rozriznuti tkéne pri brisnich, gynekologickych,
pediatrickych a hrudnich chirurgickych vykonech.

KONTRAINDIKACE

1. Toto zarizenf nenf konstruovano, prodévéno ani urceno pro jiné nez zde uvedené pouiti.

2. PInici staplery TA* a jednotky JPJ se nesmi pouzivat pro tkéne, které podle ndzoru chirurga nejsou schopny sndset
bezné Sici materidly nebo bezné uzaviraci techniky.

3. PInicf staplery TA* se nesmf pouZivat v pripadech, kdy nelze pojistny kolk bezpecne umistit do otvoru pro pojistny
kolik v celisti kovadlinky. Nezajisteny pojistny kolik muze vést k nespravnému vytvarovani svorek a nedokonalé
svorkové linii a muze zpusobit krvéceni, prosakovani nebo roztrzent.

4. Pred aplikacf jakéhokoliv stapleru je nutné peclive overit tloustku tkéne. Viz cdst "Tabulka technickych ddaju”a
"Pozadavky na kompresi tkdne”. "Pozadavky na kompresi tkéne”se tykajf pozadavku na kompresi pro jednotlivé
velikosti svorek. Jednordzové pinicijednotky TA* 30, 45, 60 a 90 se nesmi pouzivat v pripade, Ze tkan nelze dobre
stlacit nebo je stlacenf mensi, nez stanovi pozadavky na kompresi. Pri nedodrzeni techto pokynu muze dojit k
nelispesnému uzavreni, poraneni tkdne, rozestoupeni, roztrZeni ci posunu tkdne anebo nebude zastaveno krvceni.
5. Phnicf staplery TA* se nesmi pouzivat ke svorkovani jater, sleziny nebo podobnych tkani, protoze stlacenim techto
tkani muze dojit k jejich poskozent.

POPIS

Phnicf staplery TA* zaklddajf dvojitou stridave usporddanou radu titanovyich svorek a jsou dostupné v délkdch svorkové
linie 30 mm, 45 mm, 60 mm a 90 mm a |z je pouzit pro ruzné aplikace. Pinici stapler TA* 30-V3 vytvari trojitou
stridave usporddanou radu titanovyich svorek. K dispozici jsou tri velikosti svorek (2,5 mm, 3,5 mm a 4,8 mm) tak,
aby vyhovovaly ruznym tloustkdm tkane. Informace o dostupnyich velikostech svorek a pristroju ci délkdch zasobniku
najdete v tabulce "TABULKA TECHNICKYCH UDAJU” Kazdy pinici stapler TA* Ize doplnit pouze 7krét na celkovy pocet
8 aplikaci jednoho pristroje.

@D SCHEMATICKY NAKRES

A) CELISTI

B) KOVADLINKA

) POJISTNY KOLIK

D) JEDNORAZOVA PLNICI JEDNOTKA (JPJ)
£) POUZDRO ZASOBNIKU

F) TLACITKA POJISTNEHO KOLIKU

) UVOLNOVACITLACITKO

H) RUKOJET

@ NAVOD NA POUZIVANI

Plnicf staplery TA* jsou doddvany ve sterilnim stavu s otevrenymi celistmi a viozenou jednorazovou plnici jednotkou
().

1. Nastavte celisti pristroje kolem tkdne, kterou chcete rozriznout nebo vyriznout.

2. Pojistny kolik musf byt pred uzavrenim nebo aplikacf pristroje vysunuty a spravne usazeny. Kolik Ize vysunout
rucne posunutim bilych tlacitek smerem dopredu. Pokud nenf pojistny kolk pred zavrenim pristroje usazen rucne, pri
uzavreni celisti pristroje zapadne automaticky.

() POJISTNY KOLIK

POZOR: Radné usazeni pojistného koliku do otvoru kovadlinky je nutno zkontrolovat vizudlne
a také pohmatem po obou stranach kovadlinky, abyste se presvedcili,
spravné poloze. Spravné umisteni zajistite pevnym zatlacenim pojistného koliku na misto.
Pri poutiti pristroje s nespravne usazenym pojistnym kolikem muze dojit k nespravnému
vytvarovéni svorek, coZ muze vést k prosakovani nebo poruseni svorkové linie.

POZNAMKA: Pokud tichytny kolik nasadite rucné a aktivujete tlacitko pro uvolnéni pred tplnym stisknutim rukojeti,
bude nutné kolik vytahnout rucné. V ostatnich pfipadech se kolik odtdhne automaticky.

3. Stisknutim rukojeti se zacnéte priblizovat ke tkéni. V' pfistroji se nachdzi hmatatelné misto “pfed svorkou’, kde

polohy.

H1) POCATECNI UZAVRENI

H2) POLOHA PRED SEVRENIM

H3) SEVRENA POLOHA-LZE APLIKOVAT

POZOR: Pokud neni tkén ve spravné poloze, nemackejte znovu rukojet - druhym stiskem dojde
k zalozeni svorky. Cerné uvolnovaci tlacitko Ize pouZit k otevreni pristroje kdykoli behem
priblizovéni.

4. Pro aplikadi pistroje stisknéte rukojet podruhé, dokud nedorazi k pevnému bodu a nezablokuje se v zadni poloze.
Po tipIné aplikaci ziistane rukojet v zablokované poloze, dokud nestisknete cerné tlacitko pro uvolnént. Poté se pristroj
otevie.

H4) POLOHA PO APLIKACI-RUKOJET ZABLOKOVANA

POZOR: Stisknete-li pri zakladani svorky rukojet pristroje castecne a poté ji uvolnite, muze dojit
ke krvéceni, protoze nedoslo k tipInému zaloZeni svorky - k otevreni pristroje kdykoli behem
pribliZovéni Ize pouZit cerné uvolnovaci tlacitko

5. Pred otevienim pristroje po tpIné aplikaci mizete pouZit hranu kazety jako voditko pro provedeni pricného fezu
tkdné.

6. Stisknutim cerného uvolnovaciho tlacitka vzadu na pristroji otevrete celisti a odjistete rukojet. Pojistny kolik se
automaticky zasune bez ohledu na to, zda byl vysunut rucne nebo automaticky.

POZNAMKA: Po sejmutf pristroje vzdy zkontrolujte zdstavu krvdcenf svorkové linie. Mensi krvécenf Ize osetrit rucnim
itim nebo elektrokauterem.

DOPLNOVAN{

1. Pred vyjmutim jednordzové pinici jednotky (JPJ) zkontrolujte, zda jsou celisti pristroje iplne otevrené a pojistny
kolik Gplne zasunuty.

2. Cheete-li vyjmout JPJ, uchopte tchyty v horni casti JPJ a primym tahem nahoru vytdhnete jednotku z celisti.

1) UCHYTY

Pred doplnenim pristroje musf byt z povrchu kovadlinky odstraneny veskeré tkéne anebo zformované, avsak nepouZité
svorky, aby bylo zajisteno spravné utvoren svorky pri dalsfch aplikacich.

3. Pokud cheete pristroj dopinit, uchopte novou, nepouZitou JP) za tichyty tak, aby otvory pro svorky smerovaly ke
kovadlince pristroje. Zasunte JP) do kovového pouzdra zasobniku a silne zatlacte smerem dolu, dokud JPJ nezapadne
do sprévné polohy.

POZNAMKA: Celisti pristroje se nezaviou, pokud do celisti nezavedete SULU, pokud SULU nezavedete do celisti
(ipiné nebo pokud se v celistech nachdzi aplikované, i castecné aplikované, SULU. Vzdy se ujistéte, Z pro tioustku
dané tkané pouzivate spréavné SULU. Zda je SULU prdzdné, zjistite podle Zlutych posunovaci v predni casti drazek

se svorkami

4. Postup plneni opakujte podle potreby.

POZNAMKA: Kazdj pinici stapler TA* Ize doplnit pouze 7krét na celkovy pocet 8 aplikaci jednoho pristroje.
TABULKA TECHNICKYCH UDAJU

J) OBJEDNAVACTKODY PRISTROJE

K) OBJEDNAVACT KODY Jp

1) DELKA SVORKOVE LINIE

M) BARVY

N) VELIKOST OTEVRENE SVORKY

0) VELIKOST ZAVRENE SVORKY

P) POZADAVKY NA KOMPRESI TKANE

POZNAMKA: "Pozadavky na kompresi tkane”se tykaj pozadavku na kompresi pro jednotlivé velikosti svorek.
Pokud nelze tkan dobre stlacit podle tohoto pozadavku nebo je stlaceni mens, ne7 stanovi tento pozadavek, muze to
znamenat, Ze tkdn je pro danou velikost svorky prilis silnd nebo prils slabd.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENT

1. Predoperacni radioterapie muze zpusobit zmeny ve tkdnich. Tyto zmeny mohou napriklad zpusobit, Ze tloustka
tkdne prekroci u zvolené velikosti svorek povoleny rozsah. Proto je treba pri volbe velikosti svorek vzit v Gvahu
predoperacni léchu, kterou pacient podstoupil.

2. Kazdou komponentu v baleni je nutno pouZit predepsanym zpusobem.

3. Plici staplery TA* jsou doddvény STERILNI a jsou urceny pro vicendsobné pouZitf v rémdi jednoho chirurgického
vykonu. Po pouiti vyhodte. Znovu nesterilizujte.

4.JP)je STERILNI a je urcena pouze pro JEDNO pouzit. PO POUZITI ZNEHODNOTTE. NEPROVADEJTE OPAKOVANOU
STERILIZACL.

5. Neprovédejte z4dné tipravy pristroje nebo JPJ. PouZiti upraveného zarizeni muze zpusobit nespravné fungovéni
pristroje. V pripade Gprav JP) nebo pristroje neposkytuje United States Surgical, divize spolecnosti Tyco Healthcare
Group LP, zddnou zéruku tykajic se vykonovjich charakteristik tohoto vyirobku.

6. Jednotlivé jednotky JPJ Ize vloZit a sprévne pouZit v jen pristroji, ktery je pro pouZiti techto jednotek urcen. Pri
pokusu o pouziti JP v jiném pristroji, nez pro ktery je urcena, dojde k nespravnému fungovani stapleru.

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE. NEVYSTAVUJTE DLOUHODOBE VYS3{M TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.

felelo - a masodik asra kilokodnek a kapcsok. A fekete kiolddgombbal a

késziilék a megkozelités barmely szakaszaban kinyithatd.

4. A szerszam felhevitéséhez ismét szoritsa le a kart addig, amig az finoman megall, és hétsé helyzetben
lezdr. Teljes felhevitéskor a kar egészen addig lezart helyzetben marad, amig a fekete kioldé gombot meg
nem nyomja, és a szerszdmot ki nem nyitja.

H4) HEVITES] ALLAPOT-KAR LEZARVA
FIGYELMEZTETES: Ha a fogantyut
az vérzést okozhat, mivel a készil
kioldégombbal a késziilék a

ivalas kozben félig meghtizza, majd elengedi,

k nem lett megfeleloen aktivalva — a fekete
kozelités barmely kinyithato.

5. Ateljesen felhevitett szerszém kinyitdsa elott, a kazetta széle a szovet vagdsakor a végdst vezeto sinként
hasznalhatd.

6. A befogdpofdk nyitasahoz é a fogantyd kiolddsahoz nyomja meg a késziilék hatuljan lévo fekete
kioldogombot. Az llesztotu i isszahtizodik, akdr dlisan, akdr kusan lett

eloretolva.

MEGJEGYZES: A késziilék eltavolitdsat kiivetoen minden esetben ellenorizze a varratot, hogy nincs-e
vérzés. A kisebb vérzéseket kézi dltésekkel vagy elektrokauterizacioval megsziintetheti

UJRATOLTES

1. Ugyeljen arra, hogy a késziilék befogdpofdi teljesen nyitott helyzetben legyenek és az illesztotuk teljes
vissza legyenek hizva, mielott eltévolitja az egyszer haszndlatos toltoegységet.

2. Az egyszer haszndlatos t6ltoegység eltdvolitasahoz fogja meg az eqység tetején Iévo ujjrogzitoket és
huzza egyenesen felfelé

1) UIROGZITOK

Akészilék djratoltése elott minden szovetet és/vagy kialakitott, de nem haszndlt kapcsot el kell tévolitani
az {itkdzo feliiletérol, hogy a késobbi haszndlat sorén ne akaddlyozza a kapcsok kialakitdsét.

3. Akésziilék djratoltéséhez fogja meg az U egyszer hasznélatos toltoeqyséqet az ujjrigzitoknél gy,
hogy a kapcsok nyilésa a készilék titkozoje felé nézzen. Helyezze az egyszer haszndlatos toltoegységet a
fémburkolatba, és nyomja erosen lefelé, amig a toltoegység a helyére kattan

MEGJEGYZES: A szerszampofk nem zamak dssze, ha a SULU-t nem 6nti, vagy nem teljes egészében
ontia pofak kazé, illetve, ha a pofékon teljesen vagy részben felhevitett éllapotd SULU marad. Ugyeljen
arra, hogy mindig a szovet vastagsaganak megfelelo SULU-t haszndljon. A SULU kitirilését a sdrga
toldelemeknek, a rések eliilso felén vald megjelenése jelzi.

4. Sziikség esetén ismételje meg az Ujratoltési eljardst.

MEGJEGYZES: A TA* (jratdltheto tuzogépeket csak 7 alkalommal szabad jratdlteni, azaz késziilékenként
dsszesen 8 haszndlat lehetséges.

ADATTABLAZAT

J) KESZOLEK RENDELESI KODJA

K) TOLTOEGYSEG RENDELESI KODJA

L) KAPOCS-SOR HOSSZA

M) SZINEK

N) NYITOTT KAPOCS MERETE

0) ZART KAPOCS MERETE

P) SZOVETKOMPRESSZIO MERTEKE

MEGJEGYZES: A, Szovetkompresszio mértéke” az eqyes kapocsméretek esetén sziikséges kompressziéra
vonatkozik. Ha a szovetet kényelmesen nem lehet a szilkséges mértékben Gsszenyomni, vagy dsszenyomva
mérete a szikségesnél kisebb, a szovet tl vastag vagy tdl vékony az adott kapocsmérethez.
FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

1. A preoperativ radioterdpia véltozdsokat idézhet elo a szdvetben. Ezek a vdltozésok példdul okozhatjdk
azt, hogy a szovet vastagséga meghaladja a kivalasztott kapocsméret javallott mérettartomdnyat. Vegye
figyelembe a paciens sebészeti beavatkozds elotti esetleges kezelését a kapocsméret kivdlasztésakor.

2. A csomag minden darabjdt a jelzett médon haszndlja.

3. ATA* Gjratdltheto tuzogépek érkezéskor STERILEK, és egyetlen mutéti eljérds sordn alkalmazott tobbszori
haszndlatra szolgélnak. Haszndlat utén kidobando. Ne sterilizalja djra.

4. Az egyszer haszndlatos tltoegyséq leszéllitdsakor STERIL, és kizdrdlag EGYSZER haszndlhatd.
HASZNALAT UTAN ELDOBANDO. UJRASTERILIZALASATILOS

5. Keriilje a késziilék vagy az egyszer haszndlatos toltoegység dtalakitdsat. Atalakitott eszkoz haszndlata
annak nem megfelelo mukddését okozhatja. A United States Surgical, amely a Tyco Healthcare Group LP
vllalata, semmilyen formaban nem hozhatd kapcsolatba az dtalakitott egyszer hasznélatos tdltoegység
vagy késziilék teljesitmény-mutatéival.

6. Az egyszer haszndlatos toltoegység csak az azzal torténo haszndlatra tervezett készilékkel mukadik
megfeleloen. Az egyszer haszndlatos toltoegység a szimara tervezett késziléktol eltéro készilékkel torténo
haszndlata a tuzogép meghibdsoddsdt eredményezi.

TAROLJA SZOBAHOMERSEKLETEN.
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENO HUZAMOSABB IDEJU TAROLAST.

°C NE TEGYE KI 54 °C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.
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