Box size: 7 x 23
Overall size: 18 x 25

Folds to:3x5
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EEA™ OrVil™ auto suture™

Transoral Circular Stapler Anvil
Advancing Proximal Guide Suture

For use with EEA™ XL Circular Stapler with
DST Series™ Technology
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!

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

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

DESCRIPTION

The EEA™ OrVil™ transoral circular stapler anvil comes with the anvil head secured i the tilted position.
The anvil assembly is mounted on a 90 cm long PVC delivery tube and is secured to the tube with a
retention suture. An advancing proximal guide suture is attached to the anvil assembly to facilitate
proximal control. The advancing proximal guide suture is supplied in a reel and can be deployed as needed.
When used with the EEA™ 21 or 25 mm XL stapler, a circular, double staggered row of titanium staples

is placed. Immediately after staple formation, the stapler knife blade resects the excess tissue, creating
acircular anastomosis. The diameter of the staple line is 21 mm or 25 mm, depending on the device
selected

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

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

1. Refer to the instructions for use for the EEA™ XL stapler for specific indications, contraindications,
warnings, precautions, and operating instructions.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1.Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to the stapler specification
chart and the “tissue compression requirements” section in the EEA™ XL stapler instructions for use.

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

2.The transoral circular stapler anvil is compatible with the corresponding diameter EEA™ XL stapler
length products ONLY. The EEA™ OrVil™ anvil 21 mm (aqua) is compatible with the EEA™ XL stapler
21mm and the EEA™ OrVil™ anvil 25 mm (white) is compatible with the EEA™ XL stapler 25mm . They are
not compatible with the 22 cm long products or any other EEA™ stapler.

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

4. Improper cutting and removal of the anvil retaining suture could leave the suture in place, which may
resultin the suture being stapled to the anastomotic site.

5.The delivery tube should be carefully inspected after removal to ensure the anvil retaining suture has
been removed with the delivery tube.

6. The anvil retaining and advancing proximal guide sutures are not intended for use as a surgical suture in
this application; their only functions are to retain and quide the anvil assembly.

7.In the event that an obstruction impedes the advancement of the delivery tube, do not apply excessive
force as this may resultin tissue damage or detachment of the delivery tube from the anvil center rod.

8.When mating the anvil with the stapler, ensure that the anvil center rod is aligned with the integrated
trocar of the stapler. Do not grasp/clamp on the legs (open end) of the anvil/center rod assembly. Doing
5o can bend the legs and make it difficult to attach/detach the anvil to the integrated trocar of the stapler.
When attaching the anvil to the instrument, hold the black twist knob on the handle of the instrument
firmly to prevent the integrated trocar from moving back slightly into the head of the device. This is
especially important when using an EEA™ OrVil™ device.

9.The use of a shortened delivery tube with the white accessory fitting (in procedures other than transoral)
is at the discretion of the surgeon.

10. A shortened delivery tube is not for use in transoral applications.

11.This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER
USE. DO NOT RESTERILIZE.

12. Dispose of used devices in accordance with the end-user's medical and biological waste disposal
fequirements.

13.If the ends of the proximal quide suture are knotted or otherwise joined, the knot must be completely
removed from both ends of the suture prior to removal. Care must be taken not to approximate a knot to
the anvil assembly, doing so will not allow the proximal uide suture to be removed as intended.

14. Failure to control the suture may result in the suture being stapled to the anastomotic site.

15. Improper cutting and removal of the advancing proximal uide suture can result in excess suture left
inthe cavity . The Anvil head and Suture reel should be inspected after removal to ensure the advancing
proximal quide suture has been removed with the Suture reel.

[ scHEmATICVIEW

A) DELIVERY TUBE

B) CENTER ROD

() AQUA (21 mm) or WHITE (25 mm) PLASTIC COLLAR

D) ANVIL RETAINING SUTURE (NON-ABSORBABLE, BRAIDED POLYESTER)

£) Tilt-Top™ PLUS ANVIL HEAD (TILTED)

F) Tilt-Top™ ANVIL/CENTER ROD ASSEMBLY

G) ANVIL ASSEMBLY LEGS

H) Tilt-Top™ PLUS ANVIL HEAD (OPEN)

) BULBTIP

J) WHITE ACCESSORY FITTING

K) ADVANCING PROXIMAL GUIDE SUTURE (NON-ABSORBABLE, BRAIDED POLYESTER)

1) REEL

ﬂ INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: The EEA™ OrVil™ anvil 21 mm and 25 mm devices are compatible with the
corresponding diameter EEA™ XL stapler length products only;the EEA™ OrVil™ anvil 21
mm (aqua) is compatible with the EEA™ XL stapler 21mm and the EEA™ OrVil™ anvil 25
mm (white) is compatible with the EEA™ XL stapler 25 mm . They are not compatible
with the 22 cm long products or any other EEA™ staplers.

1. The advancing proximal quide suture is supplied in a reel and can be deployed as needed.

K) ADVANCING PROXIMAL GUIDE SUTURE

L) REEL

2. Insert bulb tip of the delivery tube into appropriate structure (e.g. Esophagus)

3. Advance the delivery tube to where the anastomosis is desired.

3a. Ensure reel is retained outside of the patient during the entire process. Deploy suture from reel as
needed to ensure reel is controlled outside patient with no contact with unwanted surfaces.

The proximal uide suture can be used to provide proximal control to facilitate the advancement of the
delivery tube and attached anvil. In the event that an obstruction impedes the passage of the tube and
anvil, the proximal guide suture can be used to facilitate repositioning or removal of the delivery tube
and attached anvil.

4. Create an incision in the structure to allow the bulb tip (or white accessory fitting) to pass through.

5. Apply gentle traction when advancing the delivery tube until the plastic collar on the anvil center rod is
visible and has passed incision point. Hold center rod securely with a grasping device.

WARNING: In the event that an obstruction impedes the advancement of the delivery
tube, do not apply excessive force as this may result in tissue damage or detachment
of the delivery tube from the anvil center rod.

6. Cut only ONE leg of the anvil retaining suture and separate the delivery tube from the anvil assembly.
WARNING: Improper cutting and removal of anvil retaining suture could leave the
suture in place, which may result in the suture being stapled to the anastomotic ite.
7. Remove delivery tube with retention suture attached. Removal of the tube will pull the suture from the
anvil (providing only one leg of the suture has been cut.)

WARNING: The delivery tube should be carefully inspected after removal to ensure the
retaining suture has been removed with the delivery tube.

8. Attach the center rod of the anvil assembly to the EEA™ XL stapler. Once attached, the anvil head will
un-tilt to allow for parallel closure.

WARNING: When mating the anvil with the stapler, ensure that the anvil center rod is
aligned with the integrated trocar of the stapler.

Do not grasp/clamp on the legs (open end) of the anvil/center rod assembly. Doing so can bend the legs
and make it difficult to attach/detach the anvil to the integrated trocar of the stapler. When attaching the
anvil to the instrument, hold the black twist knob on the handle of the instrument firmly to prevent the
integrated trocar from moving back slightly into the head of the device. This is especially important when
using an EEA™ OrVil™ device.

8a. Connect the anvil to trocar tip.

8b. Slowly close the instrument until instrument is fully approximated.

9. Refer to the instructions for use for the EEA™ XL stapler for specific indications, contraindications,
warnings, precautions, and operating instructions.

WARNING: Failure to control the suture may result in the suture being stapled to the
anastomotic site.

10. Once firing has been performed as outlined in the instructions for the EEA™ XL stapler, cut ONLY one
leg of the advancing proximal uide suture.

11. Remove the advancing proximal guide suture from the oral cavity by pulling the suture reel. Pulling the
suture reel will pull the advancing proximal guide suture from the anvil

WARNING: Improper cutting and removal of the advancing proximal guide suture

can result in excess suture left in the cavity . The Anvil head and Suture reel should

be inspected after removal to ensure the advancing proximal guide suture has been
removed with the Suture reel.

Use of the white accessory fitting (on a shortened delivery tube):

12. If a shorter length of the delivery tube is desired, the tube may be cut to the appropriate length

13. Secure the white accessory fitting at the cut end of the delivery tube by pushing the barbed section of the
fitting into the tube until it is fully seated. Ensure the fitting is fully seated and secure in the tube prior to use.
WARNING: A shortened delivery tube is not for use in transoral applications.

14. Follow instructions 3 through 9 above.

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

Covidien

Enclume pour agrafeuse circulaire transorale
Systéme d'avancée de suture de guide proximal

A utiliser avec I'agrafeuse circulaire EEA™ XL
dotée de la technologie DST Series™

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT!

Cette notice est destinée a faciliter I'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiere de
techniques chirurgicales.

Cedispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son retraitement
peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restéilisation
peuvent entrainer un risque de contamination et d'infection du patient. Ne pas réutiliser, ni retraiter, i restériliser

ce dispositif.

DESCRIPTION

Lagrafeuse circulaire transorale EEA™ OrVil™ est livrée avec la téte d'enclume fixée en position inclinée.

Le systeme denclume est monté sur un tube d'insertion en PVC de 90 cm de long et est fixé sur le tube avec une
suture de rétention. Un systeme d‘avancée de suture de guide proximal est fixé au systéme d'enclume pour faciliter
le contrdle proximal. Le il de suture de guide proximal est fourni sur bobine et peut étre dévidé selon les besoins.
Lorsquil est utilisé avec 'agrafeuse EEA™ XL de 21 ou 25 mm, il permet de placer une double rangée circulaire en
quinconce d'agrafes en titane. Immédiatement aprés la mise en place des agrafes, la lame du couteau de 'agrafeuse
enléve l'excédent de tissu, créant une anastomose circulaire. Le diamétre de la rangée d'agrafes est de 21 mm ou

25 mm, selon le dispositif sélectionné.

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

INDICATIONS

Lenclume d'agrafeuse circulaire transorale EEA™ OrVi™ 21 mm, lorsquielle est utilisée avec I'agrafeuse DST Series™
EEA™ XL 21 mm et I'enclume d‘agrafeuse circulaire transorale EEA™ OrVil™ 25 mm, lorsqueelle est utilisée avec
I'agrafeuse DST Series™ EEA™ XL 25 mm, est utilisable via le tube digestif pour la création d'anastomoses termino-
terminales, termino-latérales et latéro-latérales aussi bien en chirurgie laparoscopique quen chirurgie traditionnelle,
dont la chirurgie bariatrique.

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Il faut évaluer soigneusement Iépaisseur du tissu, avant tout agrafage. Se reporter au « Tableau de
caractéristiques techniques » et a la section « Exigences de compression des tissus » des instructions d'utilisation de
Iagrafeuse EEA™ XL.

Les agrafeuses EEA™ ne doivent pas étre utilisées sur des tissus ne répondant pas aux critéres spécifiés.

2. Lenclume dagrafeuse circulaire transorale est compatible UNIQUEMENT avec les produits d‘agrafeuse EEA™ XL de
diamétre correspondant. Lenclume EEA™ OrVil™ 21 mm (aqua) est compatible avec I'agrafeuse EEA™ XL 21 mm et
Ienclume EEA™ OrVil™ 25 mm (blanc) est compatible avec I'agrafeuse EEA™ XL 25 mm. Ils ne sont pas compatibles
avec les produits de 22 cm de long ou tout autre produit EEA™,

3. L'utilisation d'une combinaison d'un instrument et d'un systeme d'enclume mal adaptés entrainerait un
dysfonctionnement de I'instrument et/ou une malformation des agrafes. Des agrafes mal formées peuvent
compromettre l'intégrité des agrafes et entrainer fuites et ruptures de la rangée d'agrafes.

4. Une coupe et un retrait incorrects de la suture retenant I'enclume pourraient laisser la suture en place, ce qui risque
d'entrainer 'agrafage de la suture sur le site anastomotique.

5. Le tube d'insertion doit étre soigneusement inspecté aprés le retrait afin de s'assurer que la suture retenant
I'enclume a été retirée avec le tube d'insertion.

6. La suture retenant I'enclume et le systeme d‘avancée de suture de guide proximal ne sont pas congues pour une
utilisation en tant que suture chirurgicale dans cette application. Leur seule fonction consiste a retenir le systéme
denclume.

7. Dans éventualité ol une obstruction empécherait I'avancement du tube d'insertion, ne pas forcer excessivement.
En effet, cela pourrait endommager le tissu ou entrainer le détachement du tube dinsertion de la tige centrale de
Ienclume.

8. Lors du raccordement de I'enclume a I'agrafeuse, sassurer que la tige centrale de I'enclume est alignée sur le trocart
intégré de I'agrafeuse. Ne pas saisir/attacher sur les pattes (extrémité ouverte) du systeme tige centrale-enclume. En
effet, cela peut plier les pattes et compliquer la fixation/le retrait de I'enclume sur le trocart intégré de I'agrafeuse. Lors
de a fixation de Ienclume sur linstrument, tenir fermement le bouton de rotation noir sur la poignée de lnstrument
pour empécher tout mouvement arriere du trocart intégré en direction de la téte du dispositif. Ce point est tout
spécialement important lors de I'utilisation d'un dispositif EEA™ OrVil™,

9. L'utilisation d'un tube d'insertion raccourci avec le raccord blanc (dans des procédures autres que transorales) est a
la discrétion du chirurgien.

10. Un tube dinsertion raccourci n'est pas congu pour une utilisation dans des applications transorales.

11. Ce dispositif est livré STERILE et est destiné a une procédure UNIQUE. JETER APRES UTILISATION. NE PAS
RESTERILISER.

12. Eliminer les dispositifs usagés conformément aux réglementations de mise au rebut des déchets biologiques et
médicaux de I'utilisateur final.

13. Si les extrémités de la suture de quide proximal sont nouées ou autrement jointes, le nceud doit étre
completement retiré des deux extrémités de la suture avant son retrat. Il faut veiller a ne pas rapprocher un nceud du
systeme d'enclume car cela risque dempécher le retrait de la suture de guide proximal

14. Le non-controle de la suture risque dentrainer I'agrafage de la suture sur le site anastomotique.

15. Une quantité excessive de fil de suture risque de rester dans la cavité si la suture de guide proximal nest pas
coupée ni retirée correctement. La téte de I'enclume et la bobine de suture doivent étre inspectées apres leur retrait
afin de sassurer que la suture de quide proximal a été retirée avec la bobine de suture.

B scHEMA

A) TUBE DINSERTION

B) TIGE CENTRALE

() COLLIER EN PLASTIQUE AQUA (21 mm) OU BLANC (25 mm)

D) SUTURE RETENANT L'ENCLUME (POLYESTERTRESSE NON RESORBABLE)

E) TETE D'ENCLUME Tilt-Top™ PLUS (INCLINEE)

F) SYSTEME D'ENCLUME/DETIGE CENTRALE Tilt-Top™

) JAMBES DU SYSTEME D'ENCLUME

H) TETE D'ENCLUMETilt-Top™ PLUS (OUVERTE)

1) EMBOUT EN AMPOULE

J) RACCORD ACCESSOIRE BLANC

K) SYSTEME D'AVANCEE DE SUTURE DE GUIDE PROXIMAL (POLYESTER TRESSE NON RESORBABLE)

L) BOBINE

E INSTRUCTIONS D’UTILISATION

AVERTISSEMENT : Les dispositifs d'enclume EEA™ OrVil™ 21 mm et 25 mm sont compatibles
avec les produits d’agrafi EEA™ XL de diame pond; i ; le dispositif
d’enclume EEA™ OrVil™ 21 mm (aqua) est compatible avec I'agrafeuse EEA™ XL 21 mm et
I'enclume EEA™ OrVil™ 25 mm (blanc) est compatible avec I'agrafeuse EEA™ XL 25 mm. lls ne
sont pas compatibles avec les produits de 22 cm de long ou toute autre agrafeuse EEA™.

1. Lefil de suture de guide proximal est fourni sur bobine et peut étre dévidé selon les besoins.

K) SYSTEME D'AVANCEE DE SUTURE DE GUIDE PROXIMAL

L) BOBINE

2. Insérer l'embout en ampoule du tube d'insertion dans la structure appropriée (p. ex. : Ieesophage).

3. Avancer le tube d'insertion jusqu'au site de |'anastomose souhaité.

3a. Veiller a ce que la bobine demeure hors du patient pendant toute lintervention. Dévider suffisamment de fil
de suture de la bobine pour s‘assurer que la bobine est controlée en dehors du patient sans jamais toucher aucune
surface non voulue.

La suture de quide proximal peut étre utilisée pour assurer le contrdle proximal en vue de faciliter 'avancée du
tube dinsertion et de I'enclume associée. Dans I'éventualité ol une obstruction empécherait le passage du tube et
de l'enclume, la suture de quide proximal peut étre utilisée pour faciliter le repositionnement ou le retrait du tube
dinsertion et de l'enclume.

4. (réer une incision dans la structure pour laisser passer l'embout en ampoule (ou le raccord accessoire blanc).
5. Appliquer un légere traction lors de I'avancement du tube d'insertion jusqu'a ce que le collier en plastique de la

tige centrale de I'enclume soit visible et quiil ait passé le point dincision. Maintenir fermement a tige centrale a Iaide
d'un dispositif de saisie.

AVERTISSEMENT : Dans I'éventualité ol une obstruction empécherait I'avancement du tube
d'insertion, ne pas forcer excessivement. En effet, cela pourrait endommager le tissu ou
entrainer le détachement du tube d'insertion de la tige centrale de I'enclume.

6. Couper uniquement UNE patte de la suture retenant I'enclume et séparer le tube d'insertion du systéme d'enclume.

AVERTISSEMENT : Une coupe et un retrait incorrects de la suture retenant I'enclume pourraient
laisser la suture en place, ce qui risque d'entrainer I'agrafage de la suture sur le site
anastomotique.

7. Retirer le tube dinsertion avec la suture de rétention attachée. Le retrait du tube tirera a suture de I'enclume (3
condition qu'une seule patte de la suture ait été coupée.)

AVERTISSEMENT : Le tube d'insertion doit étre soigneusement inspecté aprés le retrait afin de
s'assurer que la suture de rétention a été retirée avec le tube d'insertion.

8. Attacher la tige centrale du systéme d'enclume sur l'agrafeuse EEA™ XL. Une fois attachée, la téte denclume se
redressera pour permettre une fermeture parallele.

AVERTISSEMENT : Lors du d delenclumeal
de I'enclume est alignée sur le trocart intégré de I'agrafeuse.

Ne pas saisir/attacher sur les pattes (extrémité ouverte) du systeme tige centrale-enclume. En effet, cela peut plier
les pattes et compliquer a fixation/le retrait de I'enclume sur le trocart intégré de Iagrafeuse. Lors de la fixation de
I'enclume sur linstrument, tenir fermement le bouton de rotation noir sur la poignée de 'instrument pour empécher
tout mouvement arriére du trocart intégré en direction de la téte du dispositif. Ce point est tout spécialement
important lors de I'utilisation d'un dispositif EEA™ OrVil™.

s'assurer que la tige centrale

8a. Connecter I'enclume a I'embout du trocart.
8b. Fermer doucement le dispositif jusqu'a ce qu'il soit entiérement rapproché.

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

AVERTISSEMENT : Le non-contrdle de la suture risque d'entrainer 'agrafage de la suture sur le
site anastomotique.

10. Une fois le déclenchement effectué conformément aux instructions sur ['utilisation de I'agrafeuse EEA™ XL, couper
UNIQUEMENT une jambe de la suture de guide proximal.

11. Retirerla suture de quide proximal de la cavité buccale en tirant sur la bobine de suture. Le fait de tirer sur la
bobine de suture aura pour effet de retirer la suture de quide proximal de lenclume.

AVERTISSEMENT : Une quantité excessive de fil de suture risque de rester dans la cavité sila
suture de guide proximal n'est pas coupée ni retirée correctement. La téte de I'enclume et la
hobine de suture doivent étre inspectées aprés leur retrait afin de s'assurer que la suture de
guide proximal a été retirée avec la bobine de suture.

Utilisation du raccord blanc (sur un tube d'insertion raccourci) :
12. Si une longueur plus courte de tube d‘alimentation est souhaitée, le tube peut étre coupé a la longueur adaptée
13. Fier le raccord accessoire blanc sur extrémité coupée du tube d'alimentation en poussant la section a barbelure

du raccord dans e tube jusqu‘a ce quil soit bien en place. S'assurer que le raccord est bien en place et fixer le tube
avant utilisation.

AVERTISSEMENT : Un tube d'alimentation raccourci n'est pas congu pour une utilisation dans des
applications transorales.

14. Suivre les instructions 3 a 9 ci-dessus.

CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE. EVITER LEXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES
ELEVEES.

Amboss zum kreisférmigen
Klammerinstrument zur transoralen
Anwendung

Proximale Fiihrung zum Vorschieben des
Nahtmaterials

Zur Verwendung mit dem kreisformigen
Klammerinstrument EEA™ XL mit DST Series™-
Technologie

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

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

Dieses Produkt wurde ausschlieBlich im Hinblick auf seine Verwendung fir einen einzigen Patienten konzipiert,
gepriift und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder emeute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem
Versagen und damit zur Verletzung des Patienten fiihren. Das Aufbereiten und/oder emeute Sterilisieren dieses
Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionstisiko fiir den Patienten dar. Dieses Produkt nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder ermeut sterilisieren.

BESCHREIBUNG

Bei der Lieferung des EEA™ OrVil™-Ambosses zum kreisformigen Klammerinstrument zur transoralen Anwendung ist
der Ambosskopf in gekippter Position gesichert.

Die Ambosseinheit ist auf einem 90-cm-Einfilhrtubus aus PVC montiert und mit einem Haltenahtmaterialstrang

am Tubus fixiert. Zur leichteren proximalen Steuerung ist am Amboss eine proximale Filhrung zum Vorschieben des
Nahtmaterials befestigt. Das Nahtmaterial mit der proximalen Fiihrung zum Vorschieben wird auf einer Spule geliefert
und kann nach Bedarf eingesetzt werden. Bei Verwendung mit dem EEA™ XL-21- oder 25-mm -Klammerinstrument
setzt sie Titanklammern in einer kreisformigen versetzt angeordneten Doppelreihe . Unmittelbar nach der
Klammerformung reseziert die Klinge des Klammerinstruments das iiberschilssige Gewebe, so dass eine kreisformige
Anastomosendffnung entsteht. Der Durchmesser der Klammernahtlinie betragt je nachdem, welches Instrument
gewahlt wurde, 21 oder 25 mm.

Der EEA™ OrVil™-Amboss ist bleibend am Zentralstab fixiert und kann nicht von diesem entfernt werden.

INDIKATIONEN

Der Amboss zum kreisformigen EEA™ OrVil™-21-mm-Klammerinstrument zur transoralen Anwendung in
Verbindung mit dem DST Series™ EEA™ XL-21-mm-Klammerinstrument und der Amboss zum kreisformigen EEA™
OrVil™-25-mm-Klamm 2ur transoralen Anwendung in Verbindung mit dem DST Series™ EEA™ XL-
25-mm-Klammerinstrument findet Anwendung im gesamten Verdauungskanal fiir die Anlegung von Ende-Ende-,
Ende-Seite- und Seite-Seite-Anastomosen sowohl bei offenen als auch laparoskopischen Eingriffen.
KONTRAINDIKATIONEN

1. Siehe die Gebrauchsanweisung zum EEA™ XL-Klammerinstrument fiir spezielle Indikationen, Kontraindikationen,
Warnungen, Vorsichtshinweise und Bedienungshinweise.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1.Vor der Klammerabgabe aus jeglichem Klammerinstrument ist grundsatzlich die Gewebedicke sorgféltiq

2u beurteilen. Siehe das Diagramm mit den technischen Daten des Klammerinstruments und den Abschnitt
Erforderliche Gewebekomprimierung” in der Bedienungsanleitung zum EEA™ XL-Klammerinstrument.

EEA™-Klammerinstrumente diirfen nicht an Gewebe angewendet werden, das die angegebenen Voraussetzungen
nicht erfiillt.

2. Der Amboss zum kreisformigen Klammerinstrument zur transoralen Anwendung ist NUR mit EEA™-
Klammerinstrumenten der GraBe XL mit entsprechendem Durchmesser kompatibel. Der EEA™ OrVil™-Amboss 21
mm (wasserfarben) ist kompatibel mit dem EEA™ XL-21-mm-Klammerinstrument und der Amboss EEA™ OrVil™
25 mm (wei) ist kompatibel mit dem EEA™ XL-25-mm-Klammerinstrument. Sie sind nicht mit den 22 mm langen
Produkten oder sonstigen EEA™-Klammerinstrumenten kompatibel

3. Der Einsatz einer falschen Kombination von Instrument und Ambosseinheit fiihrt zu Fehlfunktionen beim
Instrument oder zur Klammerfehlformung. Schlecht geformte Klammern kannen die Integritét der Klammernaht
beeintrachtigen, so dass es zu Leckagen oder Unterbrechungen kommt.

4. UnsachgemaBes Durchschneiden und Entfernen der Ambosshaltenaht kann dazu fiihren, dass die Naht an Ort und
Stelle verbleibt und so an die Anastomosestelle geklammert wird.

5. Der Einfiihrtubus ist nach seiner Entfernung sorgfaltig zu iberpriifen, damit sichergestelltist, dass die
Ambosshaltenaht gemeinsam mit dem Einfiihrtubus entfernt wurde.

6. Die Ambosshaltenaht und die proximale Fiihrung zum Vorschieben des Nahtmaterials sind in diesem
Anwendungszusammenhang nicht zur Verwendung als chirurgisches Nahtmaterial vorgesehen. Ihre einzige Funktion
besteht darin, die Ambosseinheit zu fixieren und zu fiihren.

7. Fir den Fall, dass ein Hindernis das Vorschieben des Einfiihrtubus verhindert, darf keine ibermaRige Kraft
aufgewendet werden, da dies zur Beschadiqung des Gewebes oder zur Loslosung des Einfiihrtubus vom Amboss-
Zentralstab fiihren kann.

8. Beim Verbinden des Ambosses mit dem Klammerinstrument ist sicherzustellen, dass der Amboss-Zentralstab

am integrierten Trokar des Klammerinstruments ausgerichtet wird. Die Arme der Amboss/Zentralstab-Einheit

nicht greifen/zusammendriicken. Dadurch kannen sich die Arme verbiegen und so die Befestigung/Abnahme des
Ambosses am bzw. vom integrierten Trokar des Klammerinstruments erschwert werden. Beim AnschlieBen des
Ambosses an das Instrument den schwarzen Drehknopf am Griff des Instruments festhalten, um zu verhindern, dass
sich der integrierte Trokar geringfiigig in den Kopf der Vorrichtung zuriickschiebt. Dies ist besonders wichtig, wenn ein
EEA™ OrVil™-Instrument verwendet wird.

9. Die Verwendung eines verkiirzten Einfiihrtubus mit weiBem Zubeharteil (bei anderen Verfahren als bei transoralen
Verfahren) liegt im Ermessen des Operateurs.

10. Ein verkiirzter Einfiihrtubus ist nicht zur Verwendung bei transoralen Anwendungen vorgesehen.

11. Diese Vorrichtung wird STERIL geliefert und st lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren
vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

12. Gebrauchte Instrumente sind gemaB den Vorschriften des Endverbrauchers zur Entsorgung von medizinischem
und biologischem Abfall zu entsorgen.

13. Falls die Enden der proximalen Fiihrung zum Vorschieben des Nahtmaterials verknotet oder anderweitiq
verbunden sind, muss der Knoten vor dem Entfernen an beiden Enden des Nahtmaterials vollstandig geldst werden.
Es muss vorsichtig vorgegangen werden, damit kein Knoten dem Ambosszubehdr zu nahe kommt, da die proximale
Fiihrung zum Vorschieben des Nahtmaterials auf diese Weise nicht wie beabsichtigt entfernt werden kann.

14. Wird das Nahtmaterial nicht richtig kontrolliert, kann dies zum Verklammern des Nahtmaterials mit der
Anastomosenstelle fiihren.

15. Fehlerhaftes Schneiden und Entfernen des Nahtmaterials mit der proximalen Fiihrung zum Vorschieben konnen
dazu fiihren, dass zu viel Nahtmaterial in der Offnung verbleibt. Der Ambosskopf und die Nahtmaterialspule sind nach
ihrer Entfernung sorgfaltig zu iberpriifen, damit sichergestellt ist, dass das Nahtmaterial mit der proximalen Fiihrung
zum Vorschieben gemeinsam mit der Nahtmaterialspule entfernt wurde.

n SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) EINFUHRTUBUS

B) ZENTRALSTAB

() WASSERFARBENE (21 mm) oder WEISSE (25 mm) KUNSTSTOFFMUFFE

D) AMBOSSHALTENAHT (NICHT RESORBIERBAR, POLYESTER GEFLOCHTEN)

£) Tilt-Top™ PLUS-AMBOSSKOPF (GEKIPPT)

F)Tilt-Top™-AMBOSS-/ZENTRALSTAB-ZUBEHOR

) AMBOSSSCHENKEL

H) Tilt-Top™ PLUS-AMBOSSKOPF (OFFEN)

[) BIRNENSPITZE

J) WEISSES ZUBEHORTEIL

K) PROXIMALE FUHRUNG ZUM VORSCHIEBEN DES NAHTMATERIALS (NICHT RESORBIERBAR, POLYESTER GEFLOCHTEN)
L) SPULE

E GEBRAUCHSANWEISUNG

WARNUNG: Der EEA™ OrVil™-21-mm- und 25-mm- Instrumente sind ausschlieBlich mit den
EEA™ XL-KI mit dem ri k ibel; der EEA™ OrVil™-
Amboss 21 mm (wasserfarben) ist kompatibel mit dem EEA™ XL-21-mm-Klammerinstrument
und der Amboss EEA™ OrVil™ 25 mm (weiB) ist kompatibel mit dem EEA™ XL-25-mm-
Klammerinstrument. Sie sind nicht mit den 22 mm langen Produkten oder sonstigen EEA™-
Klammerinstrumenten kompatibel.

btican Durch

1. Das Nahtmaterial mit der proximalen Fiihrung zum Vorschieben wird auf einer Spule geliefert und kann nach
Bedarf eingesetzt werden.

K) PROXIMALE FUHRUNG ZUM VORSCHIEBEN DES NAHTMATERIALS

L) SPULE

2. Die Birnenspitze des Einfilhrtubus in die betreffende Struktur (bspw. den Osophagus) einfiihren

3. Den Einfiihrtubus an die Stelle vorschieben, an der die Anastomose gewinscht wird.

3a. Sicherstellen, dass die Spule wahrend des gesamten Vorgangs auBerhalb des Patienten bleibt. Das Nahtmaterial
von der Spule so einsetzen, dass die Spule kontrolliert auBerhalb des Patienten gehalten wird, ohne dass sie mit
bestimmten Oberfléchen in Kontakt kommt

Die proximale Fihrung zum Vorschieben des Nahtmaterials kann eingesetzt werden, um das Vorschieben des
Einfiihrtubus und des daran befestigten Ambosses fiir proximale Kontrolle zu erleichtern. Fiir den Fall, dass ein
Hindernis dem Passieren des Tubus und des Ambosses entgegensteht, kann die proximale Filhrung zum Vorschieben
des Nahtmaterials eingesetzt werden, um die Neupositionierung oder Entfernung des Einfiihrtubus und des damit
verbundenen Ambosses zu erleichtern

4. Eine Inzision in der Struktur vornehmen, durch welche die Birnenspitze (oder der weiBe Zubehdranschluss)
hindurchpasst.

5. Beim Vorschieben des Einfiihrtubus leichten Zug ausiiben, bis die Kunststoffmuffe am Zentralstab sichtbar ist und
die Inzisionsstelle passiert hat. Den Zentralstab sicher mit einem Greifinstrument festhalten.

WARNUNG: Fiir den Fall, dass ein Hindernis das Vorschieben des Einfiihrtubus verhindert, darf
keine iibermaBige Kraft aufgewendet werden, da dies zur Beschadigung des Gewebes oder zur
Loslosung des Einfiihrtubus vom Amboss-Zentralstab fiihren kann.

6. Nur EINEN Arm der Ambosshaltenaht durchschneiden und den Einfiihrtubus vom Ambosszubehér trennen.
WARNUNG: UnsachgeméBes Durchschneiden und Entf derAmb

fiihren, dass die Naht an Ort und Stelle verbleibt und so an die A
wird.

kann dazu

7. Den Einfiihrtubus mit daran befestigtem Haltenahtmaterial entfernen. Beim Entfernen des Tubus wird das
Nahtmaterial aus dem Amboss herausgezogen (vorausgesetzt, dass nur ein Arm des Nahtmaterials durchgeschnitten
wurde).

WARNUNG: Der Einfiihrtubus ist nach seiner Entfernung sorgfaltig zu iiberpriifen, damit
sichergestellt ist, dass die Ambosshaltenaht gemeinsam mit dem Einfiihrtubus entfernt wurde.
8. Den Zentralstab der Ambosseinheit am EEA™ XL-Klammerinstrument befestigen. Sobald er befestigt st, lost sich
der Ambosskopf aus der Kippposition, sodass ein Parallelverschluss maglich wird.
WARNUNG: Beim Verbinden des mit dem ist

dass der Amboss-Zentralstab am integrierten Trokar des Klammerinstruments ausgerichtet
wird.

Die Arme der Amboss/Zentralstab-Einheit nicht greifen/zusammendriicken. Dadurch kinnen sich die Arme verbiegen
und so die Befestigung/Abnahme des Ambasses am bzw. vom integrierten Trokar des Klammerinstruments erschwert
werden. Beim AnschlieBen des Ambosses an das Instrument den schwarzen Drehknopf am Griff des Instruments
festhalten, um zu verhindern, dass sich der integrierte Trokar geringfiigig in den Kopf der Vorrichtung zuriickschiebt.
Dies ist besonders wichtig, wenn ein EEA™ OrVil™-Instrument verwendet wird.

8. Den Amboss mit der Trokarspitze verbinden.

8b. Das Instrument langsam schlieBen, bis es sich vollstandig angenahert hat.

9. Siehe die Gebrauchsanweisung zum EEA™ XL-Klammerinstrument fiir spezielle Indikationen, Kontraindikationen,
Warnungen, Vorsichtshinweise und Bedienungshinweise.

WARNUNG: Wird das
mitderA

iert, kann dies zum Verklammern des

nicht richtig

lle fiihren.
10. Sobald die Klammerabgabe wie in den Anweisungen zum EEA™ XL-Klammerinstrument erlautert erfolgt ist, NUR
einen Arm des Nahtmaterials mit der proximalen Fiihrung zum Vorschieben abschneiden.
11. Das Nahtmaterial mit der proximalen Fiihrung zum Vorschieben durch Ziehen an der Nahtmaterialspule aus der
Mundhahle entfernen. Durch Ziehen an der Nahtmaterialspule wird das Nahtmaterial mit der proximalen Fiihrung
zumVorschieben vom Amboss abgezogen

WARNUNG: Fehlerhaftes Schneiden und Entfernen des Nahtmaterials mit der proximalen
Fiihrung zum Vorschieben kdnnen dazu fiihren, dass zu viel Nahtmaterial in der ﬁﬁnung
verbleibt. Der Ambosskopf und die Nahtmaterialspule sind nach ihrer Entfernung sorgféltig zu
iiberpriifen, damit sichergestellt ist, dass das Nahtmaterial mit der proximalen Fiihrung zum

i mit der i entfernt wurde.

es (am (il Einfiihrtubus):
12. Falls ein kiirzerer Einfiihrtubus gewinscht wird, kann der Tubus auf die geeignete Lange zugeschnitten werden.

Verwendung des weiBen Zub

13. Den weiBen Zubehdranschluss am Schnittende des Einfiihrtubus durch Einschieben des mit Widerhaken
versehenen Abschnitts des Anschlusses in den Tubus fixieren, bis er richtig sitzt. Vor Verwendung st sicherzustellen,
dass der Anschluss richtig und sicher in dem Tubus sitzt.

WARNUNG: Ein verkiirzter Einfiihrtubus ist nicht zur Verwendung bei transoralen
Anwendungen vorgesehen.
14. Essind die obigen Anweisungen 3 bis 9 zu befolgen.

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

Incudine per suturatrice circolare automatica
transorale

Sutura guida prossimale di avanzamento

Per I'uso con la suturatrice circolare automatica
EEA™ XL con tecnologia DST Series™

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

II'presente opuscolo ha lo scopo di assistere I'operatore nell'utilizzo di questo dispositivo, non & pertanto da intendersi
come materiale di riferimento per esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo ¢ stato progettato, testato e realizzato per |'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Il riutilizzo

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

DESCRIZIONE

Lincudine per suturatrice circolare automatica transorale EEA™ OrVil™ & fornita insieme alla testa dellincudine
bloccata in posizione inclinata.

Il gruppo incudine & montato su un tubo di erogazione in PVC da 90 cm ed & bloccato al tubo con una sutura di blocco.
Una sutura uida prossimale di avanzamento ¢ attaccata al gruppo incudine per facilitare il controllo prossimale. La
sutura quida prossimale di avanzamento & fornita in una bobina e puo essere srotolata secondo necessita. Quando

e utilizzata con una suturatrice EEA™ XL da 21 0 25 mm, viene applicata una doppia fila circolare sfalsata di puntiin
titanio. Immediatamente dopo la formazione dei punti, il bisturi della suturatrice taglia il tessuto in eccesso, creando
un‘anastomosi circolare. Il diametro della linea dei punti & di 21 mm o 25 mm in base al dispositivo selezionato.
Lincudine EEA™ OrVil™ & fissata permanentemente all'asta centrale e non puo essere rimossa.

INDICAZIONI

Lincudine per suturatrice circolare automatica transaorale EEA™ OrVil™ da 21 mm usato con la suturatrice a punti
metallici DST Series™ EEA™ XL da 21 mm e lincudine per suturatrice circolare automatica transaorale EEA™ OrVil™
da 25 mm usato con la suturatrice a punti metallici DST Series™ EEA™ XL da 25 mm trovano applicazione nel tratto
alimentare per la creazione di anastomosi termino-terminal, termino-laterali e latero-laterali sia in interventi di
chirurgia a cielo aperto sia in laparoscopia oltre che nella chirurgia bariatrica.

CONTROINDICAZIONI

1. Consultare le Istruzioni per I'uso della suturatrice a punti metallici EEA™ XL per le indicazioni, le controindicazioni,
le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni operative specifiche.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Si consiglia di valutare attentamente lo spessore del tessuto, prima di applicare i punti. Consultare la tabella con le
specifiche tecniche della suturatrice e la sezione “Requisiti di compressione del tessuto” contenute nelle istruzioni per
I'uso della suturatrice EEA™ XL.

Le suturatrici a punti metallici EEA™ non devono essere utilizzate sui tessuti che non soddisfano tali requisiti.

2. L'incudine per suturatrice circolare automatica transorale & compatibile SOLO con le suturatrici EEA™ XL di diametro
corrispondente. Lincudine EEA™ OrVil™ da 21 mm (color acqua) & compatibile con la suturatrice EEA™ XL da 2Tmm,
mentre L'incudine EEA™ OrVil™ da 25 mm (colore bianco) & compatibile con la suturatrice EEA™ XL da 25mm Non
sono compatibili con i prodotti lunghi 22 cm o qualsiasi altra suturatrice EEA™,

3. Lutilizzo di uno strumento assemblato impropriamente e con gruppo incudine di dimensioni errate provoca la
formazione scorretta del punto o impedisce allo strumento di tagliare in modo corretto. | punti malformati possono
compromettere l'integrita della linea dei punti, causando fuoriuscite di liquido o interruzioni nella linea di punti.

4.1 taglio errato e la rimozione della sutura di blocco dellincudine possono provocare il rilascio della sutura nel sito
operativo e la conseguente applicazione della sutura al sito anastomotico.

5. Controllare attentamente il tubo di erogazione dopo la rimozione per assicurarsi che la sutura di blocco dellincudine
sia stata rimossa con il tubo di erogazione.

6. La sutura di blocco dellincudine e la sutura quida prossimale di avanzamento non sono indicate per |'uso come
sutura chirurgica in questa applicazione, ma hanno il solo scopo di bloccare il gruppo incudine.

7. Nel caso in cui un‘ostruzione blocchi I'avanzamento del tubo di erogazione, non applicare una forza eccessiva,
perché si potrebbe danneggiare il tessuto o staccare il tubo stesso dallasta centrale dellincudine.

8. Quando si accoppia I'incudine alla suturatrice a punti metallici, controllare che I'asta centrale dell'incudine sia
allineata con il trocar integrato della suturatrice. NON afferrare/fissare le estremita aperte del gruppo incudine/

asta centrale, perché si potrebbero piegare, rendendo difficile I'attacco e il distacco dellincudine dal trocar integrato
della suturatrice meccanica. Quando si collega l'incudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera
sullimpugnatura dello strumento per evitare che il trocar integrato retroceda leggermente nella testa del dispositivo.
Questo & importante soprattutto con il dispositivo EEA™ OrVil™.

9. Luso di un tubo di erogazione pils corto con la punta bianca dell'accessorio (in procedure diverse da quelle
transorali)  a discrezione del medico.

10. Non utilizzare il tubo di erogazione piti corto nelle applicazioni transorali.

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

12. Smaltire le ricariche non utilizzate in conformita ai requisiti per lo smaltimento di rifiuti biologici e medici per
I'utente finale.

13. Se le estremita della sutura quida prossimale sono legate o unite in altro modo, & necessario eliminare
completamente il nodo da entrambe le estremita della sutura prima della rimozione. £ necessario fare attenzione a
non approssimare un nodo al gruppo incudine, perché cio impedirebbe la rimozione della sutura quida prossimale
come desiderato.

14. Un mancato controllo della sutura pud provocarne |'applicazione al sito anastomotico.

15. Un'operazione di taglio e rimozione della sutura guida prossimale di avanzamento non corretta potrebbe portare a
un residuo eccessivo di sutura nella cavita. La testa dell'incudine e la bobina per sutura devono essere controllate dopo
la rimozione per assicurarsi che la sutura guida prossimale di avanzamento sia stata rimossa.

n DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A)TUBO DI EROGAZIONE

B) ASTA CENTRALE

() COLLARE IN PLASTICA ACQUA (21 mm) o BIANCO (25 mm)

D) SUTURA DI BLOCCO DELLINCUDINE (POLIESTERE INTRECCIATO NON RIASSORBIBILE)
£) TESTA DELLINCUDINE Tilt-Top™ PLUS (INCLINATA)

F) GRUPPO INCUDINE /ASTA CENTRALETilt-Top™

) ESTREMITA GRUPPO INCUDINE

H) TESTA DELUINCUDINE Tilt-Top™ PLUS (APERTA)

) PUNTA A BULBO

J) ADATTATORE BIANCO DELLACCESSORIO

K) SUTURA GUIDA PROSSIMALE DI AVANZAMENTO (POLIESTERE INTRECCIATO NON RIASSORBIBILE)
L) BOBINA

E ISTRUZIONI PER L'USO

AVVERTENZA: | dispositivi incudine EEA™ OrVil™ da 21 mm e 25 mm sono compatibili solo con le

ici EEA™ XL di di i I'incudine EEA™ OrVil™ da 21 mm (color acqua)
@ compatibile con la suturatrice EEA™ XL da 21mm, mentre l'incudine EEA™ OrVil™ da 25 mm
(colore bianco) & compatibile con la suturatrice EEA™ XL da25 mm. Non sono compatibili con i
prodotti lunghi 22 cm o qualsiasi altra suturatrice EEA™.

1. La sutura guida prossimale di avanzamento & fornita in una bobina e pud essere srotolata secondo necessita.
K) SUTURA GUIDA PROSSIMALE DI AVANZAMENTO

L) BOBINA

2. Inserire la punta a bulbo del tubo di erogazione nella struttura appropriata (ad esempio, I'esofago).

3. Far avanzare il tubo di erogazione fino a dove i desidera I'anastomosi.

3a. Assicurarsi che la bobina rimanga allesterno del paziente durante l'intera procedura. Srotolare la sutura dalla
bobina secondo necessita per assicurarsi che quest'ultima rimanga sotto controllo allesterno del paziente, senza che
entri in contatto con superfici indesiderate.

La sutura guida prossimale pud essere utilizzata per fornire il controllo prossimale, facilitando I'avanzamento del tubo
di erogazione e dell'incudine attaccata. Nel caso in cui un'ostruzione impedisca il passaggio del tubo e dellincudine, la
sutura quida prossimale pud essere utilizzata per facilitare il riposizionamento o I'estrazione di entrambi.

4. Creare un’incisione nella struttura per permettere il passaggio della punta a bulbo (o dell'adattatore bianco).

5. Applicare una leggera trazione mentre si fa avanzare il tubo di erogazione fino a quando il collare in plastica
sull'asta centrale dell'incudine e visibile e oltrepassa il punto diincisione. Tenere saldamente ['asta centrale con una
pinza.

AVVERTENZA: Nel caso in cui un'c
pplicare una forza perchésip
stesso dall‘asta centrale dell'incudine.

blocchil del tubo di erogazi non
bbe danneggiare il tessuto o staccare il tubo

6. Tagliare solo UN capo della sutura di blocco dellincudine e separare il tubo di erogazione dal gruppo incudine.

AVVERTENZA: Il taglio errato e la rimozione della sutura di blocco dell'incudine possono
provocare il rilascio della sutura nel sito ela della sutura
al sito anastomotico.

7. Rimuovere il tubo di erogazione con la sutura di blocco attaccata. La rimozione del tubo strappa la sutura
dall'incudine (viene tagliato solo un lembo della sutura).

AVVERTENZA: C Il il tubo di ione dopo la rimozione per
che la sutura di blocco dell'incudine sia stata rimossa con il tubo di erogazione.

8. Collegare I'asta centrale del gruppo dellincudine alla suturatrice a punti metallici EEA™ XL. Una volta collegata, la
testa dellincudine non viene inclinata per consentire la chiusura parallela.

AVVERTENZA: Quando si accoppia lincudine alla suturatrice a punti metallici, controllare che
I'asta centrale dell'incudine sia allineata con il trocar integrato della suturatrice.

NON afferrare/fissare le estremita aperte del gruppo incudine/asta centrale, perché si potrebbero piegare, rendendo
difficile I'attacco el distacco dellincudine dal trocar integrato della suturatrice meccanica. Quando si collega
lincudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera sullimpugnatura dello strumento per evitare che il
trocar integrato retroceda leggermente nella testa del dispositivo. Questo ¢ importante soprattutto con il dispositivo
EEA™OrVil™.

8a. Connettere lincudine alla punta del trocar.

8b. Chiudere lentamente lo strumento fino alla completa approssimazione.

9. Consultare le Istruzioni per I'uso della suturatrice a punti metallici EEA™ XL per le indicazioni, le controindicazioni, le
avvertenze, le precauzioni e le istruzioni operative specifiche.

AVVERTENZA: un mancato controllo della sutura pud provocarne I'applicazione al sito
anastomotico.

10. Dopo aver applicato i punti metallici secondo le istruzioni per la suturatrice EEA™ XL, tagliare SOLTANTO un capo
della sutura guida prossimale di avanzamento.

11. Rimuovere la sutura guida prossimale di avanzamento dalla cavita orale tirando la bobina. In questo modo, la
sutura guida prossimale di avanzamento sara rimossa dallincudine.

AVVERTENZA: un'of ditaglioeri della sutura guida prossimale di

non corretta potrebbe portare a un residuo eccessivo di sutura nella cavita. La
testa dell'incudine e la bobina per sutura devono essere controllate dopo la rimozione per
assicurarsi che la sutura guida prossimale di avanzamento sia stata rimossa.

Uso della punta bianca dell’ io (su un tubo di erogazione piti corto)
12. Se si desidera un tubo di erogazione pill corto, si pud tagliarlo opportunamente.

13. Bloccare I'adattatore bianco dell'accessorio all'estremita tagliata del tubo di erogazione spingendo la sezione
dentata dell'adattatore nel tubo in modo di bloccarlo completamente. Controllare che |'adattatore sia posizionato
correttamente e bloccato prima dell'uso.

AVVERTENZA: non utilizzare il tubo di
14. Sequire le istruzioni suddette dal punto 3al 9.

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

Yunque para grapadora circular transoral

pili corto nelle applicazioni ti li.

Sutura de guia proximal para avance

Para su uso con la grapadora circular EEA™ XL
con tecnologia DST Series™

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
iIMPORTANTE!

Este folleto estd disefiado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre
técnicas quirdrgicas.

Este producto ha sido disefiado, probado y fabricado para utilizarse en un tnico paciente. La reutilizacion o el
reprocesamiento de este producto puede provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. £l
reprocesamiento o la reesterilizacion de este producto podrfa generar riesgos de contaminacion y de infeccion para el
paciente. No reutilice, reprocese i reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCION

El'yunque para grapadora circular transoral EEA™ OrVil™ se suministra con el cabezal del yunque fijado en posicion
inclinada.

El conjunto del yunque esté colocado en un tubo dispensador de PVC de 90 cm de longitud y estd unido al tubo con
una sutura de retencion. Hay una sutura de guia proximal para avance sujeta al conjunto del yunque para facilitar

el control proximal. La sutura de guia proximal que avanza se suministra en un carrete y se puede desplegar segin
sea necesario. Cuando se utiliza con la grapadora EEA™ 210 25 mm XL, se coloca una fila circular doble y alterna

de grapas. Inmediatamente después de la formaci6n de las grapas, el bisturi de la grapadora corta el exceso de
tejido, creando una anastomosis circular. El didmetro de la fila de grapas es de 21 mm o 25 mm, dependiendo del
dispositivo seleccionado.

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

INDICACIONES

El'yunque para grapadora circular transoral de 21 mm EEA™ OrVil™ utilizado con la grapadora de 21 mm DST Series™
EEA™ XLy el yunque para grapadora circular transoral de 25 mm EEA™ OrVil™ utilizado con la grapadora de 25 mm
DST Series™ EEA™ XL tienen aplicaciones a lo largo de todo el tracto alimenticio para crear anastomosis de extremo

a extremo, de extremo a lado y de lado a lado, tanto en intervenciones abiertas como mediante laparoscopia,
incluyendo la cirugia baridtrica.

CONTRAINDICACIONES

1. Consulte el Modo de empleo de la grapadora EEA™ XL para ver las indicaciones, contraindicaciones, advertencias,
precauciones e instrucciones de funcionamiento especificas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Se debe evaluar cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar las grapas. Consulte el cuadro de
especificaciones y la seccidn de “Requisitos de compresién del tejido” en el prospecto de producto de la grapadora
EEA™XL.

Las grapadoras EEA™ no deben utilizarse en tejidos que no cumplan los requisitos especificos.

2. El yunque para grapadora circular transoral es compatible UNICAMENTE con los productos de longitud de la
grapadora EEA™ XL del didmetro correspondiente. £l yunque de 21 mm EEA™ OrVil™ (verde azulado) es compatible
con la grapadora de 21 mm EEA™ XL y el yunque de 25 mm EEA™ OrVil™ (blanco) es compatible con la grapadora de
25 mm EEA™ XL. No son compatibles con los productos de 22 cm de longitud o cualquier otra grapadora EEA™.

3. La utilizacion de una combinacion incorrecta de yunque e instrumento dard lugar a un funcionamiento incorrecto
del instrumento y/0 a la malformacion de las grapas. Las grapas deformes podrian poner en peligro la integridad de la
hilera de sutura, lo que resultarfa en una fuga o ruptura de las suturas.

4. Si corta o retira de manera incorrecta la sutura que sujeta el yunque, esta podria permanecer en su lugary graparse
al sitio anastomdtico.

5. Debe inspeccionarse con detenimiento el tubo de dispensador después de retirarlo para asequrarse de que la sutura
de sujecion del yunque se ha retirado junto con el tubo dispensador.

6. La sutura que sujeta el yunque y la sutura de gufa proximal de avance no estén disefiadas para su uso como sutura
quirdrgica en esta aplicacion; su tnica funcién es sujetar el yunque.

7.En el caso de que una obstruccion impida el avance del tubo dispensador, no aplique una fuerza excesiva porque
esto podria producir dafios en el tejido o la separacién del tubo dispensador del eje central del yunque.

8. Al emparejar el yunque con la grapadora, asegrese de que el eje central del yunque esté alineado con el trocar
integrado de la grapadora. No sujete/pince las patas (extremo abierto) del conjunto de yunque/eje central. Silo
hace, podria doblarlas patas y dificultar la conexion/desconexidn del yunque con el trocar integrado de a grapadora.
Cuando conecte el yunque al instrumento, sujete la perilla giratoria negra con firmeza para evitar que el trocar
integrado se retraiga ligeramente hacia el interior del cabezal del dispositivo. Esto es especialmente importante
cuando se esté utilizando el dispositivo EEA™ OrVil™.

9. El uso de un tubo dispensador acortado con el adaptador accesorio blanco (en procedimientos no transorales)
dependerd del criterio del cirujano,

10. Los tubos dispensadores recortados no deben utilizarse en aplicaciones transorales.

11. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y estd destinado para ser utiizado en una UNICA intervencién
quirtrgica endoscopica. DESECHELO DESPUES DE UTILIZARLO. NO VUELVA A ESTERILIZARLO.

12. Elimine los dispositivos usados de acuerdo con las normas de eliminacién de residuos bioldgicos y médicos de
usuario final.

13. Silos extremos de la sutura de guia proximal se anudan o se unen de cualquier otra forma, el nudo se debe quitar
por completo de ambos extremos de la sutura antes de retirarla. Se debe tener cuidado de no aproximar un nudo al
conjunto del yunque, ya que de lo contrario la sutura de gufa proximal no se podrd retirar.

14. Si se controla de forma incorrecta la sutura es posible que ésta se grape al sitio anastomdtico.

15. El corte y eliminacién inadecuados de la sutura de quia proximal que avanza puede resultar en un exceso de sutura
en la cavidad. Debe inspeccionarse con detenimiento la cabeza del yunque y el carrete de sutura después de retirarlos
para asequrarse de que la sutura de quia proximal se ha retirado junto con el carrete de sutura.

B Esouema

A)TUBO DISPENSADOR

8) EJE CENTRAL

€) CUELLO DE PLASTICOVERDE AZULADO (21 mm) o BLANCO (25 mm)

D) SUTURA DE SUJECION DEL YUNQUE (IRREABSORBIBLE, POLIESTER TRENZADO)
) CABEZAL DEL YUNQUETilt-Top™ PLUS (INCLINADO)

) CONJUNTO DEL YUNQUETilt-Top™ /BARRA CENTRAL

) PATAS DEL MONTAJE DEL YUNQUE

H) CABEZAL DEL YUNQUE Tilt-Top™ PLUS (ABIERTO)

1) EXTREMO DE PERA

) ADAPTADOR ACCESORIO BLANCO

K) SUTURA DE GUIA PROXIMAL DE AVANCE (IRREABSORBIBLE, POLIESTERTRENZADO)
1) CARRETE

E INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: Los dispositivos de 21y 25 mm EEA™ OrVil™ son compatibles con los productos
delongitud de la lora EEA™ XL del did di el yunque de 21 mm EEA™
OrVil™ (verde azulado) es compatible con la grapadora de 21 mm EEA™ XL y el yunque de 25 mm
EEA™ OrVil™ (blanco) es compatible con la grapadora de 25 mm EEA™ XL. No son compatibles con
los productos de 22 cm de longitud o cualquier otra grapadora EEA™.

1. La sutura de guia proximal que avanza se suministra en un carrete y se puede desplegar segin sea necesario.

K) SUTURA DE GUIA PROXIMAL PARA AVANCE

L) CARRETE

2.Inserte la punta de la pera del tubo dispensador en la estructura apropiada (p. €], el esofago).

3. Introduzca el tubo dispensador hasta donde desee realizar la anastomosis.

3a. Asegurese de que el carrete permanezca fuera del paciente durante todo el proceso. Desplieque la sutura desde
el carrete como sea necesario para asegurarse de que el carrete se controle fuera del paciente sin entrar en contacto
con superficies no deseadas.

La sutura de quia proximal puede usarse para proporcionar un control proximal que facilite el avance del tubo
dispensador y el yunque al que va unida. En caso de que una obstruccién impida el paso del tubo dispensador y el
yunque, puede utilizarse la sutura de quia proximal para facilitar la recolocacion o la retirada del tubo dispensador y
el yunque al que estd unida.

4. Cree una incision en la estructura para permitir el paso de la punta en forma de pera o el adaptador accesorio blanco)
5. Ejerza una traccion suave cuando avance el tubo hasta que el cuello de pldstico del eje central del yunque sea visible
y haya superado el lugar de la incision. Sujete el eje central con firmeza con un dispositivo para tal fin.

ADVERTENCIA: En el caso de que una obstruccion impida el avance del tubo dispensador, no

aplique una fuerza excesiva porque esto podria producir daiios en el tejido o la separacion del

tubo dispensador del eje central del yunque.

6. Corte solo UNA pata de la sutura que sujeta el yunque y separe el tubo dispensador del yunque.

ADVERTENCIA: Si corta o retira de manera incorrecta la sutura que sujeta el yunque, ésta podria
en su lugar y graparse al sitio oti

7. Retire el tubo dispensador con la sutura unida. Al retirar el tubo, la sutura se extraerd del yunque (siempre y cuando

s6lo se haya cortado una pata de la sutura).

ADVERTENCIA: Debe i i cond el tubo di dor después de retirarlo

para asegurarse de que la sutura de sujecion se ha retirado junto con el tubo dispensador.

8. Conecte el eje central del yunque a la grapadora EEA™ XL. Una vez conectado, el cabezal de yunque dejard de estar
inclinado para permitir el cierre paralelo.

ADVERTENCIA: Al emparejar el yunque con la grapadora, asegurese de que el eje central del
yunque esté alineado con el trocar integrado de la grapadora.

No sujete/pince las patas (extremo abierto) del conjunto de yunque/eje central. Si o hace, podria doblar las patas y
dificultar la conexion/desconexion del yungue con el trocar integrado de la grapadora. Cuando conecte el yunque al
instrumento, sujete la perilla giratoria negra con firmeza para evitar que el trocar integrado se retraiga ligeramente hacia el
interior del cabezal del dispositivo. Esto es especialmente importante cuando se esté utilizando el dispositivo EEA™ OrVil™.

8a. Conecte el yunque a la punta del trocar.

ADVERTENCIA: Si los extremos de la sutura de guia se anudan o se unen de cualquier otra forma,
el nudo se debe quitar por completo de ambos extremos de la sutura antes de retirarla. Se debe
tener cuidado de no aproximar un nudo al conjunto del yunque, ya que de lo contrario la sutura
de guia proximal no se podra retirar.

8b. Cierre el instrumento lentamente hasta que esté cerrado por completo.

9. Consulte el Modo de empleo de la grapadora EEA™ XL para ver las indicaciones, contraindicaciones, advertencias,
precauciones e instrucciones de funcionamiento especificas.

ADVERTENCIA: si se controla de forma incorrecta la sutura es posible que ésta se grape al sitio
anastomético.

10. Una vez se ha realizado el disparo como se ha descrito en las instrucciones de la grapadora EEA™ XL, corte SOLO
un extremo de la sutura de gufa proximal que avanza.

11. Retire la sutura de quia proximal que avanza de la cavidad oral tirando del carrete de sutura. Al tirar del carrete de
sutura separard la sutura de gufa proximal que avanza del yunque.

ADVERTENCIA: el corte y eliminacion inadecuados de la sutura de guia proximal que avanza
puede resultar en un exceso de sutura en la cavidad. Debe inspeccionarse con detenimiento la
cabeza del yunque y el carrete de sutura después de retirarlos para asegurarse de que la sutura
de guia proximal se ha retirado junto con el carrete de sutura.

Utilizacion del adaptador accesorio blanco (en un tubo dispensador acortado):

12.Si'se desea un tubo de longitud menor, este se puede recortar para que sea de la longitud deseada

13. Fije el adaptador blanco en el extremo recortado del tubo dispensador empujando la seccién dentada del
adaptador dentro del tubo hasta que esté bien colocada. Asegirese de que el adaptador esté bien colocado dentro
del tubo antes de utilizarlo.

ADVERTENCIA: los tubos de administracion recortados no deben utilizarse en aplicaciones
transorales.

14. Siga las instrucciones dela 3 ala 9 antes indicadas.

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

Bigorna do grampeador circular transoral
Sutura guia proximal de avanco

Para uso com o grampeador circular EEA™ XL
de com tecnologia DST Series™

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.

IMPORTANTE!

Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Ele néo é fonte de consulta para técnicas cirdrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tinico paciente. A reutilizaco ou o reprocessamento deste
dispositivo pode gerar falhas e lesoes sut no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagao deste dispositivo
pode criar riscos de contaminagdo e infeccdo no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.
DESCRIGAO

Abigorna do grampeador circular transoral EEA™ OrVil™ vem com a cabega fixa na posicao inclinada.

0 conjunto da bigorna estd encaixado em um tubo de aplicagdo composto de PVC de 90 cm e estd preso ao tubo com uma
sutura de retengdo. Uma sutura quia proximal de avango estd presa ao conjunto da bigorna para facilitar o controle proximal
A sutura-quia proximal sendo introduzida é fornecida em um carretel e pode ser acionada quando necessdrio. Quando
usada com o grampeador EEA™ 21 ou 25 mm XL, € colocada uma fileira dupla e circular em ziguezague de grampos de
titanio. Imediatamente apds a formago do grampo, a lamina da faca do instrumento remove o tecido excedente, criando
anastomose circular. 0 didmetro da linha de grampos é de 21 mm ou 25 mm, dependendo do dispositivo selecionado.
Abigorna EEA™ OrVil™ esté presa de forma permanente ao eixo central e nao pode ser removida.

INDICAGOES

Abigorna do grampeador circular transoral de 21 mm EEA™ OrVil™, quando usado com o grampeador de 21 mm DST
Series™ EEA™ XL, e a bigorna transoral de 25 mm EEA™ OrVil™, quando usado com o grampeador de 25 mm DST
Series™ EEA™ XL, sao utilizados ao longo do trato digestivo para a criado de anastomose término-terminal, término-
lateral e Idtero-lateral, tanto em cirurgias abertas quanto em laparoscépicas, incluindo cirurgia baridtrica.
CONTRAINDICAGOES

1. Consulte as instrugdes de uso do grampeador EEA™ XL para obter instrugdes de operagdo, precaugdes, avisos,
contraindicacdes e indicages especificas,

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Aespessura do tecido deverd ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar um grampeador. Consulte a tabela
de especificagdo e a seqdo “requisitos de compresséo do tecido” nas instrugdes de uso do grampeador EEA™ XL.

0s grampeadores EEA™ nao devem ser usados em tecidos que no atendam aos requisitos especificados.

2. Abigorna circular transoral é compativel APENAS com os produtos do grampeador EEA™ XL de comprimento
correspondente. A bigorna EEA™ OrVil™ de 21 mm (verde-dgua) é compativel com o grampeador EEA™ XL de 21
mm e a bigorna EEA™ OrVil™ de 25 mm (branca) é compativel com o grampeador EEA™ XL de 25 mm . Eles ndo sao
compativeis com produtos de 22 cm de comprimento ou qualquer outro grampeador EEA™.

3.0 uso combinado de forma inapropriada de um instrumento e o conjunto da bigorna resultard em grampos
malformados ou falhas no corte do instrumento. Grampos malformados podem comprometer a integridade da linha
de grampeamento, resultando em vazamento ou rompimento.

4.0 corte e aremogdo inapropriada da sutura de retencdo da bigorna podem deixar a sutura no local, resultando no
grampeamento da mesma ao local de anastomose.

5.0 tubo de aplicagao deve ser cuidadosamente inspecionado apds a remogéo, para garantir que a sutura de reten¢ao
da bigorna tenha sido removida com o tubo de aplicagdo.

6. As suturas quia proximais de avanqo e reteno da bigorna ndo foram projetadas para uso como uma sutura
irtirgica nessa aplicagdo; suas tnicas fungdes sao reter e quiar o conjunto da bigorna

7. Caso uma obstrugdo impega 0 avango do tubo de aplicacdo, nao aplique forca excessiva pois isso pode resultar em
danos do tecido ou deslocamento do tubo de aplicado do eixo central da bigoma.

8. Ao combinar a bigorna com o grampeador, certifique-se de que o eixo central da bigorna esteja alinhado

com o trocarte integrado do grampeador. Nao sequre/pince as pernas (extremidade aberta) do conjunto do

eixo central/bigoma. Isto poderia dobrar as pernas e dificultar o acoplamento/desacoplamento da bigorna no
trocarte integrado do grampeador. Ao encaixar a bigorna no instrumento, segure o dial preto no manipulador do
instrumento firmemente para evitar que o trocarte integrado se mova para trds dentro da cabeca do dispositivo. Isto &
particularmente importante ao utilizar um dispositivo EEA™ OrVil™

9.0 uso de um tubo de aplicagdo curto com o encaixe do acessorio branco (em procedimentos que ndo sejam
transoral) € do critério do cirurgido.

10. Um tubo de aplicagdo curto ndo deve ser usado em aplicagdes transorais.

11. Este dispositivo é fornecido ESTERIL e deve ser utilizado em apenas um UNICO procedimento. DESCARTE APOS A
UTILIZAGRO. NAQ DEVE SER REESTERILIZADO.

12. Descarte os dispositivos usados de acordo com os requisitos de descarte de residuos bioldgicos para o usudrio final.

13. Se as extremidades da sutura quia proximal estiverem amarrados por nds ou unidos de qualquer outra forma, o
né deve ser completamente removido de ambas as extremidades da sutura antes da remogdo. Deve-se tomar cuidado
para ndo aproximar um né do conjunto da bigorna, pois isso no permitiré que a sutura quia proximal seja removida
conforme desejado.

14. Afalha em controlar a sutura pode resultar no grampeamento da sutura no local de anastomose.

15.0 corte e a remogdo impropria da sutura-quia sendo introduzida pode resultar em excesso de sutura na cavidade.
A cabega da bigorna e o carretel da sutura devem ser inspecionados apds a remogdo para garantir que a sutura-guia
proximal sendo avancada tenha sido removida com o carretel.

n VISTA ESQUEMATICA

A) TUBO DE APLICAGAO

B) EIXO CENTRAL

() COLAR PLASTICO VERDE AGUA (21 mm) ou BRANCO (25 mm)

D) SUTURA DE RETENGAQ DA BIGORNA (NAO ABSORVIVEL, POLIESTER TRANGADO)

E) CABECA DA BIGORNA Tilt-Top™ PLUS (INCLINADA)

F) BIGORNATilt-Top™/CONJUNTO DO EIXO CENTRAL

) PERNAS DO CONJUNTO DA BIGORNA

H) CABECA DA BIGORNA Tilt-Top™ PLUS (ABERTA)

) PONTA BULBO

J) ENCAIXE DO ACESSORIO BRANCO

K)SUTURA GUIA PROXIMAL DE AVANCO (POLIESTER TRANGADO, NAO ABSORVIVEL)

L) CARRETEL

[ INsTRUGGES DE UTILIZAGHO

AVISO: 0s dispositivos de bigorna EEA™ OrVil™ de 21 mm e 25 mm sao compativeis somente com
os produtos de i pond: do grampeador EEA™ XL; a bigorna EEA™ OrVil™
de 21 mm (verde dgua) é compativel com o grampeador EEA™ XL de 21mm e a bigorna EEA™
OrVil™ de 25 mm (branca) é compativel com o grampeador EEA™ XL de 25 mm . Eles néo sao

I com produtos de 22 cm de i ou qualquer outro peador EEA™.
1. Asutura-guia proximal sendo introduzida é fornecida em um carretel e pode ser acionada quando necessério.
K) SUTURA GUIA PROXIMAL DE AVANCO

L) CARRETEL

2.Insira a ponta em bulbo do tubo de aplicacao na estrutura apropriada (por exemplo, esdfago).

3. Avance o tubo de aplicacdo no local desejado para anastomose.

3a. Certifique-se de que o carretel esteja retido fora do paciente durante todo o processo. Acione a sutura no carretel,
conforme necessério para garantir que o carretel seja controlado fora do paciente, sem contato com as superficies
indesejadas.

A sutura guia proximal pode ser usada para fornecer o controle proximal e failitar 0 avango do tubo de aplicagdo e da
bigorna acoplada. Caso uma obstrugdo impeca a passagem do tubo e da bigorna, a sutura guia proximal pode ser
utilizada para facilitar o reposicionamento ou a remogdo do tubo de aplicagdo e da bigorma acoplada.

4. Faga uma pequena incisao na estrutura para permitir a entrada da ponta bulbo (ou encaixe do acessdrio branco).

5. Aplique uma trado suave 3o avangar o tubo de aplicagdo até que o colar de pldstico branco no eixo central esteja
visivel e tenha ultrapassado o ponto de incisdo. - Segure firmemente o eixo central com um dispositivo de fixagao.

AVISO: Caso uma obstrugao impega o avango do tubo de aplicagao, nao aplique forca excessiva
pois isso pode resultar em danos do tecido ou des| do tubo de aplicacdo do eixo
central da bigorna.

6. Corte apenas UMA perna da sutura de retencgo da bigorna e separe o tubo de aplicado do conjunto da bigorna.

AVISO: 0 corte e a remogao inapropriados da sutura de ¢do da bigorna podem deixar a
sutura no local, resultando no grampeamento da mesma ao local de anastomose.

7.Remova o tubo de aplicagdo com a sutura de retencdo acoplada. A remogdo do tubo puxard a sutura da bigorna
(pressupondo-se que apenas uma perna da sutura foi cortada).

AVISO: 0 tubo de aplicagao deve ser ¢ p apos a remogao, para
garantir que a sutura de reten¢ao tenha sido removida com o tubo de aplicagao.

8. Acople o eixo central do conjunto da bigorna ao grampeador EEA™ XL. - Depois, a cabega da bigorna ficard reta
para permitir um fechamento paralelo.

AVISO: Ao combinar a bigorna com o grampeador, certifique-se de que o eixo central da bigorna
esteja alinhado com o trocarte il do do g !

Néo sequre/pince as pernas (extremidade aberta) do conjunto do eixo central/bigoma. Isto poderia dobrar as pernas e
dificultar o acoplamento/desacoplamento da bigora no trocarte integrado do grampeador. Ao encaixar a bigorna no
instrumento, sequre o dial preto no manipulador do instrumento firmemente para evitar que o trocarte integrado se mova
para trés dentro da cabega do dispositivo. Isto é particularmente importante ao utilizar um dispositivo EEA™ OrVil™.

8a. Conecte a bigorna a ponta do trocarte.

8b. Feche lentamente o instrumento, até que ele esteja totalmente aproximado.

9. Consulte as instrugdes de uso do grampeador EEA™ XL para obter instrugdes de operagdo, precaugdes, avisos,
contraindicacdes e indicagdes especificas.

AVISO: A falha em controlar a sutura pode resultar no grampeamento da sutura no local de
anastomose.

10. Quando o disparo tiver sido realizado conforme descrito nas instrugdes do grampeador EEA™ XL, corte SOMENTE
uma perna da sutura-quia proximal sendo introduzida.

11. Remova a sutura-quia proximal sendo introduzida da cavidade oral, ao puxar o carretel da sutura. Puxar o carretel
de sutura ird puxar a sutura-guia proximal sendo introduzida da bigorna

AVISO: 0 corte e a remogao impropria da sutura-guia sendo introduzida pode resultar

em excesso de sutura na cavidade. A cabega da bigorna e o carretel da sutura devem ser
inspecionados apds a remogao para garantir que a sutura-guia proximal sendo avancada tenha
sido removida com o carretel.

Uso da ponta do acessério branco (em um tubo de aplicagao curto):

12.0 tubo de aplicagdo pode ser cortado, caso seja necessario um comprimento mais curto.

13. Prenda o encaixe do acessdrio branco na extremidade de corte do tubo de aplicacdo, pressionando a parte
pontuda do encaixe no tubo, até que esteja totalmente encaixada. Certifique-se de que o encaixe esteja totalmente
encaixado e preso no tubo, antes do uso.

ADVERTENCIA: um tubo de aplicagdo curto nao deve ser usado em aplicagdes transorais.
14. Siga as instrucdes de 3 a 9 acima.

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

Transoraal cirkelvormig stapleraambeeld
Proximale geleidingshechting

Voor gebruik met EEA™ XL cirkelvormige
stapler met DST Series™-technologie

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

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

Dit product is ontwarpen, getest en gefabriceerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik of recycling van dit product kan
leiden tot falen met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico
op besmetting en patiéntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.
BESCHRIVING

Het EEA™ OrVil™ transorale cirkelvormige stapleraambeeld wordt geleverd met de aambeeldkop vastgezet in een
gekantelde positie.

De aambeeldkop is gemonteerd op een inbrengslang van pvc van 90 cm lang en zit met een hechting vast aan de
slang. Eris een proximale geleidingshechting bevestigd aan de aambeeldkop om proximale controle mogelijk te
maken. De proximale geleidingshechting wordt geleverd op een spoel en kan indien nodig worden gebruikt. Bij
gebruik in combinatie met een EEA™ XL-stapler van 21 of 25 mm wordt een dubbele verspringende rij titanium
krammen geplaatst. Meteen na het plaatsen van de krammen snijdt het meslemmet van de stapler het overtollige
weefsel af, waardoor een cirkelvormige anastomose ontstaat. De diameter van de kramlijn is 21 mm of 25 mm,
afhankelijk van het geselecteerde instrument.

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

INDICATIES

Het aambeeld van de EEA™ OrVil™ 21 mm transorale cirkelvormige stapler, gebruikt in combinatie met de DST
Series™ EEA™ XL 21 mm stapler, en het aambeeld van de EEA™ OrVil™ 25 mm transorale cirkelvormige stapler,
gebruikt in combinatie met de DST Series™ EEA™ XL 25 mm stapler, kunnen worden toegepast in algemene,
thoracale, bariatrische en colorectale chirurgie en bij laparoscopische chirurgie voor het tot stand brengen van end-to-
end, end-to-side en side-to-side anastomose.

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. U dient de weefseldikte zorgvuldig te controleren voordat u een kram afvuurt. Raadpleeg de kaart met technische
beschrijving van de stapler en de paragraaf “compressievereisten voor het weefsel"in de gebruiksaanwijzing van de
EEA™ XL stapler.

EEA™-staplers mogen niet worden gebruikt bij weefsel dat niet aan de gespecificeerde vereisten voldoet.

2. Het transorale cirkelvormige stapleraambeeld is ALLEEN compatibel met de EEA™ XL-producten met een
overeenkomstige diameter. Het aambeeld van de EEA™ OrVil™ van 21 mm (aqua) is compatibel met de EEA™ XL
stapler van 21 mm, en het aambeeld van de EEA™ OrVil™ van 25 mm (wit) is compatibel met de EEA™ XL stapler van
25 mm. Ze Zijn niet compatibel met producten met een lengte van 22 cm of andere typen EEA™ stapler.

3. Bij gebruik van een onjuiste instrument/aambeeld-combinatie kan het instrument defect raken en/of kunnen de
krammen misvormd worden. Slecht gevormde krammen kunnen de betrouwbaarheid van de krammenrij in gevaar
brengen en lekkage of scheuren veroorzaken.

4. Door het niet correct doorsnijden en verwijderen van de hechting voor de aambeeldbevestiging kan de hechting
blijven zitten, waardoor de hechting in het anastomosegebied kan worden bevestigd.

5. Deinbrengslang moet zorgvuldig worden gecontroleerd na het verwijderen om te garanderen dat de hechting die
het aambeeld bevestigd, samen met de inbrengslang is verwijderd

6. De proximale geleidingshechtingen voor de bevestiging en besturing van het aambeeld zijn niet bedoeld voor
gebruik als chirurgische hechting bij deze toepassing. De enige functie van de hechting is het bevestigen en geleiden
van de aambeeldkop.

7. Ingeval een obstructie de beweging van de inbrengslang belemmert, mag u geen overdreven druk uitoefenen.
dat kan immers leiden tot beschadiging van het weefsel of het loskomen van de inbrengslang van de centrale staaf
van het aambeeld.

8. Zorg tijdens het koppelen van het aambeeld en de stapler ervoor dat de centrale staaf van het aambeeld
op één lijn ligt met de geintegreerde trocar van de stapler. De poten (open uiteinde) van de het aambeeld
en de centrale staaf niet beetpakken/omklemmen. Hierdoor kunnen de poten worden verbogen, waardoor
het moeilijk wordt om het aambeeld aan de ingebouwde trocar van de stapler te bevestigen of er los van
te maken. Houd bij het bevestigen van het aambeeld aan het instrument de achterste draaiknop op de
handgreep van het instrument stevig vast om te voorkomen dat de geintegreerde trocar terug glijdt in de
kop van hetinstrument. Dit s in het bijzonder belangrijk bij het gebruik van een EEA™ OrVil™ apparaat.

9. Het gebruik van een verkorte inbrengslang met de witte aansluiting (in andere procedures dan
transorale) is ter beoordeling van de chirurg.

10. Een verkorte inbrengslang mag niet worden gebruikt voor transorale toepassingen.

11. Hetinstrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG worden gebruikt. WEGGOOIEN NA
GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

12. Vioer gebruikte apparaten af in overeenstemming met de voorwaarden voor het verwijderen van
medisch en biologisch afval van de eindgebruiker.

13. Als de uiteinden van de proximale geleidingshechting zijn geknoopt of op een andere wijze zijn
verbonden, moet de knoop aan beide uiteinden van de hechting volledig worden verwijderd voordat de
hechting wordt verwijderd. Vermijd knopen in de buurt van de aambeeldkop. Anders kan de proximale
geleidingshechting niet worden verwijderd zoals de bedoeling is.

14.Wanneer de hechting niet wordt gecontroleerd, kan dat ertoe leiden dat de hechting in het
anastomosegebied wordt bevestigd in de krammen.

15. Het verkeerd afsnijden en verwijderen van de proximale geleidingshechting kan ertoe leiden dat er
overtollig hechtmateriaal achterblijft in de holte. De aambeeldkop en hechtingsspoel moeten zorgvuldig
worden gecontroleerd na het verwijderen om te garanderen dat de proxiale geleidingshechting samen met
de hechtingsspoel is verwijderd.

n SCHEMATISCH OVERZICHT

A) INBRENGSLANG

B) CENTRALE STAAF

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

D) HECHTING VOOR AAMBEELDBEVESTIGING (NIET_ABSORBEREND GEVLOCHTEN POLYESTER)

E) Tilt-Top™ PLUS-AAMBEELDKOP (SCHUIN)

F) MONTAGE VAN Tilt-Top™-AAMBEELD/CENTRALE STAAF

G) POTEN VAN HET AAMBEELD

H) Tilt-Top™ PLUS-AAMBEELDKOP (OPEN)

BALLONPUNT

J) WITTE AANSLUITING (ACCESSOIRE)

D) PROXIMALE GELEIDINGSHECHTING (NIET_ABSORBEREND GEVLOCHTEN POLYESTER)

L) SPOEL

E INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

WAARSCHUWING: De aambeelden van de EEA™ OrVil™ 21 mm en 25 mm zijn alleen
compatibel met de EEA™ XL-staplers met de ige di het
van de EEA™ OrVil™ van 21 mm (aqua) is compatibel met de EEA™ XL stapler van 21
mm, en het aambeeld van de EEA™ OrVil™ van 25 mm (wit) is compatibel met de EEA™
XL stapler van 25 mm. Ze zijn niet compatibel met producten met een lengte van 22 cm
of andere typen EEA™ staplers.

1. De proximale geleidingshechting wordt geleverd op een spoel en kan indien nodig worden gebruikt.

K) PROXIMALE GELEIDINGSHECHTING

L) SPOEL

2.Breng de ballonpunt van de inbrengslang in de betreffende structuur in (bijvoorbeeld in de oesophagus).

3. Duw de inbrengslang naar de plaats waar de anastomose vereist s.

3a. Zorg ervoor dat de spoel gedurende het volledige proces buiten de patiént blijft. Gebruik indien nodig
hechtmateriaal van de spoel om ervoor te zorgen dat de spoel buiten de patiént blijft en niet in aanraking
komt met ongewenste oppervlakken.

De proximale geleidingshechting kan worden gebruikt om de proximale controle te hebben om de
inbrengslang en het aangehechte aambeeld gemakkelijker te laten bewegen. Ingeval een obstructie
de voortgang van de slang en het aambeeld belemmert, kan de proximale geleidingshechting worden
gebruikt om de herpositionering of de verwijdering van de inbrengslang en het aangehechte aambeeld
mogelijk te maken.

4. Maak een incisie in de structuur zodat de ballonpunt (of de witte aansluiting voor accessoires) kan
passeren.

5. Oefen lichte tractie uit bij het doorvoeren van de slang totdat de kunststof kraag op de centrale staaf
van het aambeeld zichtbaar is en het incisiepunt is gepasseerd. Houd de centrale staaf stevig vast met
eentang.

WAARSCHUWING: Ingeval een obstructie de beweging van de inbrengslang

bel t, mag u geen druk ui dat kan immers leiden tot
beschadiging van het weefsel of het loskomen van de inbrengslang van de centrale
staaf van het aambeeld.

6. Snij EEN uiteinde van de hechting voor de aambeeldbevestiging door en haal de inbrengslang en het
aambeeld van elkaar.

WAARSCHUWING: Door het niet correct d: ijden en verwijderen van de hechtii
voor de aambeeldb iging kan de
het gebied kan worden k

blijven zitten, waardoor de hechting in

7.Verwijder de inbrengslang samen met de bevestigingshechting. Bij het verwijderen van de slang zal de
hechting van het aambeeld worden getrokken (mits é¢én uiteinde van de hechting is doorgesneden)
WAARSCHUWING: de inb lang moet
verwijdering om te g | datdet
verwijderd.

8. Bevestig de centrale staaf van het aambeeld aan de EEA™ XL-stapler. Na bevestiging zal de kop van het
aambeeld niet meer schuin staan voor een parallelle sluiting.

ig worden g dna
samen met de inbrengslang is

WAARSCHUWING: Zorg tijdens het koppelen van het aambeeld en de stapler ervoor
dat de centrale staaf van het aambeeld op één lijn ligt met de geintegreerde trocar
van de stapler.

De poten (open uiteinde) van de het aambeeld en de centrale staaf niet beetpakken/omklemmen. Hierdoor
kunnen de poten worden verbogen, waardoor het moeilijk wordt om het aambeeld aan de ingebouwde
trocar van de stapler te bevestigen of er los van te maken. Houd bij het bevestigen van het aambeeld aan
het instrument de achterste draaiknop op de handgreep van het instrument stevig vast om te voorkomen
dat de geintegreerde trocar terug glijdt in de kop van het instrument. Dit s in het bijzonder belangrijk bij
het gebruik van een EEA™ OrVil™ apparaat.

8a. Sluit het aambeeld aan op de punt van de trocar.

8b. Sluit het instrument langzaam totdat het instrument volledig is geapproximeerd.

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

WAARSCHUWING: Wanneer de hechting niet wordt g
dat de hechting in het gebied wordt b
10. Wanneer de krammen zijn bevestigd zoals wordt beschreven in de instructies voor de EEA™ XL nieter,
knipt u EEN uiteinde van de proximale geleidingshechting af:

11. Verwijder de proximale geleidingshechting uit de mondholte door aan de hechtingsspoel te trekken. Als
u aan de hechtingsspoel trekt, wordt de proximale geleidingshechting uit het aambeeld getrokken.

WAARSCHUWING: Het verkeerd afsnijden en verwij vandep

geleidingshechting kan ertoe leiden dat er overtollig hechtmateriaal achterblijft in de
holte. De aambeeldkop en hechti | moeten ig worden g leerd
na het verwiji omte d dat de proxiale hechti
de hechtingsspoel is verwijderd.

kan dat ertoe leiden

igd in de k

samen met

Gebruik van de witte aansluiting (op een verkorte inbrengslang):

12. Als een kortere inbrengslang wenselijk is, kan de slang tot de gewenste lengte worden afgesneden.
13. Bevestig de witte aansluiting aan het afgesneden uiteinde van de inbrengslang door het gedeelte met
de haakjes van de aansluiting in de slang te drukken totdat deze volledig op zijn plaats zit. Zorg dat de
aansluiting volledig is ingebracht en goed vast zit in de slang voor gebruik.

WAARSCHUWING: een verkorte inbrengslang mag niet worden gebruikt voor
transorale toepassingen.

14.Volg aanwijzingen 3 tot 9 hierboven.

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE
TEMPERATUREN.

Transoralt cirkulart suturklammermotstal
Framforande proximal styrsutur

For anvandning med EEA™ XL cirkular
anordning for suturklammer med DST
Series™-teknik

Liis NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!

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

Denna anordning har konstruerats, testats och tillverkats endast for engangsbruk. Ateranvandning eller
rengdring kan leda till att anordningen gar sonder och paféljande patientskada. Rengoring och/eller
omsterilisering av denna anordning kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Anordningen far
inte dteranvindas, omarbetas eller omsteriliseras

BESKRIVNING

EEA™ OrVil™ transoralt cirkulart suturklammermotstdl levereras med motstalshuvudet sakrat i vinklat lage.

Motstalsenheten & monterad pd en 90 cm lang infaringsslang av PVC och r fast vid slangen med en
sutur. En framforande proximal styrsutur ar fast vid motstélsenheten for att underldtta proximal kontroll
Den avancerande proximala styrsuturen levereras i en rulle och méste placeras efter behov. Vid anvéndning
med EEA™ 21 eller 25 mm XL anordning for suturklammer placeras en cirkuldr och dubbel rad av
titansuturklamrar. Omedelbart efter att suturklamrar har slutits skér anordningens knivblad bort dverfladig
vavnad och skapar en cirkuldr anastomos. Suturradens diameter ar 21 mm eller 25 mm, beroende pa
vilken anordning som anvands.

EEA™ OrVil™ motstalet &r permanent fast vid mittstaven och kan inte avlagsnas fran denna.
INDIKATIONER

EEA™ OrVil™ 21 mm transoralt cirkuldrt suturklammermotstal vid anvéndning med DST Series™ EEA™ XL
21 mm anordning for suturklammer och EEA™ OrVil™ 25 mm transoralt cirkulart suturklammermotstal vid
anvandning med DST Series™ EEA™ XL 25 mm anordning for suturklammer & avsedda for anvéindning i

hela k for skapande av T av typ ande-till-ande, ande-till-sida och sida-till-sida
vid bade Gppen kirurgi och laparoskopi, inklusive obesitaskirurg
KONTRAINDIKATIONER

1. Se bruksanvisningen for EEA™ XL anordning for suturklammer for specifika indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisningar.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Vavnadstjocklek ska faststallas ordentligt innan négon suturklammer avfyras. Se specifikationstabellen
for anordningen for suturklammer och avsnittet om krav gdllande vévnadskomprimering i
bruksanvisningen for EEA™ XL anordning for suturklammer.

EEA™ anordningar for suturklammer ska inte anvéndas pd vavnad som inte uppfyller specificerade krav.
2. Det transorala cirkuldra suturkl ptstalet ar ENDAST k ibelt med EEA™ XL anordningar for
suturklammer med motsvarande diameter. EEA™ OrVil™ 21 mm motstalet (turkost) &r kompatibelt med
EEA™ XL 21 mm anordningen for suturklammer och EEA™ OrVil™ 25 mm motstalet (vitt) ar kompatibelt
med EEA™ XL 25 mm anordningen for suturkl r. De rinte med de 22 cm langa
produkterna och andra EEA™ anordningar for suturklammer.

3 dning av icke-k T av instrument och motstalsenheter leder till att

instrumentet slutar att fungera ordentligt och/eller till att suturklamrama deformeras. Felaktigt formade
kan paverka hdllfasthet och resultera  lackage eller ruptur.

4. Felaktig avklippning och borttagning av suturen som faster motstalet kan [amna kvar suturen, vilket kan

resultera i att denna haftas fast vid anastomosstallet.

5. Kontrollera n noggrant efter avlag:
bort tillsammans med inféringsslangen.

det sd att suturen som faster motstdlet har tagits

6. Suturen som faster motstalet och den framforande proximala styrsuturen ar inte avsedda att anvandas
som en kirurgisk sutur. Deras enda funktioner & att fasta och styra motstélsenheten.

7. Anvand inte for stor kraft i situationer da en obstruktion forsvarar inforandet av inforingsslangen,
eftersom detta kan resultera i vavnadsskada eller att inforingsslangen lossnar fran motstalets mittstav.

8.Nar motstalet fors ihop med anordningen for suturklammer ska motstalets mittstav vara inriktad

med anordningens integrerade troakar. Benen (Gppen dnde) pa motstalsenhetens mittstav fér inte
fattas/klammas ihop. Detta kan bdja benen och forsvara fastséttning/avtagning av motstalet p&
anordningens integrerade troakar. Hall stadigti den svarta vridknappen pd instrumentets handtag nar
motstdlet monteras pa instrumentet for att farhindra att den integrerade troakaren forflyttar sig ndgot in i
anordningens huvud. Detta dr sdrskilt viktigt nér man anvander en EEA™ OrVil™ anordning.

9. Anvéndning av en forkortad inforingsslang med vit tillbehdrsfattning (vid andra ingrepp an transorala)
sker enligt kirurgens bedsmning.

10. En forkortad inforingsslang ar inte avsedd for transorala ingrepp.

11. Denna anordning tillhandahdlls STERIL och & endast avsedd for anvandning vid ett ENDA ingrepp.
KASSERAS EFTER ANVANDNING. FAR INTE OMSTERILISERAS.

12. Kassera anvanda
biologiskt avfall.
13.0m &ndarna pd den proximala styrsuturen r knutna eller pd annat stt sammanbundna méste knuten
tas bort helt fran de bada suturdndarna fore avldgsnande. Varsamhet maste iakttas for att inte dra ihop en
knut mot motstalsenheten. Annars kan inte den proximala styrsuturen avlagsnas som avsett.

ienlighet med slut: ns regler for kassering av medicinskt och

14. Om suturen inte kontrolleras kan det leda til att suturen haftas fast i anastomosstallet.

15. Felaktig avklippning och borttagning av den avancerande proximala suturguiden kan leda til att
overflidig sutur blir klar i hdlan. Motstélet och suturrullen ska inspekteras efter borttagning for att
qgarantera att den avancerande proximala suturguiden har tagits bort tillsammans med suturrullen.
IEH 1LLUSTRATION

A) INFORINGSSLANG

B) MITTSTAV

C) TURKOS (21 mm) eller VIT (25 mm) PLASTKRAGE

D) MOTSTALSSUTUR (ICKE-RESORBERBAR FLATAD POLYESTER)

) Tilt-Top™ PLUS MOTSTALSHUVUD (VINKLAT)

F)Tilt-Top™ MOTSTALS-/MITTSTAVENHET

G) MONTERINGSBEN FUR MOTSTAL

H) Tilt-Top™ PLUS MOTSTALSHUVUD (OPPET)

) RUND SPETS

J)VITTILLBEHORSFATTNING

K) FRAMFORANDE PROXIMAL STYRSUTUR (ICKE-RESORBERBAR FLATAD POLYESTER)

L) RULLE

E BRUKSANVISNING

VARNING: EEA™ OrVil™ 21 mm och 25 mm motstal ar endast kompatibla med
EEA™ XL anordningar for med de di EEA™ OrVil™
21 mm motstalet (turkost) & kompatibelt med EEA™ XL 21 mm anordningen for
suturklammer och EEA™ OrVil™ 25 mm motstalet (vitt) & kompatibelt med EEA™ XL
25 mm anordningen for suturklammer. De &r inte kompatibla med de 22 cm langa
produkterna och andra EEA™ anordningar for suturklammer.

1. Den avancerande proximala styrsuturen levereras i en rulle och méste placeras efter behov.

K) FRAMFORANDE PROXIMAL STYRSUTUR

L) RULLE

2. For in inforingsslangens runda spets i lamplig struktur (t.ex. matstrupe).

3. For fram infdringsslangen till platsen dér anastomosen ska skapas.

3a. Settill att rullen &r kvar utanfor patienten under hela processen. Placera suturrullen pd ett sétt som
garanterar att rullen kontrolleras utanfdr patienten, utan att den kommer i kontakt med odnskade ytor.
Den proximala styrsuturen kan anvéndas for proximal kontroll, vilket underlattar inforingsslangens och
motstalets passage. | situationer dd en obstruktion frsvdrar inforandet av slangen och motstalet kan den
proximala styrsuturen anvandas for att [éttare dndra lge pé eller avidgsna inforingsslangen och motstalet.
4. Légg ett snitt i strukturen sd att den runda spetsen (eller den vita tillbehdrsfattningen) kan foras igenom.

5. Dra forsiktigt ndr inforingsslangen fors fram tills plastkragen pa mittstaven blir synlig och har passerat
incisionsstéllet. Hall mittstaven stadigt med en gripanordning.

VARNING: Anvénd inte for stor kraft i situationer da en obstruktion forsvarar
infol avinforingssl ft dettakan ivévnadsskada eller att

inforingsslangen lossnar fran motstalets mittstav.

6. Klipp av endast ETT ben av suturen som faster motstalet och separera inforingsslangen frén
motstalsenheten.

VARNING: Felaktig avklippning och borttagning av suturen som faster motstalet kan
lamna kvar suturen, vilket kan resultera i att denna héftas fast vid anastomosstallet.
7. Avlagsna infdringsslangen med suturen pé plats. Nar slangen avlagsnas dras suturen bort frén motstdlet
(under forutsattning att endast ett ben av suturen har klippts bort).

VARNING: Kontrollera inforingsslangen noggrant efter avlagsnandet sa att suturen
som faster motstalet har tagits bort tillsammans med inforingsslangen.

8. Fast motstalsenhetens mittstav pa EEA™ XL anordningen for suturklammer. Motstalshuvudet lossas
fran sitt vinklade lage for att medge parallellforslutning

VARNING: Nar alet fors ihop med dningen for ska

vara inriktad med anordningens integrerade troakar.

Benen (6ppen ande) p& motstalsenhetens mittstav far inte fattas/klammas ihop. Detta kan bdja benen
och forsvara fastsattning/avtagning av motstdlet pd anordningens integrerade troakar. Hall stadigti den
svarta vridknappen pd instrumentets handtag nar motstalet monteras pé instrumentet for att forhindra att
den integrerade troakaren forflyttar sig ndgot in i anordningens huvud. Detta ar sarskilt viktigt nar man
anvander en EEA™ OrVil™ anordning.

8a. Anslut motstdlet till troakarspetsen.

8b. Slut instrumentet [angsamt tills det ar helt approximerat.

9. Se bruksanvisningen for EEA™ XL anordning for suturklammer for specifika indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisningar.

VARNING: Om suturen inte kontrolleras kan det leda till att suturen héftas fast i
anastomosstallet.

10. Nar har avfyrning har utforts i enlighet med instruktionerna till EEA™ XL stapler, ska ENDAST ett ben pa
den avancerade proximala suturquiden Klippas av.

11.Ta bort den avancerande proximala suturguiden frdn munhalan genom att dra i suturrullen. Att dra i
suturrullen drar den avancerande proximala suturguiden fran motstalet.

VARNING: Felaktig avklippning och borttagning av den p
suturguiden kan leda till att dverfladig sutur blir klar i halan. Motstalet och
llen ska inspek efter borttagning for att g attden

proximala suturguiden har tagits bort tillsammans med suturrullen.

(pa forkortad inforingsslang):
12.0m en kortare inforingsslang Gnskas kan slangen klippas av till lamplig langd.

Anvéndning av vit tillb

13. Fast den vita fattningen pd inforingsslangens avklippta ande genom att fora in den réfflade delen av
fattningen i slangen sd langt det gér. Kontrollera att fattningen sitter ordentligt pa plats i slangen fore
anvandning.

VARNING! En forkortad inforingsslang ér inte avsedd for transorala ingrepp.
14. Folj anvisningarna 3 till 9 ovan.

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

Cirkulaer transoral staplermodstal
Proksimal fremfaringsguide til sutur

Til anvendelse med EEA™ XL cirkulaer
stapler med DST Series™ teknologi

FOLGENDE OPLYSNINGER SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG.
VIGTIGT!

Dette hafte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.
Produktet er alene designet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genbrug eller rengoring af
produktet kan medfore fejl og efterfolgende patientskade. Rengaring og/eller resterilisering af produktet
kan medfore risiko for kontaminering og patientinfektion. Udstyret md ikke genanvendes, renses til
genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

EEA™ OrVil™ cirkuleer transoral staplermodstal leveres med modstalhovedet fastgjort i haeldende position.
Modstdlet er monteret pa en 90 cm lang PVC-indferingssonde og er faestnet til sonden med en
gennemgribende sutur. En proksimal fremfaringsquide til sutur faestnes til modstalet med henblik pa

at fremme proksimal styring. Den proksimale fremfaringsquide til sutur leveres pd en spole og kan
indszettes efter behov. Ved anvendelse med en EEA™ 21 eller 25 mm XL-stapler, placeres der en cirkuleer,
dobbeltforskudt reekke af titaniumstaplere. Umiddelbart efter clipsformationen resecerer staplerkniven
overskydende vaev og etablerer en cirkuleer anastomose. Clipsraekkens diameter er 21 mm eller 25 mm
afhzengigt af den valgte anordning.

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

INDIKATIONER

Nar EEA™ OrVil™ 21 mm cirkuler transoral staplermodstal benyttes med DST Series™ EEA™ XL 21 mm
stapleren, og nar EEA™ OrVil™ 25 mm cirkulaer transoral staplermodstal bruges med DST Series™ EEA™ XL
25 mm stapleren, kan de anvendes i hele fordajelseskanalen til etablering af ende-til-ende-, ende-til-side
0g side-til-side 1 i sdvel dben som | kirurgi, herunder bariatrisk kirurgi.
KONTRAINDIKATIONER

1. Der henvises til brugsanvisningen til EEA™ XL-stapleren angdende specifikke indikationer,
kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og brugsanvisning.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. Veevstykkelse ber omhyggeligt vurderes, inden stapleren affyres. Der henvises til staplerens
specifikationsskema og afsnittet “Forskrift for veevskompression”i brugervejledningen til EEA™
XL-stapleren.

EEA™ staplere md ikke anvendes pd veev, der ikke opfylder de angivne krav.

2. Det transorale, cirkulaere staplermodstal er KUN kompatibel med EEA™ produkter med en tilsvarende
diameter pd XL-staplerlengden. EEA™ OrVil™ modstal 21 mm (bldgren) er kompatibel med EEA™
XL-stapler 21 mm, og EEA™ OrVi™ modstal 25 mm (hvid) er kompatibel med EEA™ XL-stapler 25 mm.
Anordningerne er ikke kompatible med 22 cm lange produkter eller andre EEA™ staplere.

3. Huis der benyttes et instrument og et modstal, som ikke passer sammen, vil det medfare funktionsfejl pa
instrumentet og/eller deformering af clipsene. Deforme clips kan kompromittere clipsreekkens integritet,
hvilket kan resultere i lekage eller ruptur i clipsraekken

4. Forkert deling og fiernelse af suturen til fastholdelse af modstalet kan medfere, at suturen bliver
siddende, hvilket kan resultere i, at suturen heftes til anastomosestedet.

5. Indfaringssonden skal efterses omhyggeligt efter flernelsen for at sikre, at suturen til fastholdelse af
modstalet er blevet fiemet sammen med indferingssonden.

6. Suturen til fastholdelse af modstalet og fremferingsquiden er ikke beregnet til brug som kirurgisk suturi
denne sammenheeng. Den har kun til formal at fastholde og styre modstalet.

7. Hvis en obstruktion ger, at indfaringssonden ikke kan fremfares, mé der ikke anvendes overdreven kraft,
da det kan medfore veevsskader, eller at indferingssonden lgsnes fra modstalets midterstav.

8. Nér modstalet fares sammen med stapleren, skal det sikres, at modstalets midterstav er rettet ind med
staplerens integrerede trokar. Grib/klem ikke fat i benene (den dbne ende) af enheden med modstal/
midterstav. Hvis det sker, kan benene blive bajet, sa det bliver svaert at szette modstalet pa den indbyggede
trokar i stapleren eller tage det af. Nar modstalet monteres pd instrumentet, skal der holdes godt fast om
den sorte drejeknap pé instrumentets handtag, sd den integrerede trokar ikke flytter sig lidt tilbage og gar
ind i hovedet pd anordningen. Dette er seerlig vigtigt, ndr der benyttes en EEA™ OrVil™ anordning.

9. Deter op til kirurgens sken, om der skal benyttes en afkortet indfaringssonde med den hvide
tilbeharsstuds (i andre end transorale indgreb).

10. En afkortet indferingssonde er ikke beregnet til transorale indgreb.

11. Denne anordning leveres STERIL og er kun beregnet til brug til et ENKELT indgreb. SKAL KASSERES
EFTER BRUG. MA IKKE RESTERILISERES.

12. Brugte anordninger skal bortskaffes i overensstemmelse med slutbrugerens krav vedrerende
bortskaffelse af medicinske g biologiske produkter.

13. Hvis enden af den proksimale quide til sutur er bundet eller samlet pa anden vis, skal knuden fiernes
helt fra begge ender af suturen inden den fiernes. Der skal udvises forsigtighed, s& en knude ikke legges i
néerheden af modstdlet, da det vil forhindre den tilsigtede fiernelse af den proksimale guide til sutur.

14. Manglende suturkontrol kan medfare, at suturen staples til anastomosestedet.

15. Forkert deling og flernelse af den proksimale fremfaringsquide til sutur kan medfare overskydende

sutur i mundhulen. Modstalhovedet og suturspolen skal efterses efter fiemnelsen for at sikre, at den
proksimale fremferingsguide til sutur er blevet fiernet sammen med suturspolen.

[ 1 QI

A) INDFRINGSSONDE

B) MIDTERSTAV

() BLAGREN (21 mm) eller HVID (25 mm) PLASTIKKRAVE

D) SUTURTIL FASTHOLDELSE AF MODSTAL (IKKE-RESORBERBAR, FLETTET POLYESTER)

) Tilt-Top™ PLUS-MODSTALSHOVED (H/ELDENDE)

) Tilt-Top™ MODSTALS-/MIDTERSTAVSENHED

) MODSTALENHEDENS BEN

H)Tilt-Top™ PLUS-MODSTALSHOVED (ABENT)

1) RUND ENDE

J) HVID TILBEH@RSSTUDS

K) PROKSIMAL FREMFERINGSGUIDETIL SUTUR (IKKE-RESORBERBAR, FLETTET POLYESTER)
1) SPOLE

1 BRUGSANVISNING

ADVARSEL: EEA™ OrVil™ modstal 21 mm og 25 mm anordninger er KUN kompatible
med EEA™ produkter med en til de di pa XL-stay den. EEA™ OrVil™
modstal 21 mm (blédgron) er kompatibel med EEA™ XL-stapler 21 mm, og EEA™ OrVil™
modstal 25 mm (hvid) er kompatibel med EEA™ XL-stapler 25 mm. Anordningerne er
ikke kompatible med 22 cm lange produkter eller andre EEA™ staplere.

1. Den proksimale fremferingsquide til sutur leveres pa en spole og kan indszettes efter behov.

K) PROKSIMAL FREMFORINGSGUIDETIL SUTUR

L) SPOLE

2. For den runde ende af indfaringssonden ind i den pagzeldende struktur (f.eks. oesophagus).

3. For indfaringssonden frem til den enskede placering for anastomosen.

3a. Serg for, at spolen forbliver uden for patienten under hele indgrebet. Indszet suturen fra spolen efter
behov for at sikre, at spolen forbliver uden for patienten uden kontakt med uanskede overflader.

Den proksimale quide til sutur kan anvendes til at ive proksimal styring til at gere fremforingen af
indferingssonden og vedhzftede modstal lettere. Hvis en obstruktion ger, at reret og modstalet ikke kan
fremfares, kan den proksimale quide til sutur anvendes til at gere repositioneringen eller fiernelsen af
indferingssonden og vedhaftet modstal lettere.

4. Leg et snit i strukturen, sa den runde spids (eller den hvide tilbeharsstuds) kan passere.

5. Treek forsigtigt, nar indferingssonden fares frem, indtil plastikkraven pa modstalets midterstav kan ses og
har passeret incisionsstedet. Hold midterstaven fast med et gribeinstrument.

ADVARSEL: Hvis en ok ion gor, at indfori den ikke kan mé
der ikke anvendes overdreven kraft, da det kan medfare vaevsskader, eller at
indfori losnes fra modstal id

6. Klip kun den ENE ende af suturen til fastholdelse af modstalet, og adskil indferingssonden fra modstalet.

ADVARSEL: Forkert deling og fjernelse af suturen til fastholdelse af modstalet kan
medfore, at suturen bliver siddende, hvilket kan resultere i, at suturen haftes til
anastomosestedet.

7. Fjern indfaringssonden med suturen fastgjort. Nar sonden fiernes, traekkes suturen fra modstdlet (hvis
kun én af suturens ender er blevet klippet).

ADVARSEL: Indfaringssonden skal efterses omhyggeligt efter fiernelsen for at sikre, at
suturen til fastholdelse er blevet fiernet sammen med indfgringssonden.

8. Seet modstdlets midterstav pd EEA™ XL-stapleren. Nar modstalshovedet er sat pd, rettes det ud, sd det
kan lukkes parallelt.

ADVARSEL: Nar modstalet fares sammen med stapleren, skal det sikres, at modstalets
midterstav er rettet ind med staplerens integrerede trokar.

Grib/klem ikke fat i benene (den &bne ende) af enheden med modstél/midterstav. Huis det sker, kan
benene blive bajet, s& det bliver svaert at seette modstalet pa den indbyggede trokar i stapleren eller

tage det af. Nar modstalet monteres pa instrumentet, skal der holdes godt fast om den sorte drejeknap

pd instrumentets handtag, sa den integrerede trokar ikke flytter sig lidt tilbage og gar ind i hovedet p&
anordningen. Dette er szrliq vigtigt, ndr der benyttes en EEA™ OrVil™ anordning.

8a. Slut modstalet til trokarspidsen.

8b. Luk langsomt instrumentet, indtil det er helt samlet.

9. Der henvises til brugsanvisningen til EEA™ XL-stapleren angdende specifikke indikationer,
kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og brugsanvisning.

ADVARSEL: Manglende suturkontrol kan medfare, at suturen staples til
anastomosestedet.

10. Efter udforelse som angivet i instruktionerne til EEA™ XL-stapleren, skal der kun skeeres ET ben af den
proksimale fremfaringsquide til sutur.

11. Fjern den proksimale fremfaringsquide til sutur fra mundhulen ved at traekke i suturspolen. Et treek i
suturspolen vil traekke den proksimale fremfaringsquide til sutur fra modstalet.

ADVARSEL: Forkert deling og fiernelse af den proksimale fremfaringsguide til sutur
kan medfare overskydende sutur i mundhulen. Modstalhovedet og suturspolen skal
efterses efter fiernelsen for at sikre, at den proksimale fremfaringsguide til sutur er
blevet fjernet sammen med suturspolen.

Brug af den hvide tilbehgrsstuds (pa en afkortet indferingssonde):

12. Hvis det anskes, at indferingssonden skal veere kortere, kan den afkortes til den egnede lzengde.

13. Fastgor den hvide tilbehersstuds pa den afskarne ende af indfaringssonden ved at skubbe den takkede
del af studsen ind i sonden, indtil den sidder helt fast. Sarg for, at studsen er sat helt i og sidder fasti
sonden for brug.

ADVARSEL: En afkortet indferi de erikke b
14. Folg anvisning 3 til 9 ovenfor.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGA LANGVARIG UDS/ETTELSE FOR HGJE
TEMPERATURER.

gnet til le indgreb.

Transoraalisen ympyranitojan tukialusta
Eteneva proksimaalinen ohjainommel

Kaytettavaksi DST Series™ -tekniikkaa sisaltavan
EEA™ XL -ympyranitojan kanssa

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!

Tassd tuoteselosteessa on tuotteen kdyttdohjeet, ei kirurgisia menetelmid koskevia ohjeita.

Tamé laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kéyttddn. Laitteen uudelleenkdyttd tai -sterilointi
voi aiheuttaa toimintahirion ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa
tartuntavaaran ja potilasinfektion. Laitetta i saa kéyttad, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS

Transoraalisen ympyranitojan EEA™ OrVil™ -tukialustassa on tukialustan pd kiinnitetty kallistuneeseen asentoon.

Tukialusta on kiinnitetty 90 cm:n pituiseen PVC-asetusputkeen retentio-ompeleella. Tukialustaan on kiinnitetty
eteneva hjai | proksimaalisen hallinnan helpottamiseksi. Eteneva proksimaalinen
ohjainommel toimitetaan kelalla ja sité voidaan poistaa kelalta tarpeen mukaan. Kun sitd kdytetdan EEA™ 21

tai 25 mm:n XL-kokoisen nitojan kanssa, se asettaa pydredn kaksoislimittaisen rivin titaanihakasia. Nitojan tera
leikkaa yli kudoksen valittomasti hakasen muod jalkeen aikaansaaden pyGredn anastomoosin.

Hakasrivin halkaisija on 21 tai 25 mm valitun laitteen koon mukaan.

EEA™ OrVil™ -tukialusta on kiinnitetty pysyvasti keskitankoon eikd sitd voi irrottaa.

KAYTTOAIHEET

Kun EEA™ OrVil™ 21 mm:n transoraalista ympyranitojan tukialustaa kaytetéan DST Series™ EEA™ XL-kokoisen

21 mmin nitojan kanssa tai kun EEA™ OrVil™ 25 mm:n transoraalista ympyranitojan tukialustaa kaytetdan DST
Series™ EEA™ XL-kokoisen 25 mm:n nitojan kanssa, niitd voidaan kayttad ruoansulatuskanavassa paasta-paahan-,
padsta-sivulle- ja sivulta-sivulle-anastomoosien luomiseen seka avo- etta laparoskopiatoimenpiteiss, mukaan lukien
bariatrialeikkauksissa.

VASTA-AIHEET

1. Yksityiskohtaiset kayttoaiheita, vasta-aiheita, varoituksia, varotoimia ja kéyttod koskevat ohjeet ovat EEA™ XL
-nitojan kyttohjeissa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen nitojan aktivointia. Katso EEA™ XL -nitojan kayttdohjeista
maarityskaaviosta ja kudoksen puristusrajoituksista lisétietoa.

EEA™-nitojia ei saa kayttdd kudokseen, joka ei téyta madritettyja vaatimuksia

2.Transoraalisen ympyranitojan tukialusta on yhteensopiva VAIN halkaisijaltaan vastaavankokoisen EEA™ XL -nitojien
kanssa. EEA™ OrVil™ -tukialusta 21 mm (sininen) on yhteensopiva EEA™ XL -kokoisen 21 mm:n nitojan kanssa ja
EEA™ OrVil™ -tukialusta 25 mm (valkoinen) EEA™ XL-kokoisen 25 mm:n nitojan kanssa. Ne eivét ole yhteensopivia 22

cm pitkien tuotteiden tai muiden EEA™-nitojien kanssa.

3. Mikali kdytetadn vadraa laitteen ja tukialustan yhdistelméd, se aiheuttaa laitteessa toimintahairidn ja/tai hakasen
e d isen. Virheelli j hakaset voivat aiheuttaa virheellisen hakasrivin ja vuotoa tai
hakasrivin repeytymisen.

ompeleen nitomiseen anastomoosikohtaan

5. Sisdanvientiletku on tarkistettava huolellisesti poistamisen jalkeen ja varmistettava, ettd tukialustaa pitelevd ommel
on poistettu asetusputken mukana

6. Tukialustaa pitelevéd ja etenevad prc ista Ita ei ole tarkoitettu kirurgiseksi ompeleeksi tdssa
kayttotarkoituksessa. Niiden ainoa tarkoitus on pitéd tukialustaa paikoillaan.

7. Mikali tukos estad asetusputken tyontamisen, ala kayta liikaa voimaa, koska tama voi aiheuttaa kudoksen
vahingoittumista tai asetusputken irtoamisen tukialustan keskitangosta.

8. Kun kiinnitat tukialustaa nitojaan, varmista, etta tukialustan keskitanko on suunnattu nitojan sisaanrakennettuun
troakaariin. ALA tartu tukialustan keskitangon haaroihin (avoin paa) tai purista niitd. Muuten haarat voivat taittua ja
nitojan kiintedd troakaaria voi olla vaikea kiinnittaa/irrottaa. Kun kiinnitat tukialustaa instrumenttiin, pidd instrumentin
kahvassa olevasta kdantonupista kunnolla kiinni niin, ettei kiinted troakaari paase likkumaan yhtaan taaksepdin
laitteen paata kohti. Tama on erityisen tarkedd kaytettéessa EEA™ OrVil™ -laitetta.

9. 0n kirurgin paditettavissa, kéyttaako han lyhennettyd asetusputkea, jossa on valkoinen lisdvaru: ite (muissa

toimenpiteissa kuin transoraalisissa).
10. Lyhennettya asetusputkea ei saa kdyttaa transoraalisissa toimenpiteissa

11.Tama instrumentti toimitetaan STERIILINA ja se on KERTAKAYTTOINEN. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. £l SAA
STERILOIDA UUDELLEEN.

12. Havitd kdytetyt laitteet paikallisten laaketieteellisen ja biologisen jatteen havitysvaatimusten mukaisesti.

13. Jos proksimaalisen ohjainompeleen pat ovat solmussa tai muuten liitetty yhteen, solmu on poistettava
kokonaan molemmista ommellangan pdistd ennen poistamista. Solmua ei saa siirtad tukialustaa koht, silld se estad
proksimaalisen ohjainompeleen poistamisen aiotusti

14. Mikali ommel ei pysy hallinnassa, se voi johtaa siihen, ettd ommel ulottuu anastomoosikohtaan asti

15. Etenevan proksimaalisen oh peleen virheellinen katkaiseminen ja poistaminen voi johtaa sithen, ettd
ylimdérdista ommellankaa jaa onteloon. Tukialustan pda ja ommelkela on tarkistettava huolellisesti poistamisen
jalkeen ja varmistettava, ettd etenevd pr inen of | on poistettu mukana

Il KaAvioKuvA

A) ASETUSPUTKI

B) KESKITANKO

() SININEN (21 mm) tai VALKOINEN (25 mm) MUOVIKAULUS

D) TUKIALUSTAA PITELEVA OMMEL (RESORBOITUMATONTA, PUNOTTUA POLYESTERIA)

E) Tilt-Top™ PLUS -TUKIALUSTAN PAA (KALLISTETTU)

F) TILT-TOP™-TUKIALUSTA/-KESKITANKO

) TUKIALUSTAN JALAT

H) Tilt-Top™ PLUS -TUKIALUSTAN PAA (AVOIN)

1) PALLOKARKI

J) VALKOINEN LISAVARUSTESOVITE

D) TYONNETTAVA PROKSIMAALIOHJATTAVA OMMELLANKA (RESORBOITUMATONTA, PUNOTTUA POLYESTERIA)
L) KELA

B3 KivTTo0HIEET

VAROITUS: EEA™ OrVil™ -tukialusta 21 mm ja 25 mm ovat ivia vain lapimi
vastaavan kokoisten ja pituisten EEA™ XL-nitojien kanssa. EEA™ OrVil™ -tukialusta 21 mm

(sininen) on yh piva EEA™ XL -kokoisen 21 mm:n nitojan kanssa ja EEA™ OrVil™ -tukialusta

25 mm (valkoinen) EEA™ XL-kokoisen 25 mm:n nitojan kanssa. Ne eivat ole yhteensopivia 22 cm
pitkien tuotteiden tai muiden EEA™-nitojien kanssa.

1. Eteneva proksimaalinen ohjainommel toimitetaan kelalla ja sitd voidaan poistaa kelalta tarpeen mukaan

K) ETENEVA PROKSIMAALINEN OHJAINOMMEL

L) KELA

2.Tyonna asetusputken pallokarki asianmukaiseen rakenteeseen (esim. ruokatorvi).

3. Vie asetusputki haluttuun anastomoosikohtaan.

3a. Varmista, ettd kela pysyy potilaan ulkopuolella koko ajan. Ommelta voidaan poistaa kelalta tarpeen mukaan, mika
takaa sen, ettd kela on hallinnassa potilaan ulkopuolella ja kela ei padse kosketuksiin véarien pintojen kanssa.
Proksimaalista ohjainommelta ommelta voidaan kéyttad proksimaaliseen hallintaan helpottamaan asetusputken ja
kiinnitetyn tukialustan etenemistd. Siind tapauksessa, ettd tukos estéa putken ja tukialustan kulun, proksimaalista
ohjainommelta voidaan kdyttdd helpottamaan sydttputken ja kiinnitetyn tukialustan uudelleenasettelua tai poistoa.
4.Tee viilto rakenteeseen, jotta pallokarki (tai valkoinen lisévarustesovite) voi kulkea siita.

5. Vedd asetusputkea varovasti, kunnes tukialustan keskitangon muovikaulus nakyy ja on kulkenut viillon lapi. Pida
keskitankoa tukevasti paikoillaan tarttumislaitteella.

VAROITUS: Mikali tukos estaa asetusputken tyontamisen, ala kayta liikaa voimaa, koska
tama voi ail ingoittumista tai p ir i i
keskitangosta.

6. Leikkaa vain YKSI tukijalkaa tukevan ompeleen langoista ja irrota asetusputki tukialustasta.

VAROITUS: Virheellinen tukialustaa pitelevan ompeleen leikkaus tai poisto voi jattdd ompeleen
paikoilleen, mika voi johtaa | itomi 1oh

7. Poista asetusputki niin, ettd ommel on siind kiinni. Putken poistaminen vetéa ompeleen tukialustasta (olettaen, ettd
vain yksi ompeleen lanka on leikattu).

VAROITUS: Asetusputki on tarkistettava huolellisesti poi
tukialustaa piteleva ommel on poistettu asetusputken mukana.

8. Kiinnitd tukialustan keskitanko EEA™ XL -nitojaan. Kun tukialustan pad on kiinnitetty, se suoristuu ja
samansuuntainen sulkeminen on mahdollista.

jalkeen ja i ettd

VAROITUS: Kun kiinnitét tuki nitojaan, ista, ettd tuki keskitanko on
nitojan sisaanrak kaarii

ALA tartu tukialustan keskitangon haaroihin (avoin pdd) tai purista niita. Muuten haarat voivat taittua ja nitojan
kiintead troakaaria voi olla vaikea kiinnittad/irrottaa. Kun kiinnitat tukialustaa instrumenttiin, pida instrumentin
kahvassa olevasta kaantonupista kunnolla kiinni niin, ettei kiinted troakaari padse likkumaan yhtadn taaksepdin
laitteen padtd kohti. Tama on erityisen térkedd kaytettéessa EEA™ OrVil™ -laitetta.

8a. Yhdista tukialusta troakaarin karkeen.

8b. Sulje instrumentti hitaasti, kunnes se on taysin kiinni.

9. Yksityiskohtaiset kéyttoaiheita, vasta-aiheita, varoituksia, varotoimia ja kayttdd koskevat ohjeet ovat EEA™ XL
-nitojan kdyttoohjeissa.

VAROITUS: Mikali ommel ei pysy hallinnassa, se voi johtaa siihen, ettd ommel ulottuu
anastomoosikohtaan asti.

10. Kun niittaaminen on suoritettu EEA™ XL -nitojalla, leikkaa VAIN yksi etenevén proksimaalisen ohjainompeleen
lanka.

11. Poista eteneva proksimaalinen ohjainommel suuontelosta vetamalld ommelkelaa. Ommelkelan vetaminen vetda
etenevaa proksimaalista ohjainommelta tukialustasta.

VAROITUS: Ef an proksimaali hjaii virheellinen iseminen ja
poistaminen voi johtaa siihen, etté ylim; llankaa jaa | i paa
ja ommelkela on tarkistettava huolelli jalkeenja ettd eteneva
proksimaali lonp Ikelan mukana.

Valkoisen lisavarustesovitteen kayttd (lyh a sisadnvientil

12. Jos halutaan kayttdd lyhyempéa sisaanvientiletkua, letku voidaan leikata sopivan pituiseksi

13. Kiinnita valkoinen lisdvarustesovite sisaanvientiletkun leikkauspaast tyontamalla sovittimen vakapdistd osaa
letkuun, kunnes se on téysin sisélla. Varmista, ettd sovite on taysin sisalla ja kiinnitetty letkuun ennen kéyttod.

VAROITUS: Iyh a sisaanvientiletkua ei saa kayttaa lisi
14. Noudata kohtien 3—9 ohjeita yIta.

SRILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA. VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE
LAMPOTILOILLE.

AKUOVAC EVOOOTOUATIKOU KUKAIKOU
OuUPPATTTIKOU

Pauua kaBodrjynong yia mpowbnon otnv £yyug
TEPLOXN

Ma xprion e To KUKAIKO ouppantikd EEA™ XL
e Texvoloyia DST Series™

TPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOTON, AIABAZTE TPOXEKTIKA TIZ AKOAOYEX NAHPO®OPIEE.

IHMANTIKO!

To uNddio autd éyel oxedtaotet yia va Bon6rioet ot yprion autod Tou mpoiovtog. Aev anotehel avagopd o

XEIPOUPYIKEC TEVIKEC.

H ovokevr) aut GOTNKE, BOKIPAOTNKE Kal 4OTNKE Yla Ypron o€ éva povo aoBevr. H

enavaypnoionoinon i enavenegepyaoia g ouokeurc autc uopel va odnyroel o€ aotoxia T Kat mapendpievo
6 Tov aoBevolc. H enavenetepyaoia fi/kat  enavanooteipwon g ouokeurc autg evbéyetatva

dnuiovpyrioet kivuvo ohuvang kat hoipwgng Tou aoBevoug. My enavaypnatylomoleite, emavenetepyaleote i

€TIQVTIOTEIPVETE Tr) CUOKELI] QUTH).

MEPITPAQH

0 dkyiovag evbootopatikol Kukhikod ouppartikot EEA™ OrVil™ mapéetat pie Ty kegali) Tou dkjiova oTepewpiévn

o¢ kekhipévn B¢on.

H diétagn tou dkplova eivar otepewpiévn ndvw o€ éva owhiva yoprynong rikoug 90 cm and PVC kat aogahiletat oto
owhfva pie éva papa auykpatnon. Eva pdupia kaBodrynong yia mpowbnan atny eyylc mepioyi elvar ouvdedepévo
ot didtaén Tou dkpova, yia T Slevkohuvon Tou Eéyyou oty eyyic mieplox. To pdppa kabodriynang yia mpow8nan
0TIV €yyUg MepIoyT| Mapéxetal o€ kapouM kat pmopei va avartuyBei omwg anarteftat, Otav ypnotonoteitat pad e o
ouppantikd EEA™ 21 25 mm XL, tonoBeteitar piia kukhiki oeipd auvdetipwy dimhvic aMnhoobvdeang and Trtdvio.
Apéow etd T Slapopgwon Twv ouvdetrpwy, n Aenida Tou payaiplol Tu GUPPATTIKOU EKTENE ekTopr} Tou emtméoy
10700, dnpoupyGVIac €701 a kukAIKi} avaotpwon. H diGuetpoc e ypaypnc cuppagric eivat 21 mm 1 25 mm,
avahoya e TV EMAeypévn OUoKeUn

0 dkpiovag EEA™ OrVil™ eivar povipa otepewpiévoc otny kevipikr) papoo kat dev pmopei va agaipebel and autry.
ENAEIZEIX

0 dxpovag evboaTopatikol kukhikob auppantikos EEA™ OrVil™ 21 mm, 6tav ypnotgonoleftat jié 1o auppantiko

DST Series™ EEA™ XL 21 mm Kat 0 dkpovag evdooTopatikod kukhikol ouppartikol EEA™ OrVil™ 25 mm, otav
Xonaiglomoleitat e To ouppariké DST Series™ EEA™ XL 25 mm, € ouv épappoyéC ae 6Ao To HriKog Tou TEMTIKoU
owhiva yia T nptoupyia avaoTopwaewv amd dkpo o€ dkpo, and dxpo o€ Mheupd kat and Mevpd oe Mevpd, 1000
0¢ QUOIKTEG 000 Kal G€ AaMapOGKOTIKEC XEIpOUPYIKES emeplBacelc, oupmepthapBavopiévng T¢ BaplaTpIkiic YelpoupyIKnC.
ANTENAEIZEIZ

1. o ouykekpipéveg evei€elc, avievdei€elc, mpoeidomolfaelc, mpoguAASelC kat odnyieg yelpiopol, avatpegTe oTic
dnyiec ypriang Tou ouppantikoy EEA™ XL.

MPOEIAOMOIHZEIX KAI MPOOYAAZEIX

1.To dyoc Tou 1oTol Ba mpémel va umooyiletal mpooeKTIKd mpwv amé TV TupodoTnan omoloudiinioTe cuppanTikol.
Avatpé€te aTov mivaka mpodiaypagvy Tou GUPPANTIKOL Kal GTIV EVOTNTA «ATIAITOEIC GUMMiEONG (0TO0» Twv odNyIwY
Xpriong Tov ouppantikod EEA™ XL.

Ta ouppamikd EEA™ ev mpénet va ypnationololvtal e 1016 Tou ev ikavorole TiC kaBoplaéveg amartroelc.

2.0 dkpovac evdooToparikod kukhikol oupparikol eivat oupBatoc MONO pe mpoiovta ouppagric EEA™ prikoug XL
avtiotoiyn¢ dlapiétpou. O dkpovag EEA™ OrVil™ 21 mm (kuavdc) €ivar oupBatog pe To ouppantikd EEA™ XL 21 mm
Kat 0 dkpovag EEA™ OrVil™ 25 mm (heukoc) efvat oupatoc pe To ouppantiké EEA™ XL 25 mm. Aev efvat aupBartoi pe
Tampoiovta pikoug 22 cm 1 e omolodrmote dMo auppanikd EEA™.

3. Hxpron akataMnhou ouvduaopol opyavou kat didtaéng dkpova Ba xel we amotéleaia Suakermoupyia Tou
opyavou fi/kat 1A dlapopewon Twv cuvdetpuwy. H Anhn Slapopewan Twv ouvdeTipwv evdéxeTal va
dlakuBeboel Ty akepaioTnTa TG ypapprc ouppagrc, e anotéheapa T Slappor A T dlakomr Tg.

4. H akatdhAnhn ko kal agaipean Tou pAu{aToc ouykpdTnong Gkyiova pmopei va mpokahéaet mapapiovi Tou
paupatoc on B¢on Tou, pe mBavr ouvéela T oUPPAYI TOU PAUHATOC OTO AVACTOHWTIKO ONe(o.

5. 0 awhjvac xopriynang mpémet v NéyyeTal mpooEKTIKG PeTd TV agaipeor Tov, €101 woTe va dlaogahiCetat o1t To
pdpyia ouykpdTnong dkpova éyel agaipeBei padi pe To owhiva yoprynong.

6.To pajpa ouykpdTnang dkylova kat 1o paypa kabodrynang yia mpow8nan oty eyyig mepioy dev mpoopilovial
yia ¥prion W XELPOUPYIKG pAHHATA OTN GUYKEKPILEVN papioyr. Ot HOVEC Aermoupyieq Toug elvat ) auykpaTnon Kai n
kaBodrynan g diétaéng Tou akpova,

7. Ty mepimtwon mou 1y mpow6nan 1ou owhva xoprynong napakwhUeTal and kamolo eumadlo, inv aokroeTe
unepBohiki} dovapn, kb pmopei va mpokhnBei BAGBN atov 1010 f amoamaan Tou owhva Xopriynong and Ty
KevTpikr) papdo Tou akpova.

8. Katd m 00Ceuén Tov dkptova pe 1o auppantiko, BePaiwBeite oti n kevipikr pdBdog Tou dkpova elva
€vBuypappoj£vn 1€ To EVOWHATW(IEVO TPOKAP TOU cUppanTIKoU. My miavete/ouapiyyeTe Ta okéhn (avoikTo dkpo)
M diéagng akpova/kevipiknc paPdou. Kati Tétoto Ba pmopotoe va mpokahéae! kapn Twv okeAwy Kat va duayepdvel
0 0Uvdgon/anoolvdean Tou dKpOVa 0T0 EVOWHATWHEVO TPOKAP Tou auppanTikol. Katd tnv mpoadptnan Tou dkpiova
010 Opyavo, kpatijote oTaBepd To pavpo HoxAd meptotpogric otn Aapr} Tou opyavou, ipoKelévou va anoeuyBei n
LIKPr} UTOXWPNON TOU EVOWHATWHEVOU TPOKGP 0TNV Ke@alr Trg ouokeuric. AuTo eivat 1Blaitepa onjlaveiko kata
Xprion T auokeuric EEA™ OrVil™.

9. H yprion awhiva xopAynong Hewwpévou HriKoug He To Aeukd auvodeuTIk eEaptnpa (ektog and Tic eneppaoelc Sla
TG OTOHaTIKTC 0600) EMapietat oty kpion Tou yelpoupyol.

10. Ot owvjveg oprynang Hetwpiévou Hrikoug Sev mpémet va pnalpomolobvTal o€ épappoyéc Sla TG aTopatikiic 00,

11. H ovokeur) aut mapéyetat ANOXTEIPOMENH kat mpoopiCerar yia yprjon o€ MIA povo enéppaon. ANOPPIYTE
METATH XPHZH. MHN ENANANOSTEIPONETE.

12. ATIOPPIYTE TIC XPNOILOTONNLEVEC OUOKEUEC GUPLVA e TIC amarTroeig TENKOD XproTn yia TV andppiyn (aTpIKOY
Kat Blohoyikev amoPAqtwv.

13. Edv o1 dkpec Tou pdppatog kaBodriynang atnv ey meplox eivat Sepevee 1 evwpiéveg e GMov Tpomo, 0 Kuog
pénet va agaipeBel Teheiwg kat amd Tig do dkpeg Tou pdppatoc, mp amd T agaipeor Tou. Mpémetva mpooéteTe
va {v minotdoet ot didtadn Tov dkgova o kdpmoc, dlagopeTikd dev Ba elvar duvatd n agaipean Tou pduyiatog
KaBodrynang otny yylc meployi e Tov evdedetypévo Tpomo.

14. ¢ mepimwon anotuyiac e\éyyou Tou pAHHaTOC, EVBEKETAI T pAYa va 0UPPAgE TO AVAOTOHWTIK) ONpe(o,

15. Ze mepimtwon akataMnAng Komr¢ Kat agaipeang Tov pdppiatog kabodiynang yia mpodnan ot eyyig meploy,
evbéyetatva napapeivel mieovadov pdppia oty koGtna. H kepah Tou dkylova kal 10 kapoUi Tou pdypatog mpémet
va eNéyyovtat petd Ty agaipean, Gote va dlaogakiCetar o1t To pappa kaBodrynong yia mpowBnon otny eyyi
Tieployr agpalpéBnke e T KapouM Tou pappatog.

n IXHMATIKH ANEIKONIZH

A) SOAHNAZ XOPHTHEHE

B) KENTPIKH PABAOY.

) KYANO (21 mm) f AEYKO (25 mm) MIAAZTIKO KOAAPO

D) PAMMA SYTKPATHEHE. AKMONA (MH ATOPPOOHEIMO, MAEKTO MOAYESTEPIKO)

E) KEDAAH AKMONA Tilt-Top™ PLUS (KEKAIMENH)

F) AIATA=H AKMONA/KENTPIKHY. PABAOY Tilt-Top™

) XKEAH AIATAHY AKMONA

H) KEDAAH AKMONA Tilt-Top™ PLUS (ANOIKTH)

1) ZOAIPIKO AKPO

J) AEYKO 2YNOAEYTIKO E=APTHMA

K) PAMMA KAGHAHTHEHE T1A NPOQOHEH STHN EITYZ MEPIOXH (MH ATOPPOOHZIMO, MAEKTO MOAYEETEPIKO)
L) KAPOYAI

E OAHTIEZ XPHIHX

MPOEIAOMOIHIH: Ot 6uckevéc dkpova EEA™ OrVil™ 21 mm kat 25 mm givar oupBatéc povo pe ta
mpoiévta cuppagiic EEA™ prjkoug XL ¢ avriotoryng Sapévpou. 0 dkpovag EEA™ OrVil™ 21 mm
(kvavog) eivar cupPatog pe 1o cuppantiko EEA™ XL 21 mm kat o dkpovag EEA™ OrVil™ 25 mm
(Aevkdc) eivar oupPatdg pe To cuppantiko EEA™ XL 25 mm. Aev givat cupBaroi pe Ta mpoidvra
KouG 22 cm 1 pe omotodrjmote GAAo ouppamtiko EEA™.

1. To pdypa kaBodrynang yia mpowdnan oy eyyig neployr} napéxetat o€ kapoul kat propei va avartuyBei onwg
anarefat

K) PAMMA KAGHAHTHEHE. 1A POOHEH STHN EITYS NIEPIOXH

L) KAPOYAI

2. Eloaydyete 0 0gaipikd dkpo Tou owhiva xoprynong otnv katdMnn dopr (my. oloogayoc).

3. Npowdrate To owhiva Yopriynang oTo anyieio omou elvat emBupnT n avaoTopwoN.

30. BeBawBeite ot 10 kapoUi Slatnpeitat kTG Tou owpaTog Tou aoBevolc, kab’ ohn T didpketa T dladikaotag.
Avarrtére 1o pdppa a6 To Kapoult OMwe amarteftal, Tpokelpévou va dlacgaioete 0T To kapouhl ENEyxeTal exTog Tou
0WpaTog Tou aoBevouc, xwpic emagi e avemBupnTeC em@dvelec.

To pdpya kaBodiiynang atnv eyyic meptoy umopei va xpnaipomoinBei yia éheyxo TG eyyig meployrc, €101 ot va
dieukohuvBei n TpowBinan Tou owhiva Xopriynang kai Tou TpooapTnévou dkpova. Tty mepimtwon mou n igheuon
Tou owhfva Kal Tou dkpova apakwhUeTal and kdmoto eunddio, To paypa kabodrynang oty eyl meplox pmopei va

4.Wykonaj naciecie w narzadzie umozliwiajace wprowadzenie gruszkowatej koricwki (lub biatego zfacza
akeesoriow).

5. Delikatnie naciskajac, przesuwaj rurke wprowadzajaca do momentu odstoniecia plastikowej tulei na precie
$rodkowym kowadetka po przejsciu przez naciecie. Mocno trzymaj pret Srodkowy przy uzyciu odpowiedniego
narzedzia.

OSTRZEZENIE: Jezeli p koda nie pozwala ¢ rurki wp
¢ j sity, poniewaz moze to

rurki od srodkowego preta kowadetka.

6. Przetnij JEDNA ndzke szwu mocujacego kowadetka i odfacz rurke wprowadzajaca od zestawu kowadefka.
OSTRZEZENIE: Ni idtowe przecigcie i iecie szwu jacego kowadetko moze
doprowadzi¢ do przymocowania szwu zszywka do miejsca zespolenia.

7. Wyjmij rurke wprowadzajaca z przymocowanym szwem. Wyjecie rurki spowoduje odciagniecie szwu od kowadetka
(0 ile odcieto tylko jedng odnoge szwu).

j, nie wolno
tkanek lub odfaczeniem

OSTRZEZENIE: Po wyjeciu nalezy doktadni izi¢ rurke wp!

szew mocujacy kowadetko zostat wyjety wraz z rurka.

aby upewnicsig, ze

8. Podtacz pret srodkowy zestawu kowadetka do staplera EEA™ XL. Po zamocowaniu gowica kowadefka ulegnie
odchyleniu, co umozliwi rownolegte zamkniecie.

OSTRZEZENIE: Podczas dopasowywania kowadetka do staplera nalezy upewnic sie, czy pret
srodkowy kowadetka jest ustawiony w jednej linii ze zintegrowanym trokarem staplera.
Zespotu kowadetka/preta rodkowego nie wolno chwytac/zaciskac na nézkach (otwarty koniec). Moze to
spowodowac wygiecie ndzek i utrudnic przytaczenie kowadetka do zintegrowanego trokara staplera lub jego
odfaczenie. Podczas podtaczania kowadetka do narzedzia nalezy mocno trzymac czarng gatke obrotowg narzedzia,
aby zapobiec lekkiemu wsunieciu zintegrowanego trokara do glowicy urzadzenia. Jest to szczegdlnie istotne przy
uzywaniu urzadzenia EEA™ OrVil™,

8a. Podtaczy¢ kowadetko do koricdwiki tréjgrarica.

8b. Powoli zamykaj narzedzie do momentu jego catkowitego przyblizenia.

9. Konkretne wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, przestrogi oraz instrukcje obstugi mozna znalez¢ w instrukeji
obstugi staplera EEA™ XL.

Stosowanie biatego ztacza dodatkowego (na skréconej rurce wprowadzajacej)

OSTRZEZENIE: Niemoznos¢ utrzymania kontroli nad szwem moze doprowadzi¢ do
przymocowania go zszywka do miejsca zespolenia.

10. Po wystrzeleniu zszywki zgodnie z instrukcjami obstugi staplera EEA™ XL nalezy odciac TYLKO jedno ramie szwu
posuwajacego prowadnika proksymalnego.

11. Usunac szew posuwajacego prowadnika proksymalnego z jamy ustnej, pociagajac rolke szwu. Pociagnicie rolki
szwu spowoduje wyciagniecie szwu posuwajacego prowadnika proksymalnego z kowadetka.

OSTRZEZENIE: Ni

przecigcie iecie szwu p p
p moze dop dzicdop ia w jamie nadmiernej ilosci szwu. Po
wyjeciu nalezy doktadnie sprawdzi¢ przednia czes¢ kowadetka i rolke szwu, aby upewnic sig, ze
szew p jacy p dnik k | zostat wyjety wraz z rolkq szwu.

Stosowanie biatego ztacza dodatkowego (na skroconej rurce dostawczej):
12. Rurke dostawcza mozna dociac do wymaganej, krétszej drugosci.

13. Przymocuj biate ztacze akcesoridw na odcietym koricu rurki dostarczania przez wepchniecie zabkowanej
«zesci kacza do rurki az do jego zupelnego osadzenia. Przed uzyciem sprawdz, czy ziacze jest zupefnie osadzone i
przymocowane do rurki.

OSTRZEZENIE: Skrécona rurka dostarczania nie jest przeznaczona do wykorzystywania w
iach z droga doustna.

{yava huvBei n ¢mon 1 n agaipeon Tou GwAAVa YOPRYNONG Kat Tou TPooapTnjiévou
dkytova.
4. Anpioupynate pua Topr otn Sop, woTe va propéaet va SiENGeL Héaw auTrG T0 0galptkd Akpo (7 10 Aeukd
OUVOBEUTIKO EapTNHa).
5. Mpowdrote anakd to cwhiva xopriynong péxptva eivat 0patd To mhaoTikd Kohdpo oTny kevipiki} paBdo Tou dkpova
Kalva éel nepdoe! 10 onjieio g Topri. Kpatrote kakd v kevrpiki paBoo jie pia ouokeur aOMngng.

MPOEIAONOIHIH: Ly nepintwon mou n ip ToU 6wArva ¢ DeTal amo
Kdmoto epmodio, pnv ackijoete umepBohikiy Suvapn, kaBwg propei va mpokAnOei BAdPn oTov
1070 1y amé 1 Tov GwAIjVa XoPIYNONG amod TV KEVTpIKI) pdPdo Tou dkpova.

6. Kore povo To ENA akpo Tou pdppiatos auykpdtnong kpiova kat dlaywpiote 1o awhiva oprynang and tn didtaén

dkylova.
MPOEIAONOIHEH: H PaipEon Tov papy YKpaTNONG dKpova pmopei
AE ) Tov pd ot 601 Tov, pe mBavi) Guvénera T Guppagij Tov

v“r L | Ly

PAPATOC 0TO AVACTOPWTIKG GMpio.

AAAnAN Ko Kat agai Tou

7. Apaipéote 1o owNiva Yopriynang He To pdpa ouykpdtnong mpooaptnyévo. Me Ty agaipeon Tou owhiva, 10
papa Ba Tpapnytel and Tov dkpova (umd Ty MpolmGBean Tt éxel Komei 1OVO TO éva Ko Tou paypaTo.)
NPOEIAONOIHEH: 0 swAijvag Xopriynong mpémet va eEAEYXETaL MPOGEKTIKA PETA TNV aaipeot
T0U, £T01 WOTE VA § i{eTan 611 10 pappa ouykpdTnong éxer agaipeBei pali pe To cwhijva
Xopiiynong.

8. uvdéote T kevipikiy pdPo T didtadng dkpova ato auppantikd EEA™ XL. Metd t abvdeon, n kepalr Tou
dkyiova Ba 1o10el €101 oTe va emtpéyel v napdMnAn olykhelon.

NPOEIAOMOIHEH: Katd tn ou{evén Tov dkpova pe To UppanTIK, PeBaiwBeite 0Tt N KEVTPIKY
papdoc Tou dkpova ivat ypappopévn pe to TPOKAP TOU GUPPATTIKOU.

Mnv mavere/ouogiyyere Ta okéhn (avoiktd dkpo) T didtagng dkpiova/kevrpikric paBoou. Kt tétoto Ba pnopoloe
va TIPOKaNéaEL KAHYN Twv okeADV Kal va Buayepdvel T obvoean/amoaivean Tou Gkiova 0To EVOWHATWEVD TPOKAP
o 0uppanTIkoU. Katd v mpoadptnon Tou dkpiova 0o 6pyavo, Kpatrate 0tabepd To Havpo HoxAG MepLOTPOQRC 0T
B Tou opydvou, mpokelpévou va amogeuyBel 1 ikpr| UToXWPNON ToU EVOWHATLEVOU TPOKAP 0NV Ke@ar TG

auokeuric. AuTd elvat 1dlaitepa anylaviikd katd T ypron TG ouokeuric EEA™ OrVil™,

80, Zuvdéote Tov dkpova 0To Gkpo Tou TpoKdp.

8. Khefote apyd To 6pyavo [éxpl va Tpodeyyiatel Mipwg T0 opyavo.

9. Ta uykexpipéveg evdeiéelc, avtevdeideic, mpoeidomotnoelc, IPo@UAGEELC Kat 00nyieC Xelpiapou, avatpécTe oTig
00nyiec xpriong Tou aupparikol EEA™ XL

NPOEIAONOIHZH: Ze mepis 1 Xiag eENéyxou Tou pdpp X
GUPPAYPE( GTO AVAGTOPWTIKG ONpEi0.

10. Mo mpaypatonoinBei n mupodotnon onwe meplypdgetal otic odnyieq yia to ouppartik EEA™ XL, koyte MONO
0 éva kpo Tou pappatos kaBodnynong yia ipocBnan oty eyyig meploy.

11. Agaipéote o pappa kaBodrynong yia mpownon atny eyl meploy ané T oTopatikr KodtnTa TpaBwviac 1
KapoUhi Tou pappatoc. Otav TpaBrgete o kapouhi Tou pdppatog, To pdpa kaBodiynang yia mpownon oty eyyic
meploxr) Ba panyei and Tov akpova.

MPOEIAOMOIHZH: Xe nepi 1 aAANANG KOS Kat agai ToU pd

KkaBodijynong yla mpowbnon atnv eyyig meproyiy, vdéyetal va mapapeivel meovalov pappa
ot kodtnta. H ke@ahn Tov dkpova Kat To KapoUA Tov pdppatog mpEmeL va EAéyyovtat PETd
v agaipeon, wote va Stacpahilera 6T To pappa kaBodiynong yia mpow0non ety eyyig
meployi aQapéBnKe pe To KapouAt Tov pappatoc.

T0 pdppava

Xpijon Tov Aevkov piKoug):
12. Edv emBupteite owhiva yoprynong HIKpATEPOU IKOUS, HMOPE(TE va KOETE T0 awMiva aTo kataMnho HrKog.

prijpatoc (02 owhijva yopr pelwpé

13. ZTEPEQOTE T0 AeUKO 0UVOBEUTIKO EGPTNHA 0TO KOHWEVO Kpo Tou owhAva yoprynong méloviag To akidwto Typa
o e€apTruaToc aTo awhiva péxpt va edpaotel mhijpwc. BeatwBeite ot To e€apnyia éxer edpactel Mipwc kat
otafepd 010 owqva mpv T Xprion.

MPOEIAOMOIHIH: 01 6wAijveC XopiynoNg PEIWPEVOU PjKOUG SEv MPEMEL va XpRopoTToloUvVTal 6€
£QAPHOYEC 510 TNC GTOPATIKIG 0500,
14. AxohouBrate TI¢ mapanave odnyie¢ 3 €wg 9.

OYAAZZETE TO NPOION ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY. ANO®YTETE THN MAPATETAMENH EKOEZH
ZE YWHAEZ OEPMOKPAZIEL.

Kowadetko okragtego staplera
wprowadzanego przez usta

Szew posuwajacego prowadnika
proksymalnego

Do stosowania z okragtym staplerem staplerem
EEA™ XL z technologiag DST Series™

PRZED ROZPOCZECIEM UZYWANIA PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE
INFORMACJE.

WAZNE!

Niniejsza ulotka ma na celu utatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona Zrédta informacji na temat
technik chirurgicznych.

Niniejszy wyréb zostat zaprojektowany, przetestowany i wyp! wykgcznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego wyrobu moze prowadzic do jego awarii, co z kolei moze
spowodowac obrazenia ciafa pacjenta. Ponowne uzycie i/lub wyjatawianie niniejszego wyrobu moze stworzy¢
zagrozenie skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno ponownie stosowac, przetwarzac ani wyjatawiac niniejszego
wyrobu.

OPIS

Kowadetko okragtego staplera wprowadzanego przez usta EEA™ OrVil™ jest dostarczane z gtowicg kowadetka
unieruchomiong w potozeniu pochylonym.

Zespot kowadetka jest na 90 cm rurce wprowadzajacej wykonanej z PCW i przymocowany do niej

7a pomoca Szwu. Szew posuwajaceqo prowadnika proksymalnego jest przymocowany do zespotu kowadetka w
celu umozliwienia kontroli nad prowadnikiem proksymalnym. Szew posuwajacego prowadnika proksymalnego jest
dostarczany na rolce i mozna go uzywac zgodnie z potrzeba. Przy uzyciu staplera EEA™ XL w rozmiarze 21 lub 25 mm
mozna zaktadac kofowy, podwadjny rzad tytanowych zszywek. Natychmiast po uformowaniu klamer ostrze staplera
odcina nadmiar tkanki, tworzqc zespolenie kotowe. Srednica linii zszywek wynosi 21 mm lub 25 mm, w zaleznosci
od wybranego narzedzia.

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

Kowadetko okragtego staplera wprowadzanego przez usta EEA™ OrVil™ w rozmiarze 21 mm stosowane wraz ze
staplerem DST Series™ EEA™ XL w rozmiarze 21 mm oraz kowadetko okragtego staplera wprowadzanego przez

usta EEA™ OrVil™ w rozmiarze 25 mm stosowane wraz ze staplerem DST Series™ EEA™ XL w rozmiarze 25 mm

jest przeznaczone do tworzenia zespoleri koniec do korica, koniec do boku oraz bok do boku w obrebie przewodu
pokarmowego w zabiegach laparoskopowych oraz zabiegach chirurgii otwartej, w tym podczas zabiegéw
bariatrycznych.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Konkretne wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, przestrogi oraz instrukcje obstugi mozna znaleZ¢ w instrukgji
obstugi staplera EEA™ XL.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed zatozeniem kazdej klamry nalezy doktadnie oszacowac grubosc tkanki. Nalezy zapoznac sie z tabela
specyfikadji staplera oraz czescia, Wymagania dotyczace kompresji tkanek” w instrukeji obstugi staplera EEA™ XL,
Stapleréw EEA™ nie wolno uzywac w stosunku do tkanek niespetniajacych podanych wymagar

2. Kowadetko okragteqo staplera wprowadzanego przez usta jest zgodne TYLKO z produktami EEA™ XL o
odpowiedniej Srednicy. Kowadetko EEA™ OrVil™ w rozmiarze 21 mm (zielono-niebieskie) jest zgodne ze staplerem
EEA™ XL w rozmiarze 21 mm, za$ kowadetko EEA™ OrVil™ w rozmiarze 25 mm (biate) jest zgodne ze staplerem
EEA™ XL w rozmiarze 25 mm. Kowadetka nie 53 zgodne z produktami o dfugosci 22 cm lub innymi staplerami EEA™
3. Stosowanie nieprawidtowej kombinacji narzedzi oraz zespotu kowadetka spowoduje awarie narzedzia i/lub
nieprawidtowe formowanie zszywek. Nieprawidtowo uformowane zszywki mogg zaktocic ciagtosc linii zszywek, co
moze prowadzi¢ do przecieku lub rozerwania zespolenia.

4. Nieprawidfowe przeciecie i usunigcie szwu utrzymujacego kowadetko moze doprowadzic do przymocowania szwu
2sz7ywkq do miejsca zespolenia.

5. Po wyjeciu nalezy dokfadnie sprawdzic rurke wprowadzajacq, zeby upewnic sie, ze szew mocujacy kowadetko
20stat wyjety wraz z rurkg,

6. Szew mocujacy kowadetko i szew posuwajacego prowadnika proksymalnego nie s przeznaczone do stosowania
jako szwy chirurgiczne w tym zastosowaniu — ich jedyng funkcja jest mocowanie zespotu kowadetka i prowadnika.
7. Jezeli przeszkoda nie pozwala przesunac rurki wprowadzajacej, nie wolno stosowac nadmiernej sity, poniewaz
moze to skutkowac uszkodzeniem tkanek lub odtaczeniem rurki od Srodkowego preta kowadetka.

8. Podczas dopasowywania kowadetka do staplera nalezy upewnic sie, czy pret srodkowy kowadetka jest ustawiony
w jednej linii ze zintegrowanym trokarem staplera. Zespotu kowadetka/preta Srodkowego nie wolno chwytac/
zaciskac na nézkach (otwarty koniec). Moze to spowodowac wygiecie nézek i utrudnic podfaczenie kowadefka do
zintegrowanego trokara staplera lub jego odtaczenie. Podczas podfaczania kowadetka do narzedzia nalezy mocno
trzymac czamq gatke obrotowg narzedzia, aby zapobiec lekkiemu wsunigciu zintegrowanego trokara do glowicy
urzadzenia. Jest to szczegdlnie istotne przy uzywaniu urzadzenia EEA™ OrVil™.

9. Stosowanie skréconej rurki wprowadzajace] z biatym ztgczem dodatkowym (w przypadku procedur
wykonywanych z dostepem innym niz przez usta) lezy w gestii chirurga wykonujacego zabieg

10. Skrécona rurka wprowadzajaca nie jest przeznaczona do zastosowar z dostepem przez usta

11. Niniejszy wyrdb jest dostarczany w stanie JMOWYM i jest przeznaczony wytacznie do uzycia w JEDNYM zabiegu.
PO UZYCIU WYRZUCIC. NIEWYJALAWIAC PONOWNIE.

12.11. Zuzyte urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z wymaganiami dotyczacymi utylizacji odpadéw medycznych
i biologicznych.

13. Jesli korice szwu prowadnika proksymalnego sa zawiazane lub pofaczone winny sposob, przed wyjeciem nalezy
usuna¢ wezty z obu koricdw szwu. Nalezy uwazac, aby nie wezet nie znalazt sie w poblizu zespotu kowadetka,
poniewaz uniemozliwi to planowe usuniecie szwu prowadnika proksymalnego.

14. Niemoznos¢ utrzymania kontroli nad szwem moze doprowadzic do przymocowania go zszywka do miejsca
zespolenia.

15. Nieprawidtowe przecigcie i usunigcie szwu posuwajacego p proksymalnego moze dop icdo
pozostawienia w jamie nadmiernej ilosci szwu. Po wyjeciu nalezy doktadnie sprawdzi¢ przednig czgs¢ kowadetka i
rolke szwu, aby upewnic sie, Ze szew posuwajacy prowadnika proksymalnego zostat wyjety wraz z rolkg szwu.
[ scHEmar

A) RURKA WPROWADZAJACA

B) PRET SRODKOWY

() PLASTIKOWATULEJA W KOLORZE ZIELONO-NIEBIESKIM (21 mm) lub BIAEYM (25 mm)

D) SZEW MOCUJACY KOWADEEKO (NIENASIAKLIWY PLECIONY POLIESTER)

E) GLOWICA KOWADELKA Tilt-Top™ PLUS (POCHYLONA)

F) ZESTAW KOWADEEKOTYPUTilt-Top™/PRET SRODKOWY

) NOZKI ZESPOEU KOWADEEKA

H) GEOWICA KOWADEEKA Tilt-Top™ PLUS (OTWARTA)

1) KONCOWKA GRUSZKOWATA

J) BIALE ZEACZE AKCESORIOW

K) SZEW POSUWAJACEGO PROWADNIKA PROKSYMALNEGO (NIENASIAKLIWY PLECIONY POLIESTER)

L) ROLKA

E INSTRUKCJA STOSOWANIA

OSTRZEZENIE: Kowadetka EEA™ OrVil™ w rozmiarze 21 mm lub 25 mm s3 zgodne ze staplerami

EEA™ XL w rozmiarze 21 mm lub 25 mm o odpowiedniej $rednicy; kowadetko EEA™ OrVil™ w
21 mm (zielono-niebieskie) jest zgodne ze staplerem EEA™ XL w rozmiarze 21 mm,

za$ kowadetko EEA™ OrVil™ w rozmiarze 25 mm (biate) jest zgodne ze staplerem EEA™ XL

w iarze 25 mm. Kowadetka nie s3 zgodne z p i 0 dfugosci 22 cm ani innymi

staplerami EEA™.

1. Szew posuwajaceqo prowadnika proksymalnego jest dostarczany na rolce i mozna go uzywac zgodnie z potrzeb.
K) SZEW POSUWAJACEGO PROWADNIKA PROKSYMALNEGO

L) ROLKA

2. Wprowad? gruszkowatg koricowke rurki wprowadzajacej w odpowiedni narzad (np. przetyk).

3. Przesun rurke wprowadzajaca w zadane miejsce utworzenia zespolenia.

3a. Rolka musi znajdowac sie poza ciatem pacjenta w trakcie catej procedury. Uzy¢ nici z rolki zgodnie z potrzeba w
taki sposéb, aby rolke mozna byto kontrolowac poza ciafem pacjenta i aby nie wchodzita w kontakt z niepozadanymi
powierzchniami

Szwu prowadnika proksymalnego mozna uzy¢ do zapewnienia kontroli proksymalnej w celu utatwienia
wprowadzenia rurki dostawczej i podtaczonego kowadetka. W razie wystapienia niedroznosci utrudniajacej
wprowadzenie rurki i kowadefka szwu prowadnika proksymalnego mozna uzy¢ do zmiany potozenia lub usuniecia
rurki dostawczej i podtaczonego kowadetka

14. Wykonaj czynnosci opisane w punktach od 3 do 9.

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. UNIKAC PRZEDEUZONEJ EKSPOZYCJI NA
PODWYZSZONE TEMPERATURY.

Transoral Dairesel Zimba Aleti Orsii

Proksimal Kilavuz Dikis Ipliginin ilerletilmesi

DST Series™ Teknolojisine sahip EEA™ XL
Dairesel Zimba aleti ile kullanim igin

URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERi DIKKATLI SEKILDE OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, driniin kullaniimasinda yardimcr olmak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi teknikler icin bir referans degildir.
Bu cihaz, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanms, test edilmig ve Gretilmistir. Bu cihazin tekrar
kullaniimast ya da tekrar islenmesi, diizgin calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden
olabilir. Bu cihazin tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden
olabilir. Bu cihaz1 tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM

EEA™ OrVil™ transoral dairesel zimba aleti orsi, ors bast edilmis konumda sabitlenmis sekilde gelir.

Ors grubu 90 cm uzunlugunda bir PVC dagitim tiipine monte edilmis ve geri cekme dikis ipligi ile tipe sikica
tutturulmustur. Proksimal kilavuz dikis ipliginin lerletilmesi islemi, proksimal kontroli kolaylastirmast icin drse
badldi. Ilerletilen proksimal kilavuz dikis iplidi bir makarada sadlanir ve gerektiginde gikanlabilir. EEA™ 21 veya 25
mm'lik XL zimba ile kullanildiginda, dairesel, cift zikzakl titanyum zimbalar yerlestirilir. Zimba aletinin bigak ucu,
zimbanin basiimasindan hemen sonra fazla dokulan keserek dairesel bir anastomoz olugturur. Zimba hattinin api,
segilen cihaza bagh olarak 21 mm veya 25 mm olur.

EEA™ OrVil™ s, kalicr sekilde merkez cubuga tutturulmustur ve merkez cubuktan ¢ikarilamaz.
ENDIKASYONLARI

EEA™ OrVil™ 21 mm transoral dairesel zimba aleti orsii, DST Series™ EEA™ XL 21 mm zimba ile kullanildiginda ve
EEA™ OrVil™ 25 mm transoral dairesel zimba aleti orsi, DST Series™ EEA™ XL 25 mm zimba ile kullanildiginda,
baryatrik cerrahi de dahil hem acik hem de laparoskopik cerrahi operasyonlarinda, beslenme kanalinda ugtan uca,
ugtan yana ve yandan yana anastomoz olusturma uygulamalarina olanak tanir.

KONTRENDIKASYONLARI

1. Ozl endikasyonlar, kontraendikasyonlar, uyarilar, Gnlemler ve kullanim talimatlar igin EEA™ XL zimba aletinin
kullanim talimatlanina bakin.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Zimbalan basmaya baslamadan dnce doku kalinligi dikkatlice degerlendirilmelidir. EEA™ XL zimba aletinin kullanim
talimatlaninda bulunan zimba aleti teknik ozellikleri tablosuna ve “doku sikisma gereklilikleri” boliimiine bakin.

EEA™ zimba aletleri belirtilen gereklilikleri karsilamayan dokularda kullaniimamalidir.

2.Transoral dairesel zimba aleti orsi, YALNIZCA uygun capa sahip EEA™ XL zimba aleti uzunlugundaki riinlerle
uyumludur. EEA™ OrVil™ orsii 21 mm (su mavisi), EEA™ XL zimba aleti 21mm ile uyumludur ve EEA™ OrVi™ rsii
25 mm (beyaz), EEA™ XL zimba aleti 25mm ile uyumludur. 22 cm uzunlugundaki triinlerle veya diger EEA™ zimba
aleti ile uyumlu degildir.

3. Uygun olmayan alet ve 6rs grubu kombinasyonu kullanilmasi, aletin arizalanmasina ve/veya zimbanin seklinin
bozulmasina neden olur. Sekli bozuk olan zimbalar, zimba hattinin saglam olmamasina, dolayisiyla sizintilara ya da
bozulmalara neden olabilir.

4, Orsii tutan dikisin gerektidi ibi kesilmemesi ve sokiilmemesi, ipligin yerinde kalarak anastomotik bolgeye
2imbalanmasina yol agabilir.

5. Orsii tutan dikiin dagitim tiipii le birlikte gikarldigindan emin olmak icin, gikardiktan sonra dagitim tiipii dikkatlice
incelenmelidir.

6. Proksimal kilavuz dikis ipliklerini tutan ve bunlari ilerleten 6rs, bu uygulamada cerrahi bir dikis olarak
kullaniimamaktadir; yalnizca drs grubunu tutma ve gruba kilavuzluk etme islevi gorir.

7.Birengelin dagitim tiiptinin ilerlemesini 6nlemesi durumunda, dokuya zarar verebilecedi veya dagitim tiipiinin 6rs
merkez cubugundan ayriimasina neden olabileceginden agin kuvvet uygulamayin.

8. 0rsii zimba aletiyle birlestirirken, 6rs merkez cubugunun, zimba aletinin timlegik trokariyla hizalandigindan emin
olun. Ors/merkez qubuk grubunun bacaklarini (agik ug) tutmayin/kelepcelemeyin. Aksi takdirde, bacaklar biikiilebilir
ve drsiin zimba aletindeki tiimlesik trokara takilmasi/gikanimasi zorlagabilir. Orsi alete takarken, tiimlesik trokarin
hafifce geriye hareket ederek cihazin bas kismina gelmesini onlemek icin aletin tutma kolunda bulunan siyah déner
digmeyi saglam sekilde tutun. Bu, ozellikle bir EEA™ OrVil™ cihaz kullanildiginda Gnemlidir.

9. Beyaz aksesuar baglantr elemaniyla kisaltilmig bir dagitim tiipii kullanmak (trans-oral prosediirler disinda) cerrahin
takdirine kalmigtir.

10. Kisaltilmis dagrtim tiipi transoral uygulamalarda kullanimaz.

11. Bu cihaz STERIL halde verilir ve TEK bir prosedirde kullaniimasi amaclanmigtir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN.
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

12. Kullanilmi cihazlari son kullanici medikal ve biyolojik atik atma gerekliliklerine uygun bigimde atin

13. Proksimal kilavuz dikis ipliginin ucu diigim olursa veya baglanmissa, ikarma isleminden énce diigimiin dikis
ipliginin her iki ucundan tamamen gkariimasi gerekir. Ors grubuna bir diigiimle yaklasmama konusunda dikkat
edilmelidir, aksi taktirde proksimal kilavuz dikis ipliginin amaglanan sekilde ¢ikariimasi mimkiin olmayacaktir

14. Dikisin kontrol edilmemesi dikisin anastomotik alana zimbalanmasi ile sonuglanabilir.

15. Ilerletilen proksimal kilavuz dikis ipliinin gerektidi gibi kesilmemesi ve sokillmemesi, kavitenin sol tarafinda fazla
dikisin olmasina yol acabilir. llerletilen proksimal kilavuz dikis ipliginin Dikis makarasiyla gikardiktan sonra Ors kafasi
ve Dikis makaras! dikkatlice incelenmelidir.

[l SEMATIK GORUNGM

A) DAGITIMTOPY

B) MERKEZ CUBUK

€) SUMAVIST (21 mim) veya BEYAZ (25 mm) PLASTIK HALKA

) ORS TUTTURMA DIkl IPLIGI (EMILEMEYEN, GRGULU POLYESTER)
) Tit-Top™ PLUS RS BASI (EGIK)

) Tilt-Top™ ORS/ MERKEZ (UBUGU GRUBU

6) ORS GRUBU BACAKLARI

H)Tit-Top™ PLUS GRS BASI (ACIK)

1) AMPUL UCU

1) BEYAZ AKSESUAR BAGLANTI ELEMANI

) ILERLETILEN PROKSIMAL KILAVUZ DIKIS IPLIGH (EMILEMEYEN, GRGULU POLYESTER)
1) MAKARA

B KULLANIM TALIMATLARI

UYARI: EEA™ OrVil™ 6rs 21 mm ve 25 mm cihazlan yalnizca, uygun ¢aptaki EEA™ XL zimba
aletinin daki iiriinlerl EEA™ OrVil™ orsii 21 mm (su mavisi), EEA™ XL
zimba aleti 21mm ile uyumludur ve EEA™ OrVil™ drsii 25 mm (beyaz), EEA™ XL zimba aleti
25mm ile uyumludur. 22 cm uzunlugundaki iiriinlerle veya diger EEA™ zimba aletleri ile uyumlu
degillerdir.

1. lerletilen proksimal kilavuz dikis ipligi bir makarada saglanir ve gerektiginde ¢ikarilabilir.

K) ILERLETILEN PROKSIMAL KILAVUZ DIKIS IPLIGI

L) MAKARA

2. Dagitim tiiptinin ampul ucunu uygun yapiya (6. Yemek borusu) sokun.

3. Dagitim tiipiin anastomoz olusturulmasl istenen bélgeye ilerletin

3a.Tiim siireg boyunca makaranin hastanin dis tarafina tutulu oldugundan emin olun. Makaranin istenmeyen
yiizeylerle temas etmeyecek sekilde hastanin dis tarafinda kontrol edildiginden emin olmak icin gerektiginde dikis
ipini makaradan ikarin.

Proksimal kilavuz dikis iplidi, dagitim tiipiiniin ve takilan rsiin ilerlemesini kolaylagtirmak iizere proksimal denetim
saglamak icin kullanilabilir. Téiptin ve rsiin gegis yolunu bir engelin kapatmasl durumunda, dagitim téipiiniin ve takilan
orsiin yeniden konumlandinimasini ya da gikarimasini kolaylastirmak icin proksimal kilavuz dikis iplidi kullanilabilir.

4. Ampul ucunun (veya beyaz aksesuar baglantt elemaninin) icerisinden gegmesine izin vermek icin yapida bir kesik
aqin.

5. Ors merkez cubugu tizerindeki plastik halka gériinene ve kesik noktasini gecene kadar tip ilerletme sirasinda
hafife gekin. Merkez cubugunu bir tutma araci ile tutun.

UYARI: Bir engelin dagitim tiipiiniin ilerlemesini 6nlemesi durumunda, dokuya zarar
verebilecegi veya dagitim tiipiiniin 6rs merkez cubugund I neden
agin kuvvet uygulamayin.

6. Orsi tutan dikisin yalnizca BIR ayagini kesin ve dagitim tiipiinii érs grubundan ayinn.

UYARI: Orsii tutan dikisin gerektigi gibi kesilmemesi ve sokiilmemesi, i
ik bolgeye zimbal; yol acabilir.

7. Dagitim tiiptinii geri cekme dikis iplidi takiliyken cikarin. Taptin cikanimasi, dikis ipliinin drsten cekilmesine neden

olacaktir (dikisin yalnizca bir ayaginin kesilmesi gerekir).

UYARI: Tutulu olan diki
gkardiktan sonra dagitim tiipii dikkatlice incelenmelidir.

8. Ors grubunun merkez cubugunu EEA™ XL zimba aletine tutturun. Tutturulduktan sonra, ors basinin edjik konumu
paralel yaklasmaya izin verecek bigimde diizelecektir.

UYARI: Orsii zimba aletiyle birlestirirk
trokariyla hizalandigindan emin olun.

Ors/merkez qubuk grubunun bacaklarini (agik ug) tutmayin/kelepgelemeyin. Aksi takdirde, bacaklar bikiilebilir ve
orsiin zimba aletindeki timlesik trokara takilmasi/gikariimasi zorlaabilir. Orsi alete takarken, timlesik trokarin hafifce
geriye hareket ederek cihazin bag kismina gelmesini 6nlemek icin aletin tutma kolunda bulunan siyah doner diigmeyi
saglam sekilde tutun. Bu, &zellikle bir EEA™ OrVil™ cihaz kullamildiginda 6nemlidir.

gin yerinde kalarak

ors merkez cubug zimba aletinin tiimlesik

8a. Orsii trokar uca baglaymn.
8b. Alet tam olarak yaklastirilana kadar, aleti yavagca kapatin.

9. Ozel endikasyonlar, kontraendikasyonlar, uyarlar, 5nlemler ve kullanim talimatlar icin EEA™ XL zimba aletinin
kullanim talimatlarina bakin

UYARI: Dikisin kontrol edilmemesi dikisin tik alana zimbal ile lanabilir.

10. EEA™ XL zimba talimatlaninda bahsedildidi gibi calistinldiktan sonra, ilerletilen proksimal kilavuz dikis YALNIZCA
bir bacagin kesin.

11. Dikis makarasini ekerek ilerletilen proksimal kilavuz dikisini oral kaviteden gikarin. Dikis makarasini ekerken,
ilerletilen proksimal kilavuz dikisini rsten cekin.

UYARI: ilerletilen proksimal kilavuz dikis ipliginin gerektigi gibi kesilmemesi ve sokiilmemesi,
itenin sol tarafinda fazla dikisin ol yol acabilir. llerletilen proksimal kilavuz

dikis ipliginin Dikis makarastyla gikardiktan sonra Ors kafasi ve Dikis makarasi dikkatlice

incelenmelidir.

Beyaz aksesuar baglanti
12. Daha kisa uzunluktaki bir dagitim tiipi isteniyorsa, tiip kesilerek uygun uzunluga getirilebilir.

s bir dagitim tiipiind,

13. Beyaz aksesuar baglanti elemanini, baglanti elemaninin pilriizlii b6limi borunun icerisine girecek bicimde
dagitim tiipiiniin kesik ucuna takip tam olarak oturuncaya kadar itin. Kullanmadan dnce, baglanti elemaninin yerine
tam olarak oturdugundan emin olun.

UYARI: Kisaltilmis dagitim tiipii | lamalarda kullanilmaz.

14. Yukanidaki 3ila 9. adim arasindaki talimatlart uygulaymn.

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN. UZUN SURELI OLARAK YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN
KACININ.

YrnopHas ronoBKa LUPKYSIAPHOro CLUMBAIOLLETO
annapara ansa TpaHCcopasibHOro BBeAeHMA

MpopsuraoLlan HanpaenswoLLasn
NPOKCUMAasbHan HUTb

[nAa ncnonb3oBaHUA C LUPKYIAPHbIM
cwmBarowmm annapatom EEA™ XL ¢
nprvMmeHeHvem TexHonorum DST Series™

MEPEQ UCNONb30BAHWUEM JAHHOTO U3AENUA BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH CO CNEAYIOLLER
WUHOOPMALIUEN.

BAXHO!

31a bpoLUiopa Npe/HasHaueHa AMA NOMOLLY B CNONIb30BaHYA AAHHOTO M3V OHa He ABNAETCA CIPABOYHbIM
PYKOBOACTBOM N0 TEXHUKE BLINONHEHHA XVPYPrUUeCKUX onepaui.

310 yCTPOACTBO Pa3paboTaHo, MPOTECTUPOBAHO 1 MPOY3BE/EHO ANA UCIONb30BAHIA NP PABOTE TONBKO € OAHIM
nauexTom. [10BTOpHOE 1CNONb30BaHYE 1 06paBOTKa U3L1eMIA MOrYT NPUBECTI K Er0 NOBPEXACHHIO U, Kak
CeCTBME, K HaHeCeHVIO yLLiep6a 30poBbi0 NaLueHTa. MosTopHan 06paboTka u (k) cTepunm3aLmA ycTpoiicTBa
MOTYT CTaTb MPUUMHOI MHQULMPOBAHIA NALMEHTa. V13lenvte He NOANEXUT NOBTOPHOMY UCNONb30BaHI,
0bpaboTke 1 CTepuny3aLLMM.

OMUCAHUE

EEA™ OrVil™ — ynopHan ron10BKa L/pKyNAPHOTo CLUMBIOLLIETD annapaTa A/IA TPaHCOPaNbHOTO BBEAEH,
NI0CTaBAAETCA B NIPOAAONLHO NOBEPHYTOM NONOXEHMIL.

YnopHas ronoBKka yCTaHasnMBaeTc Ha MBX-30Hz AnuHoi 90 C, 1 NPUKPENNAETCA K HeMy QUKCUPYIOLLET HUTHO.
MpoziBHratoLLIas HanpasNAILLIAA NPOKCUMANbHAA HUTH NPUKDENNeHa k ynopHoii ronoBKe And obneryexma
TIPOKCUMATbHOTO KOHTPONA. [TPOABHTaoLLIaR HAMPABAALLAA MPOKCHMANbHAR HUTb NIOCTABNAETCA B KaTYLLIKE 1
MOXET BbiTb 13B7IEYEHa MAKCUMANbHO T o6pazowm. Mput uc BMeCTe 0 C

annapatom EEA™ XL 21 nn 25 MM HaKnaabIBaeTCA LMPKYNAPHbIi ABOTHO 31r3aro06pasHblii paf, THTaHOBbIX
ckpenok. (pasy NOCAE NPOLLMBAHUA HOX annapata oTcekaeT U30bITOK TKaHei, GOPMYPYA LPKYNAPHbITi aHACTOMO3.
JIameTp CKpenoyHoro Wea cocTaBnAeT 21 unm 25 M, B 3aBUCUMOCTI OT BbIOPAHHOT0 annapara.

Ynopas ronogka EEA™ OrVil™ 3akpenniena Ha LeHTPanbHOM CTEDXHE 1 He MOXeT ObiTb CHATa C Hero.

MPUMEHEHUE

YNOpHas ronoBKa LMPKYNAPHOrO ! annapara And Tpaxc gBezeHma EEA™ OrVil™ 21 mm,
NpUMeHAeMad co cuMBaloLyum annaparom DST Series™ EEA™ XL 21 MM, 1 yNopHas ronloBKa LUpKynApHoro

« 0 annapara 1A TpaHcopansHoro seaenua EEA™ OrVil™ 25 miv, npumeHsemas co CLumBatowim
annapatom DST Series™ EEA™ XL 25 MM, MCN0Nb3yeTcA Ha BCeM NPOTAXEHY NULLEBAPUTENLHOTO TPAKTa Kak B
OTKPBITIX, TaK 11 B NANAPOCKONMUECKIX ONepaLiaX (B TOM Yucie W XMPYPrYECKOM IeUeHik OXUPeHNa) ina
3HACTOMO3VPOBAHIA TUNA KOHeLl-KOHeL, KoHeLi-00K 1 G0k-60K.

NPOTUBOMOKA3AHNA

1. CneuvianbHble 110Ka3aHw, NPOTUBOMOKA3aHIIA, Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTIA U YKa3aHiA 10 UCTIONb30BAHIID CM. B
VHCTPYKLMI N0 NPUMEHeHMio CLuBaloLLero annapara EEA™ XL.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPBI MPEAOCTOPOXKHOCTH

1. Mepez; npviBezeKviem B AeficTBIe NoBOT0 13 CLUMBAIOLLIX NNApATOB CNEAYET TLLATENbHO OLICHHTb TONLLIMHY
TkaHelt. Cut. TabuiLY XapakTepUCTIK CLUMBAIOLLETO annapaTa U pasfien «peboBaHiA K TOMLHE CKIMaeMbIX
TKaHel» B UHCTPYKLMY N0 PUMEHeHHI0 CLUMBaloLLiero annapata EEA™ XL.

Henb3A HaknaabiBaTb aHacTomo3 annapatom EEA™ Ha CTeHKy 0praHoB, He yA0BMeTBOpAi0LLIX TPeBOBaHNAM K
TONUMHE TKaHei.

2.YnopHas ro108ka LWPKYNAPHOTO CLUMBAIOLLEro annapata /AnA TPaHCOPaNbHOro BBeAeHIA cosmectitma TOMIbKO
€O CLuMBAOLLYMK annapaTamy EEA™ anuHoit XL cooTBeTcTBYloLLero Anametpa. YnopHaa ronoska EEA™ OrVil™
21 MM (LiBETa MOPCKOIA BONHbI) COBMECTYMA €0 cLuMBaloLum annaparom EEA™ XL 21 mw, a ynopas ronoska
EEA™ OrVil™ 25 Mm (6enas) comecTima co clumBatoLum annapatom EEA™ XL 25 M. OHut HecoBMeCTIMbI ¢
NPOAYKTaMM ANMHOIA 22 CM 1 Mo6bIMU APYTIMM CLUMBAIOLLMMA annapaTami EEA™.

3. Wcnonb30BaHume yopHOii TN0BKI C HENPaBIHO MOA0BPaHHbIM ANNAPaTOM HapyLLeT PaboTy UHCTPYMeHTa
1 (Wut) NPUBOLWT K HENPABILHOMY 3aKPbITHIIO CKPENOK. (1P HENPaBILBHOM CXATUM CKPENOK HapyLUaeTca
MPOYHOCTH CKPENOYHONO LUBA, U4TO MOXET NPUBECTH K €10 HECOCTORTENIHOCTI

4. Tt QUKCHpYIOLLHo HUTb YNIOPHOT TONOBKYA HEMPaBIbHO CPE3aT 1 He YAANKTb, OHa MOXET NIoNacT B
CKPENOYHbIVE LWOB AHACTOMO3.

5. Tlocne ynaneuA ceayer TiuiaTenbHo OCMOTPETb HeCyLLWii 30HA, UTo6bi yOeAUTLCA, UTO HUT C YMOPHOI FNI0BKOI
Bbina yAaneHa BMeCTe C HecyLLM 30HAOM.

6. DuKCHpyloLLIaR 1 NPOZIBUTAIOLLIAA KT YNOPHOTE TOOBKY B AAHHOM Cyuae He Npe/iHasHaueHa AnA
IICTI0NIb30BaHIA B K34eCTBE XVPYPrU4ECKOro LWOBHOTO MaTepuana, Ux GyHKLMAMM ABNAIOTCA LU GUKCALNA 1
NIPOABIDKEHIte YNIOPHOTi FONOBKH.

7. Ecnu uto-nbo npenaTcTByeT (B060AHOMY MPOHUKHOBERYIO HECYLLIETO 30H3, He NpUnaraiiTe Ype3MepHoro
YCUNUAR, MOCKObKY 3TO MOXET MPUBECTH K MOBPEXEHII0 TKaHelt N OTZeNeHIio HeCyLLero 30Haa o
CTEPXKHA YNOPHOIA TONOBKI

8. Tlpu NOZICORAMHEHIM YNOPHOIA TONOBKY K CLUMBAIDLLIEMY aNNapaTy YOEAUTECh, UTO LIEHTPaNbHbITE CTepikeHb
YMOPHOIA r0NI0BK COBMeLLIEH C0 BCTPOEHHbIM TPOaKapOoM CLUVIBAIoLLLEro annapara. Henb3s HaknaabiaTb

3aKMMbI Ha HOXKM (OTKPbITbIe KOHUYKY) 610Ka YOPHOIA TONOBKH/LIEHTPANbHOTO CTEPXHA. 3T0 MOXKeT NpUBeCT

K Ae§OPMALIMII HOXEK, 4T 3aTPYAHT NPUCOBAMHEHIe/OTCORLMHEHUE YIOPHOIA TONOBKY OT BCTPOBHHOM B
CLIMBAOLLYAI annapaT TpoaKapa. Ipyt NOACORLMHeHIM YIOPHON FONOBKY K UHCTPYMEHTY KDENKO AepXUTe YepHyk
TI0BOPOTHYH0 PYKOATKY BO M30exaHMe nepemeLLieHitA BBEAIEHHOT0 TPOaKapa K r0Nl0BKe MHCTPyMeHTa. 10 0cofeHHo
BAXKHO NP MCNIONb30BaHMM YCTpoiicTBa EEA™ OrVil™

9. Tlo ycmoTpeHUto Xvpypra MOXeT UCMoNb308aTbCA Gonee KOPOTKMIA HeCyLLMiA 30HA ¢ 6enoil AononHTENbHOM
HaCaKoif (NP HETPaHCOPanbHOM NPOBELIEHMI YNOPHOT TONOBKHM).

10. Mpvt TpaHCopanbHOM NPOBEAEHHY YNOPHOI FONOBKY HENb3A UCMI0NIb30BATb KOPOTKMIA 30HA.

11. llanHoe ycTpoiicteo noctasnaetca 8 CTEPUIbHOM Buae v npeasHaueHo Tonbko Ana OHOPA30BOrO
ucnonb3osanws. OCTE UCMONb30BAHYA YTANM3UPOBATD. MOBTOPHOM CTEPUIM3ALIAN HE NOLNEXNT.

12. Tlpow3BoauTe YTUAM3aLIMK0 YCTPOVICTB B COOTBETCTBIM C TPEOOBAHMAMI K KOHEYHOMY NOIb30BATENK0 MO
YTUMV3ALIN MAVLIHCKIX 1 U ONOTAYECKHX OTXOA0B.

13. KoHub! NPOKCUMaNbHOT: HaNpaBNAIoLLIelt HTY 3aBA3aHbI B y3eN MK COBAMHEHbI APYTUM Cocobom; Nepes
YAaneHeM CreayeT MONHOCTbI0 YAANKTb Y3en € 060X KOHLIOB HTH. (TapaiiTect He NPUAMXaTb y3en K ynopHoit
TO/OBKE BO M30exaHite BO3HUKHOBEHIA IPODAeM pit yAaNeH I NPOKCUMAAbHOM HaNPaBAAKLLEH HUTK

14. HeHaanexaLLwii KOHTPOMb 33 LLOBHbIM MaTepUanom MOXET NPUBECTH K TOMY, UTO HUTb By AT 3apuKkcupoBaHa
CKOOKaMY Ha Y4aCTKE aHACTOMO3a.

15. HenpaswbHoe oTceuervte 1 yaaneHue NPOABTaioLLieii HaNPaBnAIoLLEi MPOKCUMATILHOI HUTH MOXeT
MIPUBECTI K U3NHLIHEMY KONMYECTBY LIOBHOTO MaTepitna B NoN0CTH. [0N0BKY OMOPHOTO CTEPIHA 1 KaTyLUKY
LLIOBHOIO MaTepina HeoBXOAMO BHUMATENbHO OCMOTPETb MOCNE U3BNeUeHNA 1A TOro, 4Tobbl ybeauTbs, 4o
MIPOABHTaI0LLAA HANPABAAIOLIAA NPOKCUMANbHAA HUTL Obina yAANeHa BMECTE C HIUTEBOI! KaTyLLKOI

I ycrpoiicTBo u3pENHA

A) HECYLLMY 30HA

B) LIEHTPATIbHbIIA CTEPXEHD

) NMACTMACCOBOE KOMbLIO LIBETA MOPCKOW BOMHbI (21 mna) wan BEMOE (25 mm)

D) HUT, OUKCHPYIOLLIAR YIOPHYHO FONIOBKY K HECYLLIEMY 30H[Y (HEPACCACBIBAIOLLIAACA, U3 NNETEHOTO
TONMOVPA)

£) YNIOPHAA TONOBKA C OMLIMEN Tilt-Top™ PLUS (YCTAHOBIIEHA NAPATINENBHO CTEPKHIO)

F) BI0K YNOPHOIA FONIOBKY Tilt-Top™/LIEHTPATIBHONO CTEPXHA

G) HOXKY BITOKA YTIOPHOM TONOBKY

H) YNIOPHAA TOMOBKA C OMLIAEN Tilt-Top™ PLUS (YCTAHOBNEHA NEPMEHAMKYNAPHO CTEPXHIO)
1) OKPYITIbIIA KOHYMK

J) BENIAA IONOMHUTENbHAR HACAZIKA

K) NPOLABITAIOLLIAA HATPABIAIOLLIAA POKCUMANBHAS HUTb (HEPACCACBIBAIOLLIAACA, 3 TIETEHOTO
MONNSOHPA)

L) KATYLLKA
E PYKOBOACTBO N0 UCMONb30BAHNIO

NPEAYNPEXAEHWE: YnopHbie ronoBku EEA™ OrVil™ 21 mm 1 25 MM cOBMeCTUMBbI TONbKO

<o cwuBatowumu annapatamu EEA™ pnunbi XL u cooTBeTCTBYIOWEr0 AMAMETPa; ynOpHaA
ronoska EEA™ OrVil™ 21 mm (4BeTa MOpCKOii BONHbI) COBMECTMMA CO CLUMBAIOLYUM annapaTom
EEA™ XL 21 mm, a ynopHas ronoska EEA™ OrVil™ 25 mm (6enas) — co cumBalowyum annaparom
EEA™ XL 25 MMm. OHY HeCOBMECTUMbI C NPOAYKTaMM [ANMHOI 22 <M U NIOGbIMU APYTUMU
cumBalowumu annaparamu EEA™,

1. MpozBHratoLLias HanpasnAioLLIas NPOKCUMANbHAA HUT NOCTABNAETCA B KaTYLLKe It MOXeT ObiTb 13BMedeHa
MaKCMaNbHO NOAXOAALIMM 06Pa30M.

K) NPOIBITAIOLLAA HATIPABNAIOLLIAA MPOKCUMANBHAR HUTb

L) KATYLIKA

2. BcTaBbTe OKpyrIblii KOHUIK HECYLLIET0 30HA3 B COOTBETCTBYHOLLYIO CTPYKTYpY (HanpuMep, B MiLLEBOA).
3. TpoeauTe HecyLLWii 303 0 YPOBHA aHACTOMO3a.

3a. Y6eauech, uTo KaTyLUKa HaxoAWTCA CHapy»W Tena nalienTa B TeveHue BCeif npouieaypbl. BuiTArusaiie HUTL
U3 KaTyLWKI HaAnexawmm 06pﬂ30M TakK, uTobbl KaTyLIKa Hax04unach B None 3peHnA CHapyi TeNd NaulenTa u He
(conpuKacanach ¢ HexenatenbHbIMI NOBEPXHOCTAMM.

Mpokc HUTb MOXHO C JANA OTTATMBAHWA YOPHOJA TONOBKIA Ha3a, 4TObbI
0BNErYuTb NPOABHXEHNE HECYLLIEro 30HAa. [P HEBOIMOXHOCTA NPOBECTH 30HE WM YTIOPHYIO FONI0BKY Yepe3
Kakoii-nubo Y4aCTOK MOXHO NOTAHYTb 3a NPOKCUMANbHYH0 HANPABNAKLLYI0 HUTb, HEMHOTO BbITAHYTb 30HA U
NOBTOPUTH MOMbITKY NPOBEACHNA. ﬂpowmanbhym HaNpaBNALLYI0 HUTb TaKXe MOXHO UCNONb30BaTb ANA
NONHOr0 U3BNEYEHNA 30H/a B oﬁpawom Hanpasnexuu.

4. PaspexTe CTeHKy 0prana 1 npoBezuTe OKPYIIbiii KOHuWK (wwt Benyio Hacaaky) 30Ha uepe3 papes.

5. MpozjBHraiiTe 30Hg, OCTOPOXHO NPOTATABA €10 /10 TeX MO, NM0Ka MNACTMACCOBOE KOMLIO Ha LSHTPANbHOM
CTePXKHE YNOPHOIA FON0BKY OCTATCA BILAUMBIM, NPOIAAA TOUKY pa3pe3a. Kpenko yaepxuBsaiiTe LEHTPabHbII
(CTEPXKEHb 3aXUMOM U MHBIM MHCTPYMEHTOM.

NPEAYNPEXAEHUE: Ecnu uTo-nu6o npenaTcTByeT (Bo6G0AHOMY NPOHUKHOBEHMUIO HecyLero
30Hpa, He iiTe up yeunus, y 370 MOXKET NPUBECTH K NOBPENKACHHIO
TKaHell UK OTNIeHNI0 HeCyLLero 30HAA OT LIEHTPaNIbHOTO CTEPXHA YNOPHOI FON0BKN.

6. Cpexxste OIHY uacTb GuKcupyloLLieit HATY yIOPHOI TONIOBKIA 1 OTAEAUTE HECYLLIE 30HA OT LiHTPNIbHOro
CTEPXHA YNOPHOIA TONOBKIL

NPEAYNPEXAEHWE. Ecnu Huth wBa
MOET NONacTb B CKPENOYHbIi LOB aHACTOMO3a.

Cpe3aTtb 1 He yAanuTb, OHa

7. Y5anuTe HecywLMiA 30z BMeCTe C UKCHpYIoLLeli HUTbHO. Py yAaNeHIM 30HAa HUTb BbIAEPTYBAETCA U3 YNOPHOI
TOOBKM (€CNIM Nepes} 3THM Bbina (Pe3aHa 0Ha YacTb HATH).

NMPEAYNPEXAEHUE: Mocne cnepyet PeTb Hecywwuil 30HA, 4To6bl
y6eauTbea, 4To GUKCHpYIOLLan HUTb Gbina yAaneHa BMecTe C HECyLUM 30HAOM.

8. TpycoeuHuTe LeHTPaNbHylo 0Cb 6110Ka ynopHoit ronoBkM K clumsaioLiemy annapary EEA™ XL. Mocne
NPUCOBANHEHNA YNOPHAA rONI0BKA BbINPAMUTCA, 4T06b1 06ECNIEUNTS NapannenbHoe CMblKaHKe.

NPEAYNPEXAEHWE: Mpu nopcoeaAMHeHN yNOPHOI roNoOBKY K CLUMBalowemy annapary
uto i ynopnoﬁ TONOBKN COBMELLEH CO BCTPOEHHBIM

y P

Henb3a HaKNa/IblBaTb 3aXMMbl Ha HOXKN (OTKph\Tb\E KOH‘MKM) 6noka yﬂDpHOI?\ FOHOBKVI/L[GHTpaﬂbHOFO CTEPXKHA.
370 MoxeT NpuUBeCTH K ﬂE¢OpM&uMW HOXEK, UTO 3aTpyAHUT HpM(OE,[lV\HGHMG/OT(OEL[VIHGHV\E )/HODHDVI T0N0BKK
0T BCTPOEHHOIO B CLUMBAIOLLIMIA annapar Tpoakapa. it NoACOAMHEHIM YNOPHOIA FONOBKY K UHCTPYMEHTY
KDENKO JlepXuTe YepHYI0 noBop PYKOATKY BO nep BBE/JCHHOT0 TPOaKapa K ronoBKe
WHCTPYMEHT, 3T0 0COBEHHO BAHO NPI MCNONB30BaHIM YCTPOTicTBa EEA™ OrVil™.

8a. MoacoenHUTe ONOPHBIIA CTEPEHb K HAKOHEUHIKY TpOaKapa.

8b. MegneHHo cBeawTe YNOPHYI0 1 POKCUMANbHYH0 FON0BKY A0 NOTHOTO CONOCTABAEHMA.

9. p a33HHA, Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTI U YKa3aHUA 110 UCNONb30BaHMIO CM. B
WHCTPYKLMM NO NPUMEHeHIo CLumgaloLLero annapara EEA™ XL.

MPEAYNPEXEHMUE: H: it ponb 3a
TOMY, UTO HUTb GyAieT 3adUKCMPOBaHa CKOGKaMM Ha yyacTKe aHaCTOMO3a.

MOXKeT NPpUBeCTH K

10. Mocne HanoxeHMs CKOOKM B COOTBETCTBIAN C MHC INA C
XL, cpexote TOMbKO oaHy HoxKy NpoABHraioLLIeit HanpagnAloLLEi! NPOKCUMaNbHOI HUTH.

0 annapara EEA™

1. Ypanure NPOABUTatoLLYI0 HaNPaBNAOLLYI0 NPOKCUMANbHYI0 HUTD U3 POTOBOVA NONOCTH, NOTAHYB 32 HUTEBYHD
KaTyLuky. [1pu BLITATVBAHUY HUTEBOV KaTyLUKK1 NPOABHratoLLan HanpasnAloLLaA NPOKCUMANbHaA HITb ﬁyLlE?T
BbIABMATHCA 113 OMOPHOTO CTEPXHA.

MPEQYNPEXOEHUE: Henp " p i i
NPOKCMMaNbHOM HUTH MOXET NPUBECTH K U3NULIHEMY KONYECTBY LIOBHOTO MaTepuna
B nonoctu. [onoBKy 0NOPHOTO CTEPHA U KaTYLIKY WOBHOT0 MaTepuna Heo6xopnmo

petb nocne AnA Toro, uT06bl y6eAUTLCA, 4TO NPoABUTaloWas

HanpasnAwwasn NpoKcMManbHaa HUTb 6bina YyAaneHa Bmecre ¢ HUTeBOI Ka'ryunwﬁ.

n 6enoro (Ha Kop:
12. Ecm Heobxoaumo U

Hecylem 30HAe).

Boree koporkylo TPYOKY, ee MOXHO 0BPe3aTb 40 XENAEMOii AuHb.

13. BctasbTe Genbiii HakOHEUHYK 3a3yOPeHHbIM KOHLOM B 06pe3aHHblii Koked 30HAa Ao ynopa. Mepen
1CN0Ab30BaHIUeM y6eauTeCh, YT HaKOHEUHWK NIOTHO BCTaBNeH B NPOCBET 30Ha.

MPEQYNPEXAEHUE. Mpy TpaHcopanbHOM NPOBE/IeHUN YNIOPHOI FONOBKW HeNb3A
UCNONb30BaTh KOPOTKMI 30HA.
11. BbinonHuTe onvicakHbie Bbilue Wwarv co 2no 8.

HE NOJBEPTATb JUTUTENBHOMY BO3/JIEVICTBIIO NOBBILUEHHOA TEMMEPATYPbI.
14. BbinonHuTe 0nvcaHHbie BbiLLe 3Tanbl ¢ 310 9.

XPAHUTb NPY KOMHATHO/ TEMNEPATYPE. U3BErATb IUTENBHOTO BO3AEACTBUA
TEMMEPATYPbI, PEBbILUAIOLLEN KOMHATHYI0.

Transoralni cirkularni staplerova kovadlinka
Zavadéci proximalni vodici vlakno

K pouZiti se staplerem EEA™ XL Circular Stapler
s technologii DST Series™

PRED POUZITIM TOHOTO VYROBKU SI DUKLADNE PROCTETE NASLEDUJiCi INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNENI!

Uelem této brozury je usnadnit pouzitf tohoto vyrobku. Neslouzf jako prirucka chirurgickyich postupt.

Tento vyrobek byl navrZen, otestovan a vyroben pouze pro jednordzové pouZiti u jednoho pacienta. Opétovné pouZiti
nebo snaha o navraceni vyirobku do pouZitelného stavu mize vést k selhni jeho funkce a ndslednému poranéni
pacienta. Zpracovdni vyrobku pro opétovné pouZiti a jeho opakovand sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace
ainfekee u pacienta. Vyrobek nepouZivejte opakované, neuvadéjte jej znovu do pouzitelného stavu ani jej opakované
nesterilizujte.

POPIS

Kovadlinka transordlniho cirkuldmiho stapleru EEA™ OrVil™ je doddvana s hlavou kovadlinky zajisténou ve vychylené
pozidi.

Kovadlinka je nasazena na zavadéci hadicce z PVC o délce 90 cm, ke které je pfipevnéna pomoci retencniho vidkna. Ke
kovadlince je pfipojené zavadéct proximdlni vodici vidkno, ulehcuje proximalni ovlddani. Soucdsti civky je vysouvact
proximélni vodici vidkno, které Ize dle poteby odvinout. Pii pouZiti v kombinaci s 2Tmm nebo 25mm staplerem
EEA™ XL se aplikuje cirkuldmi dvojitd fada titanovyich svorek. Ihned po vytvofenf svorky odfizne cepel prebyvajici tkdi
a3 vytvori se kruhovd anastomdza. Primér linie svorek je 21 mm nebo 25 mm podle vybraného zafizen.

Kovadlinka EEA™ OrVil™ je trvale pfipojena ke stredni Césti a nedé se z ni odebrat.

INDIKACE

21mm kovadlinka transordIniho cirkuldrniho stapleru EEA™ OrVil™ v kombinaci s 21mm staplerem DST Series™ EEA™
XL; a 25mm kovadlinka transordlniho cirkuldrniho stapleru EEA™ OrVil™ v kombinaci s 25mm staplerem DST Series™
EEA™ XL se pouzivd v zazivacim traktu pfi vytvofenf anastomdz end-to-end, end-to-side a side-to-side pfi otevieném
i laparoskopickém zakroku vcetné chirurgické Iéchy obezity.

KONTRAINDIKACE

1. Specifické indikace, kontraindikace, varovéni, bezpecnostni opatfeni a provozni pokyny naleznete v Pokynech

k pouziti stapleru EEA™ XL.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT
1. Pred aplikaci jakéhokoliv stapleru je nutné peclivé ovéfit tloustku tkdné. V Navodu k pouziti stapleru EEA™
XL si projdéte tabulku specifikaci stapleru a sekci, Pozadavky na kompresi tkdné”.

Staplery EEA™ se nesmi pouZivat na tkdné, které nesplfiujf uvedené pozadavky.

2. Kovadlinka transordlniho cirkulérniho stapleru je kompatibilnf POUZE se staplery EEA™ délky XL

a odpovidajiciho priiméru. 2Tmm kovadlinka EEA™ OrVil™ (svétle zelenomodra) je kompatibilni s 21mm
staplerem EEA™ XL a 25mm kovadlinka EEA™ OrVil™ (bil&) je kompatibilni s 25mm staplerem EEA™ XL.
Nejsou kompatibilni s vyrobky dlouhymi 22 cm ani jingmi staplery typu EEA™.

3. Spatné zvolend kombinace ndstroje a kovadlinky méize zpiisobit selhdni ndstroje nebo nespravné
vytvoreni svorky. Nespravné vytvofené svorky mohou ohrozit celistvost linie svorek a tim zapficinit
prosakovani nebo protrZent.

4. Pokud nespravné odfiznete a vyjmete retencni vldkno kovadlinky, miize to mit za ndsledek piisiti vidkna
k mistu anastomézy.

5. Zavédéci hadicku musite po odebrénf peclivé zkontrolovat, aby se zajistilo, Ze s ni bylo odstranéno také
retencni vldkno kovadlinky.

6. VIakno zadrzujic kovadlinku ani zavadéci proximalni vodici vidkno nejsou v této aplikaci urceny k pouziti
jako chirurgicky Sici materidl. Jejich jedinou funkci je pridrzovat a vést kovadlinku

7.V piipade, ze zavadéci hadicka narazi pfi posouvani na prekdzku, nevyvijejte nadmérmou silu, protoze by
mohlo dojit k poskozeni tkéné nebo odpojent hadicky od stiedni ¢asti kovadlinky.

8. Pfi zapojovdni kovadlinky do stapleru zkontrolujte, Ze je stiedni ¢ést kovadlinky vyrovnand s vestavénym
trokarem stapleru. Neuchopujte ani nesvorkujte nozky (otevieny konec) stfednf casti kovadlinky/ndstroje.

V opacném pripadé by mohlo dojit k ohnutf nozek, co znesnadiiuje pfipojent kovadlinky k vestavénému
trokaru stapleru nebo jeji odpojent. Pfi pripojovani kovadlinky k nstroji drzte pevné cerny otocny knoflik na
rukojeti ndstroje, abyste zabrdnili mimému posunuti vestavéného trokaru smérem zpét do hlavy zafizeni. To
je obzvIdst dilezité, pouzivate-Ii zafizeni EEA™ OrVil™

9. Pouziti zkrdcené zavadéc hadicky s bilym dopliikovym konektorem (v jinych zakrocich nez pres stni
dutinu) je na zvdzeni [ékare.

10. Pouziti zkrécené zavadéci hadicky neni vhodné pfi aplikaci pres Gstnf dutinu

11. Néstroj se dodéva STERILNI a je urcen pouze k JEDNORAZOVEMU pouziti. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE.
OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.

12. Pouitd zafizenf zlikvidujte v souladu s pozadavky na likvidaci medicinského a biologického odpadu
koncového uZivatele.

13. Pokud jsou konce proximélniho vodiciho vidkna svézény nebo spojeny jinm zplisobem, uzly je
nutné na obou koncich vidkna pred odstranénim zcela rozvézat. Davejte pozor, aby se uzel nepfibliZil ke
kovadlince. V takovém pripadé nebude mozné proximéini vodicf vidkno odstranit, jak jste zamysleli.

14. Nebude-Ii vidknem spravné manipulovano, maze dojit k jeho prisvorkovani k mistu anastomozy.

15. Nespravné odiiznutf a odstranéni precnivajiciho proximélniho vodiciho vidkna méze véstk tomu,
Zev Ustni duting zlstane nadbytecné vidkno. Hlavici kovadlinky a civku vidkna je tfeba po vytazent

vodicho vidkna.

[l SCHEMATICKY NAKRES

A) ZAVADECT HADICKA

B) STREDNI CAST

() SVETLE ZELENOMODRA (21 mm) nebo BILA (25 mm) PLASTOVA OBJIMKA

D) RETENCNIVLAKNO KOVADLINKY (NEVSTREBATELNY SPLETANY POLYESTER)

£) HLAVA KOVADLINKY Tilt-Top™ PLUS (VYCHYLENA)

F) KOVADLINKATilt-Top™ / STREDNI CAST NASTROJE

) NOZKY KOVADLINKY

H) HLAVA KOVADLINKY Tilt-Top™ PLUS (OTEVRENA)

) ZAOBLENY KONEC

J) BILY DOPLNKOVY KONEKTOR

K) ZAVADECT PROXIMALNIVODICTVLAKNO (NEVSTREBATELNY SPLETANY POLYESTER)

1) CIvKA

B3 névop k pouziTi

VAROVANI: 21mm a 25mm kovadlinka EEA™ OrVil™ jsou kompatibilni pouze se staplery
EEA™ délky XL s odpovidajicim priimé 21mm kovadlinka EEA™ OrVil™ (svétle
zelenomodra) je kompatibilni s 21mm staplerem EEA™ XL a 25mm kovadlinka EEA™

0rVil™ (bila) je kompatibilni s 25mm staplerem EEA™ XL. Nejsou kompatibilni s vyrobky
dlouhymi 22 cm ani jinymi staplery typu EEA™.

1. Soucdsti civky je vysouvaci proximdlni vodici vldkno, které Ize dle potfeby odvinout.

K) ZAVADECT PROXIMALNIVODICTVLAKNO

1) CIVKA

2. Zavedte zaobleny konec zavadéct hadicky do prislusné struktury (napfiklad do jicnu)

3. Zavadéci hadicku posurite do mista pozadované anastomdzy.

3a. Civka musf z{istat v priibéhu celého procesu mimo télo pacienta. Odvifite vidkno z civky podle potfeby
tak, aby civka z{istala pod kontrolou vné téla pacienta a nedotykala se Z&dnyich nezédoucich ploch.
Proximdlni vodici vidkno se mdize pouzit k proximélnimu oviddani, k usnadnéni posunu zavédéci hadicky a
pripojené kovadlinky. V pripadé, Ze priichodu hadicky a kovadlinky brani prekézka, méiZe byt k usnadnéni
premisténi nebo vyjmuti zavadéci hadicky a pripojené kovadlinky pouzito proximdini vodici vldkno.

4. Provedte ve struktufe fez, kterym miize zaobleny konec (nebo bily konektor pfislusenstvi) projit.

5. Posouvejte zavadéci hadicku pod jemnym tahem, dokud plastova objimka na stredni casti kovadlinky
nebude vidét a neprojde pres bod incize. Uchopovacim zafizenim pevné uchopte stredni Cast.
VAROVANI: V pripadé, Ze zavadéci hadicka narazi pfi posouvani na prekazku,
nevyvijejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k poskozeni tkdné nebo odpojeni
hadicky od stfedni ¢asti kovadlinky.

6. Odfiznéte pouze JEDNU nozku retencniho vidkna kovadlinky a oddélte od kovadlinky zavadéci hadicku.

VAROVANI: Pokud nespravné odfiznete a vyjmete retencni vidkno kovadlinky, miize to

7. Vytdhnéte zavadéci hadicku pomoci pfipojeného reten¢niho vidkna. Odstranénim hadicky se vytdhne
vldkno z kovadlinky (byla-li odfiznuta pouze jedna nozka vidkna).

VAROVANI: Zavadéci hadi¢ku musite po odebrani pedlivé zkontrolovat, aby se zajistilo,
e s ni bylo odstranéno také retencni vldkno.

8. Pripojte strednf ¢ast kovadlinky ke stapleru EEA™ XL. Po pfipojent se hlava kovadlinky vrétf do
nevychylené polohy, aby umoznila rovnobézné uzavieni.

VAROVANI: Pfi zapojovani kovadlinky do stapleru zk lujte, 7e je stredni éast

kovadlinky vyrovnana s vestavénym trokarem stapleru.

Neuchopujte ani nesvorkujte nozky (otevieny konec) stfedni casti kovadlinky/ndstroje. V opacném pripadé
by mohlo dojit k ohnuti nozek, coz znesnadiiuje pripojeni kovadlinky k vestavénému trokaru stapleru nebo
jeji odpojen. Pfi pfipojovani kovadlinky k ndstraji drzte pevné cery otocny knoflik na rukojeti ndstroje,
abyste zabranili mirému posunuti vestavéného trokaru smérem zpét do hlavy zafizeni. To je obzvIast
dilezité, pouzivate-i zafizeni EEA™ OrVil™.

8a. Pripojte kovadlinku ke Spicce trokaru

8b. Pomalu zavirejte ndstroj, dokud se zcela nepfiblizi.

9. Specifické indikace, kontraindikace, varovéni, bezpecnostni opatfeni a provozni pokyny naleznete

v Pokynech k pouZiti stapleru EEA™ XL.

VAROVANI: Nebude-li viaknem spravné manipulovano, miize dojit k jeho piisvorkovani
k mistu anastomozy.

10. Po aplikaci sesfvacky EEA™ XL dle pislusnyich pokyndi odfiznéte POUZE jedno rameno precnivajiciho
proximéiniho vodiciho vidkna.

11. Odstrafite precnivajici proximainf vodicf vidkno z Gstnf dutiny tak, Ze zatéhnete za civku s vidknem.
Iatazenim za civku s vidknem vytahnete precnivajici proximalni vodici vidkno z kovadlinky.
VAROVANI: N é odfiznuti a od p p vodiciho
vlakna miize vést k tomu, Ze v dstni dutiné ziistane nadbyteéné vlakno. Hlavici
kovadlinky a civku vlakna je tfeba po vytazeni zkontrolovat a ujistit se, Ze spolecné

s civkou vlakna doslo také k od: éni precnivajicih alniho vodiciho vidkna.

Poutziti bilého doplitkového konektoru (na zkracené zavadéci hadicce):
12. Potebujete-li kratsi zavadéci hadicku, mizete ji zkratit na potiebnou délku.
13. Zajistéte bily konektor pfislusenstvi na odfiznutém konci zavadéci hadicky tak, Ze zatlacite ozubenou

cést konektoru do hadicky, dokud se ipiné neusadi. Pred prvnim pouZitim zkontrolujte pevnost a usazenf
konektoru.

VAROVANI: Pouziti zkrécené zavadéci hadicky neni vhodné pfi transordlni aplikaci.
14. Postupuite podle bodd 3 az 9 uvedenyich vyse
SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE. DLOUHODOBE NEVYSTAVUJTE ZVYSENYM TEPLOTAM.

Do not use if package is opened or damaged. / Ne pas utiliser en cas d'endommagement ou d'ouverture de
Iemballage. / Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. / Non utilizzare se la confezione
¢ aperta 0 danneggiata. / No usar el dispositivo si la envoltura estd abierta o dafiada. / Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. / Fér
¢j anvandas om forpackningen ar Gppnad eller skadad. / M ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget. / Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai /M freavn i

éyet avoryted f unootet {npuid. / Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. / Ambalaj
aqmis ya da zarar gormiisse kullanmayin. / He ucnonb3yitre usgenve, ecni ynakoska BCkpbiTa
nospexzexa. / Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, produkt nepouzivejte.
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accompanying Upper temperature
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