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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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EN
BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of 
this device may lead to 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 in 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 
a circular anastomosis.  The diameter of the staple line is 21 mm or 25 mm, depending on the device 
selected. 

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

INDICATIONS
The 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 
result in 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 guide 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 result in 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 
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.

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 
requirements.

13. If the ends of the proximal guide 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 guide 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 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.

1   SCHEMATIC VIEW

A) DELIVERY TUBE

B) CENTER ROD

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

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

E) Tilt-Top™ PLUS ANVIL HEAD (TILTED)

F) Tilt-Top™ ANVIL/CENTER ROD ASSEMBLY

G) ANVIL ASSEMBLY LEGS 

H) Tilt-Top™ PLUS ANVIL HEAD (OPEN)

I) BULB TIP

J) WHITE ACCESSORY FITTING

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

L) REEL

2   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 guide 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 guide 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 site. 

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 guide 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.
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Enclume pour agrafeuse circulaire transorale

Système d’avancée de suture de guide proximal

A utiliser avec l’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 à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de 
techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, 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 restérilisation 
peuvent entraîner un risque de contamination et d’infection du patient. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser 
ce dispositif.

DESCRIPTION
L’agrafeuse circulaire transorale EEA™ OrVil™ est livrée avec la tête d’enclume fixée en position inclinée. 

Le système d’enclume 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 système d’avancée de suture de guide proximal est fixé au système d’enclume pour faciliter 
le contrôle proximal. Le fil de suture de guide proximal est fourni sur bobine et peut être dévidé selon les besoins.
Lorsqu’il est utilisé avec l’agrafeuse EEA™ XL de 21 ou 25 mm, il permet de placer une double rangée circulaire en 
quinconce d’agrafes en titane. Immédiatement après la mise en place des agrafes, la lame du couteau de l’agrafeuse 
enlève l’excédent de tissu, créant une anastomose circulaire.  Le diamètre de la rangée d’agrafes est de 21 mm ou 
25 mm, selon le dispositif sélectionné. 

L’enclume EEA™ OrVil™ est attachée en permanence à la tige centrale et ne peut pas en être retirée.

INDICATIONS
L’enclume d’agrafeuse circulaire transorale EEA™ OrVil™ 21 mm, lorsqu’elle est utilisée avec l’agrafeuse DST Series™ 
EEA™ XL 21 mm et l’enclume d’agrafeuse circulaire transorale EEA™ OrVil™ 25 mm, lorsqu’elle est utilisée avec 
l’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 qu’en chirurgie traditionnelle, 
dont la chirurgie bariatrique.

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Il faut évaluer soigneusement l’épaisseur du tissu, avant tout agrafage. Se reporter au « Tableau de 
caractéristiques techniques » et à la section « Exigences de compression des tissus » des instructions d’utilisation de 
l’agrafeuse EEA™ XL. 

Les agrafeuses EEA™ ne doivent pas être utilisées sur des tissus ne répondant pas aux critères spécifiés.

2. L’enclume d’agrafeuse circulaire transorale est compatible UNIQUEMENT avec les produits d’agrafeuse EEA™ XL de 
diamètre correspondant. L’enclume EEA™ OrVil™ 21 mm (aqua) est compatible avec l’agrafeuse EEA™ XL 21 mm et 
l’enclume EEA™ OrVil™ 25 mm (blanc) est compatible avec l’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 système d’enclume mal adaptés entraînerait un 
dysfonctionnement de l’instrument et/ou une malformation des agrafes. Des agrafes mal formées peuvent 
compromettre l’intégrité des agrafes et entraîner fuites et ruptures de la rangée d’agrafes.

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

5. Le tube d’insertion doit être soigneusement inspecté après le retrait afin de s’assurer que la suture retenant 
l’enclume a été retirée avec le tube d’insertion. 

6. La suture retenant l’enclume et le système d’avancée de suture de guide proximal ne sont pas conçues pour une 
utilisation en tant que suture chirurgicale dans cette application. Leur seule fonction consiste à retenir le système 
d’enclume. 

7. Dans l’éventualité où une obstruction empêcherait l’avancement du tube d’insertion, ne pas forcer excessivement. 
En effet, cela pourrait endommager le tissu ou entraîner le détachement du tube d’insertion de la tige centrale de 
l’enclume.

8. Lors du raccordement de l’enclume à l’agrafeuse, s’assurer que la tige centrale de l’enclume est alignée sur le trocart 
intégré de l’agrafeuse. Ne pas saisir/attacher sur les pattes (extrémité ouverte) du système tige centrale-enclume. En 
effet, cela peut plier les pattes et compliquer la fixation/le retrait de l’enclume sur le trocart intégré de l’agrafeuse. Lors 
de la fixation de l’enclume sur l’instrument, tenir fermement le bouton de rotation noir sur la poignée de l’instrument 
pour empêcher tout mouvement arrière du trocart intégré en direction de la tête du dispositif. Ce point est tout 
spécialement important lors de l’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 à 
la discrétion du chirurgien.

10. Un tube d’insertion raccourci n’est pas conçu pour une utilisation dans des applications transorales.

11. Ce dispositif est livré STERILE et est destiné à 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 l’utilisateur final.

13. Si les extrémités de la suture de guide proximal sont nouées ou autrement jointes, le nœud doit être 
complètement retiré des deux extrémités de la suture avant son retrait. Il faut veiller à ne pas rapprocher un nœud du 
système d’enclume car cela risque d’empêcher le retrait de la suture de guide proximal.

14. Le non-contrôle de la suture risque d’entrainer l’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 n’est pas 
coupée ni retirée correctement. La tête de l’enclume et la bobine de suture doivent être inspectées après leur retrait 
afin de s’assurer que la suture de guide proximal a été retirée avec la bobine de suture.

1   SCHEMA

A) TUBE D’INSERTION

B) TIGE CENTRALE

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

D) SUTURE RETENANT L’ENCLUME (POLYESTER TRESSE NON RESORBABLE) 

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

F) SYSTEME D’ENCLUME/DE TIGE CENTRALE Tilt-Top™

G) JAMBES DU SYSTEME D’ENCLUME 

H) TETE D’ENCLUME Tilt-Top™ PLUS (OUVERTE)

I) EMBOUT EN AMPOULE

J) RACCORD ACCESSOIRE BLANC

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

L) BOBINE

2   INSTRUCTIONS D’UTILISATION

AVERTISSEMENT : Les dispositifs d’enclume EEA™ OrVil™ 21 mm et 25 mm sont compatibles 
avec les produits d’agrafeuse EEA™ XL de diamètre correspondant uniquement ; le dispositif 
d’enclume EEA™ OrVil™ 21 mm (aqua) est compatible avec l’agrafeuse EEA™ XL 21 mm et 
l’enclume EEA™ OrVil™ 25 mm (blanc) est compatible avec l’agrafeuse EEA™ XL 25 mm. Ils ne 
sont pas compatibles avec les produits de 22 cm de long ou toute autre agrafeuse EEA™. 

1. Le fil de suture de guide proximal est fourni sur bobine et peut être 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. : l’œsophage).

3. Avancer le tube d’insertion jusqu’au site de l’anastomose souhaité.

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

La suture de guide proximal peut être utilisée pour assurer le contrôle proximal en vue de faciliter l’avancée du 
tube d’insertion et de l’enclume associée.  Dans l’éventualité où une obstruction empêcherait le passage du tube et 
de l’enclume, la suture de guide proximal peut être utilisée pour faciliter le repositionnement ou le retrait du tube 
d’insertion et de l’enclume.

4. Créer une incision dans la structure pour laisser passer l’embout en ampoule (ou le raccord accessoire blanc).

5. Appliquer un légère traction lors de l’avancement du tube d’insertion jusqu’à ce que le collier en plastique de la 
tige centrale de l’enclume soit visible et qu’il ait passé le point d’incision.  Maintenir fermement la tige centrale à l’aide 
d’un dispositif de saisie.

AVERTISSEMENT : Dans l’éventualité où une obstruction empêcherait l’avancement du tube 
d’insertion, ne pas forcer excessivement. En effet, cela pourrait endommager le tissu ou 
entraîner le détachement du tube d’insertion de la tige centrale de l’enclume.

6. Couper uniquement UNE patte de la suture retenant l’enclume et séparer le tube d’insertion du système d’enclume. 

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

7. Retirer le tube d’insertion avec la suture de rétention attachée. Le retrait du tube tirera la suture de l’enclume (à 
condition qu’une seule patte de la suture ait été coupée.)

AVERTISSEMENT : Le tube d’insertion doit être soigneusement inspecté après 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 système d’enclume sur l’agrafeuse EEA™ XL.  Une fois attachée, la tête d’enclume se 
redressera pour permettre une fermeture parallèle.  

AVERTISSEMENT : Lors du raccordement de l’enclume à l’agrafeuse, s’assurer que la tige centrale 
de l’enclume est alignée sur le trocart intégré de l’agrafeuse.

Ne pas saisir/attacher sur les pattes (extrémité ouverte) du système tige centrale-enclume. En effet, cela peut plier 
les pattes et compliquer la fixation/le retrait de l’enclume sur le trocart intégré de l’agrafeuse. Lors de la fixation de 
l’enclume sur l’instrument, tenir fermement le bouton de rotation noir sur la poignée de l’instrument pour empêcher 
tout mouvement arrière du trocart intégré en direction de la tête du dispositif. Ce point est tout spécialement 
important lors de l’utilisation d’un dispositif EEA™ OrVil™.

8a. Connecter l’enclume à l’embout du trocart.  

8b. Fermer doucement le dispositif jusqu’à ce qu’il soit entièrement rapproché.

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

AVERTISSEMENT :  Le non-contrôle de la suture risque d’entrainer l’agrafage de la suture sur le 
site anastomotique.

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

11. Retirer la suture de guide 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 guide proximal de l’enclume. 

AVERTISSEMENT : Une quantité excessive de fil de suture risque de rester dans la cavité si la 
suture de guide proximal n’est pas coupée ni retirée correctement. La tête de l’enclume et la 
bobine de suture doivent être inspectées après 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 être coupé à la longueur adaptée.

13. Fixer le raccord accessoire blanc sur l’extrémité coupée du tube d’alimentation en poussant la section à barbelure 
du raccord dans le tube jusqu’à ce qu’il 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 conçu pour une utilisation dans des 
applications transorales.

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

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. ÉVITER ĽEXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES 
ÉLEVÉES.

DE

Amboss zum kreisförmigen 
Klammerinstrument zur transoralen 
Anwendung 

Proximale Führung zum Vorschieben des 
Nahtmaterials 

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

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHLESEN.

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für 
chirurgische Techniken gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, 
geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem 
Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses 
Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht 
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

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

Die Ambosseinheit ist auf einem 90-cm-Einführtubus aus PVC montiert und mit einem Haltenahtmaterialstrang 
am Tubus fixiert. Zur leichteren proximalen Steuerung ist am Amboss eine proximale Führung zum Vorschieben des 
Nahtmaterials befestigt. Das Nahtmaterial mit der proximalen Führung 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 kreisförmigen versetzt angeordneten Doppelreihe . Unmittelbar nach der 
Klammerformung reseziert die Klinge des Klammerinstruments das überschüssige Gewebe, so dass eine kreisförmige 
Anastomosenöffnung entsteht.  Der Durchmesser der Klammernahtlinie beträgt je nachdem, welches Instrument 
gewählt 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 kreisförmigen EEA™ OrVil™-21-mm-Klammerinstrument zur transoralen Anwendung in 
Verbindung mit dem DST Series™ EEA™ XL-21-mm-Klammerinstrument und der Amboss zum kreisförmigen EEA™ 
OrVil™-25-mm-Klammerinstrument zur transoralen Anwendung in Verbindung mit dem DST Series™ EEA™ XL-
25-mm-Klammerinstrument findet Anwendung im gesamten Verdauungskanal für 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 für spezielle Indikationen, Kontraindikationen, 
Warnungen, Vorsichtshinweise und Bedienungshinweise. 

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Vor der Klammerabgabe aus jeglichem Klammerinstrument ist grundsätzlich die Gewebedicke sorgfältig 
zu beurteilen. Siehe das Diagramm mit den technischen Daten des Klammerinstruments und den Abschnitt 
„Erforderliche Gewebekomprimierung“ in der Bedienungsanleitung zum EEA™ XL-Klammerinstrument. 

EEA™-Klammerinstrumente dürfen nicht an Gewebe angewendet werden, das die angegebenen Voraussetzungen 
nicht erfüllt.

2. Der Amboss zum kreisförmigen Klammerinstrument zur transoralen Anwendung ist NUR mit EEA™-
Klammerinstrumenten der Größe 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 (weiß) 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 führt zu Fehlfunktionen beim 
Instrument oder zur Klammerfehlformung. Schlecht geformte Klammern können die Integrität der Klammernaht 
beeinträchtigen, so dass es zu Leckagen oder Unterbrechungen kommt.

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

5. Der Einführtubus ist nach seiner Entfernung sorgfältig zu überprüfen, damit sichergestellt ist, dass die 
Ambosshaltenaht gemeinsam mit dem Einführtubus entfernt wurde. 

6. Die Ambosshaltenaht und die proximale Führung 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 führen. 

7. Für den Fall, dass ein Hindernis das Vorschieben des Einführtubus verhindert, darf keine übermäßige Kraft 
aufgewendet werden, da dies zur Beschädigung des Gewebes oder zur Loslösung des Einführtubus vom Amboss-
Zentralstab führen 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/zusammendrücken. Dadurch können sich die Arme verbiegen und so die Befestigung/Abnahme des 
Ambosses am bzw. vom integrierten Trokar des Klammerinstruments erschwert werden. Beim Anschließen des 
Ambosses an das Instrument den schwarzen Drehknopf am Griff des Instruments festhalten, um zu verhindern, dass 
sich der integrierte Trokar geringfügig in den Kopf der Vorrichtung zurückschiebt. Dies ist besonders wichtig, wenn ein 
EEA™ OrVil™-Instrument verwendet wird.

9. Die Verwendung eines verkürzten Einführtubus mit weißem Zubehörteil (bei anderen Verfahren als bei transoralen 
Verfahren) liegt im Ermessen des Operateurs.

10. Ein verkürzter Einführtubus ist nicht zur Verwendung bei transoralen Anwendungen vorgesehen.

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

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

13. Falls die Enden der proximalen Führung zum Vorschieben des Nahtmaterials verknotet oder anderweitig 
verbunden sind, muss der Knoten vor dem Entfernen an beiden Enden des Nahtmaterials vollständig gelöst werden.  
Es muss vorsichtig vorgegangen werden, damit kein Knoten dem Ambosszubehör zu nahe kommt, da die proximale 
Führung 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 führen.

15. Fehlerhaftes Schneiden und Entfernen des Nahtmaterials mit der proximalen Führung zum Vorschieben können 
dazu führen, dass zu viel Nahtmaterial in der Öffnung verbleibt. Der Ambosskopf und die Nahtmaterialspule sind nach 
ihrer Entfernung sorgfältig zu überprüfen, damit sichergestellt ist, dass das Nahtmaterial mit der proximalen Führung 
zum Vorschieben gemeinsam mit der Nahtmaterialspule entfernt wurde.

1   SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) EINFÜHRTUBUS

B) ZENTRALSTAB

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

D) AMBOSSHALTENAHT (NICHT RESORBIERBAR, POLYESTER GEFLOCHTEN) 

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

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

G) AMBOSSSCHENKEL 

H) Tilt-Top™ PLUS-AMBOSSKOPF (OFFEN)

I) BIRNENSPITZE

J) WEISSES ZUBEHÖRTEIL

K) PROXIMALE FÜHRUNG ZUM VORSCHIEBEN DES NAHTMATERIALS (NICHT RESORBIERBAR, POLYESTER GEFLOCHTEN)

L) SPULE

2   GEBRAUCHSANWEISUNG

WARNUNG: Der EEA™ OrVil™-21-mm- und 25-mm- Instrumente sind ausschließlich mit den 
EEA™ XL-Klammerinstrumenten mit dem richtigen 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 (weiß) ist kompatibel mit dem EEA™ XL-25-mm-
Klammerinstrument. Sie sind nicht mit den 22 mm langen Produkten oder sonstigen EEA™-
Klammerinstrumenten kompatibel. 

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

K) PROXIMALE FÜHRUNG ZUM VORSCHIEBEN DES NAHTMATERIALS

L) SPULE

2. Die Birnenspitze des Einführtubus in die betreffende Struktur (bspw. den Ösophagus) einführen.

3. Den Einführtubus an die Stelle vorschieben, an der die Anastomose gewünscht wird.

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

Die proximale Führung zum Vorschieben des Nahtmaterials kann eingesetzt werden, um das Vorschieben des 
Einführtubus und des daran befestigten Ambosses für proximale Kontrolle zu erleichtern.  Für den Fall, dass ein 
Hindernis dem Passieren des Tubus und des Ambosses entgegensteht, kann die proximale Führung zum Vorschieben 
des Nahtmaterials eingesetzt werden, um die Neupositionierung oder Entfernung des Einführtubus und des damit 
verbundenen Ambosses zu erleichtern.

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

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

WARNUNG: Für den Fall, dass ein Hindernis das Vorschieben des Einführtubus verhindert, darf 
keine übermäßige Kraft aufgewendet werden, da dies zur Beschädigung des Gewebes oder zur 
Loslösung des Einführtubus vom Amboss-Zentralstab führen kann.

6. Nur EINEN Arm der Ambosshaltenaht durchschneiden und den Einführtubus vom Ambosszubehör trennen. 

WARNUNG: Unsachgemäßes Durchschneiden und Entfernen der Ambosshaltenaht kann dazu 
führen, dass die Naht an Ort und Stelle verbleibt und so an die Anastomosestelle geklammert 
wird. 

7. Den Einführtubus 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 Einführtubus ist nach seiner Entfernung sorgfältig zu überprüfen, damit 
sichergestellt ist, dass die Ambosshaltenaht gemeinsam mit dem Einführtubus entfernt wurde. 

8. Den Zentralstab der Ambosseinheit am EEA™ XL-Klammerinstrument befestigen.  Sobald er befestigt ist, löst sich 
der Ambosskopf aus der Kippposition, sodass ein Parallelverschluss möglich wird.  

WARNUNG: 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/zusammendrücken. Dadurch können sich die Arme verbiegen 
und so die Befestigung/Abnahme des Ambosses am bzw. vom integrierten Trokar des Klammerinstruments erschwert 
werden. Beim Anschließen des Ambosses an das Instrument den schwarzen Drehknopf am Griff des Instruments 
festhalten, um zu verhindern, dass sich der integrierte Trokar geringfügig in den Kopf der Vorrichtung zurückschiebt. 
Dies ist besonders wichtig, wenn ein EEA™ OrVil™-Instrument verwendet wird.

8a. Den Amboss mit der Trokarspitze verbinden.

8b. Das Instrument langsam schließen, bis es sich vollständig angenähert hat.

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

WARNUNG:  Wird das Nahtmaterial nicht richtig kontrolliert, kann dies zum Verklammern des 
Nahtmaterials mit der Anastomosenstelle führen.

10. Sobald die Klammerabgabe wie in den Anweisungen zum EEA™ XL-Klammerinstrument erläutert erfolgt ist, NUR 
einen Arm des Nahtmaterials mit der proximalen Führung zum Vorschieben abschneiden.

11. Das Nahtmaterial mit der proximalen Führung zum Vorschieben durch Ziehen an der Nahtmaterialspule aus der 
Mundhöhle entfernen. Durch Ziehen an der Nahtmaterialspule wird das Nahtmaterial mit der proximalen Führung 
zum Vorschieben vom Amboss abgezogen. 

WARNUNG: Fehlerhaftes Schneiden und Entfernen des Nahtmaterials mit der proximalen 
Führung zum Vorschieben können dazu führen, dass zu viel Nahtmaterial in der Öffnung 
verbleibt. Der Ambosskopf und die Nahtmaterialspule sind nach ihrer Entfernung sorgfältig zu 
überprüfen, damit sichergestellt ist, dass das Nahtmaterial mit der proximalen Führung zum 
Vorschieben gemeinsam mit der Nahtmaterialspule entfernt wurde.

Verwendung des weißen Zubehöranschlusses (am verkürzten Einführtubus):

12. Falls ein kürzerer Einführtubus gewünscht wird, kann der Tubus auf die geeignete Länge zugeschnitten werden.

13. Den weißen Zubehöranschluss am Schnittende des Einführtubus durch Einschieben des mit Widerhaken 
versehenen Abschnitts des Anschlusses in den Tubus fixieren, bis er richtig sitzt. Vor Verwendung ist sicherzustellen, 
dass der Anschluss richtig und sicher in dem Tubus sitzt.

WARNUNG: Ein verkürzter Einführtubus ist nicht zur Verwendung bei transoralen 
Anwendungen vorgesehen.

14. Es sind die obigen Anweisungen 3 bis 9 zu befolgen.

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT HINWEG ERHÖHTEN TEMPERATUREN 
AUSSETZEN.

IT

Incudine per suturatrice circolare automatica 
transorale

Sutura guida prossimale di avanzamento

Per l’uso con la suturatrice circolare automatica 
EEA™ XL con tecnologia DST Series™

PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo, non è pertanto da intendersi 
come materiale di riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato per l’utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Il riutilizzo 
o i 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
L’incudine per suturatrice circolare automatica transorale EEA™ OrVil™ è fornita insieme alla testa dell’incudine 
bloccata in posizione inclinata. 

Il gruppo incudine è montato su un tubo di erogazione in PVC da 90 cm ed è bloccato al tubo con una sutura di blocco. 
Una sutura guida prossimale di avanzamento è attaccata al gruppo incudine per facilitare il controllo prossimale. La 
sutura guida prossimale di avanzamento è fornita in una bobina e può essere srotolata secondo necessità. Quando 
è utilizzata con una suturatrice EEA™ XL da 21 o 25 mm, viene applicata una doppia fila circolare sfalsata di punti in 
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 è di 21 mm o 25 mm in base al dispositivo selezionato. 

L’incudine EEA™ OrVil™ è fissata permanentemente all’asta centrale e non può essere rimossa.

INDICAZIONI
L’incudine 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 l’incudine 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-terminali, 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 l’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 
l’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 è compatibile SOLO con le suturatrici EEA™ XL di diametro 
corrispondente. L’incudine EEA™ OrVil™ da 21 mm (color acqua) è compatibile con la suturatrice EEA™ XL da 21mm, 
mentre L’incudine EEA™ OrVil™ da 25 mm (colore bianco) è compatibile con la suturatrice EEA™ XL da 25mm Non 
sono compatibili con i prodotti lunghi 22 cm o qualsiasi altra suturatrice EEA™. 

3. L’utilizzo 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. I punti malformati possono 
compromettere l’integrità della linea dei punti, causando fuoriuscite di liquido o interruzioni nella linea di punti.

4. Il taglio errato e la rimozione della sutura di blocco dell’incudine 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 dell’incudine 
sia stata rimossa con il tubo di erogazione. 

6. La sutura di blocco dell’incudine e la sutura guida prossimale di avanzamento non sono indicate per l’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 l’avanzamento del tubo di erogazione, non applicare una forza eccessiva, 
perché si potrebbe danneggiare il tessuto o staccare il tubo stesso dall’asta centrale dell’incudine.

8. Quando si accoppia l’incudine alla suturatrice a punti metallici, controllare che l’asta centrale dell’incudine sia 
allineata con il trocar integrato della suturatrice. NON afferrare/fissare le estremità aperte del gruppo incudine/
asta centrale, perché si potrebbero piegare, rendendo difficile l’attacco e il distacco dell’incudine dal trocar integrato 
della suturatrice meccanica. Quando si collega l’incudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera 
sull’impugnatura dello strumento per evitare che il trocar integrato retroceda leggermente nella testa del dispositivo. 
Questo è importante soprattutto con il dispositivo EEA™ OrVil™.

9. L’uso di un tubo di erogazione più corto con la punta bianca dell’accessorio (in procedure diverse da quelle 
transorali) è a discrezione del medico.

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

11. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente MONOUSO. ELIMINARE DOPO L’USO. NON 
RISTERILIZZARE.

12. Smaltire le ricariche non utilizzate in conformità ai requisiti per lo smaltimento di rifiuti biologici e medici per 
l’utente finale.

13. Se le estremità della sutura guida prossimale sono legate o unite in altro modo, è necessario eliminare 
completamente il nodo da entrambe le estremità della sutura prima della rimozione. È necessario fare attenzione a 
non approssimare un nodo al gruppo incudine, perché ciò impedirebbe la rimozione della sutura guida prossimale 
come desiderato.

14. Un mancato controllo della sutura può provocarne l’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 cavità. 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.

1   DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) TUBO DI EROGAZIONE

B) ASTA CENTRALE

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

D) SUTURA DI BLOCCO DELL’INCUDINE (POLIESTERE INTRECCIATO NON RIASSORBIBILE) 

E) TESTA DELL’INCUDINE Tilt-Top™ PLUS (INCLINATA)

F) GRUPPO INCUDINE /ASTA CENTRALE Tilt-Top™

G) ESTREMITÀ GRUPPO INCUDINE 

H) TESTA DELL’INCUDINE Tilt-Top™ PLUS (APERTA)

I) PUNTA A BULBO

J) ADATTATORE BIANCO DELL’ACCESSORIO

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

L) BOBINA

2   ISTRUZIONI PER L’USO

AVVERTENZA: I dispositivi incudine EEA™ OrVil™ da 21 mm e 25 mm sono compatibili solo con le 
suturatrici EEA™ XL di diametro corrispondente; l’incudine EEA™ OrVil™ da 21 mm (color acqua) 
è compatibile con la suturatrice EEA™ XL da 21mm, mentre l’incudine EEA™ OrVil™ da 25 mm 
(colore bianco) è 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 è fornita in una bobina e può essere srotolata secondo necessità.

K) SUTURA GUIDA PROSSIMALE DI AVANZAMENTO

L) BOBINA

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

3. Far avanzare il tubo di erogazione fino a dove si desidera l’anastomosi.

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

La sutura guida prossimale può essere utilizzata per fornire il controllo prossimale, facilitando l’avanzamento del tubo 
di erogazione e dell’incudine attaccata.  Nel caso in cui un’ostruzione impedisca il passaggio del tubo e dell’incudine, la 
sutura guida prossimale può essere utilizzata per facilitare il riposizionamento o l’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 è visibile e oltrepassa il punto di incisione.  Tenere saldamente l’asta centrale con una 
pinza.

AVVERTENZA: Nel caso in cui un’ostruzione blocchi l’avanzamento del tubo di erogazione, non 
applicare una forza eccessiva, perché si potrebbe danneggiare il tessuto o staccare il tubo 
stesso dall’asta centrale dell’incudine.

6. Tagliare solo UN capo della sutura di blocco dell’incudine 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 operativo e la conseguente applicazione 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: Controllare attentamente il tubo di erogazione dopo la rimozione per assicurare 
che la sutura di blocco dell’incudine sia stata rimossa con il tubo di erogazione. 

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

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

NON afferrare/fissare le estremità aperte del gruppo incudine/asta centrale, perché si potrebbero piegare, rendendo 
difficile l’attacco e il distacco dell’incudine dal trocar integrato della suturatrice meccanica. Quando si collega 
l’incudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera sull’impugnatura dello strumento per evitare che il 
trocar integrato retroceda leggermente nella testa del dispositivo. Questo è importante soprattutto con il dispositivo 
EEA™ OrVil™.

8a. Connettere l’incudine alla punta del trocar.  

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

9. Consultare le Istruzioni per l’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 può provocarne l’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 cavità orale tirando la bobina. In questo modo, la 
sutura guida prossimale di avanzamento sarà rimossa dall’incudine. 

AVVERTENZA: un’operazione di taglio e rimozione della sutura guida prossimale di 
avanzamento non corretta potrebbe portare a un residuo eccessivo di sutura nella cavità. 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’accessorio (su un tubo di erogazione più corto)

12. Se si desidera un tubo di erogazione più corto, si può tagliarlo opportunamente.

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

AVVERTENZA: non utilizzare il tubo di erogazione più corto nelle applicazioni trans-orali.

14. Seguire le istruzioni suddette dal punto 3 al 9.

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

ES

Yunque para grapadora circular transoral

Sutura de guía proximal para avance

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

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre 
técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el 
reprocesamiento de este producto puede provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El 
reprocesamiento o la reesterilización de este producto podría generar riesgos de contaminación y de infección para el 
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

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

El conjunto del yunque está colocado en un tubo dispensador de PVC de 90 cm de longitud y está unido al tubo con 
una sutura de retención. Hay una sutura de guía proximal para avance sujeta al conjunto del yunque para facilitar 
el control proximal. La sutura de guía proximal que avanza se suministra en un carrete y se puede desplegar según 
sea necesario. Cuando se utiliza con la grapadora EEA™ 21 o 25 mm XL, se coloca una fila circular doble y alterna 
de grapas. Inmediatamente después de la formación de las grapas, el bisturí de la grapadora corta el exceso de 
tejido, creando una anastomosis circular.  El diámetro de la fila de grapas es de 21 mm o 25 mm, dependiendo del 
dispositivo seleccionado. 

El yunque EEA™ OrVil™ está 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™ XL y 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 cirugía bariátrica.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Se debe evaluar cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar las grapas. Consulte el cuadro de 
especificaciones y la sección de “Requisitos de compresión 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 específicos.

2. El yunque para grapadora circular transoral es compatible ÚNICAMENTE con los productos de longitud de la 
grapadora EEA™ XL del diámetro correspondiente. 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™. 

3. La utilización de una combinación incorrecta de yunque e instrumento dará lugar a un funcionamiento incorrecto 
del instrumento y/o a la malformación de las grapas. Las grapas deformes podrían poner en peligro la integridad de la 
hilera de sutura, lo que resultaría en una fuga o ruptura de las suturas.

4. Si corta o retira de manera incorrecta la sutura que sujeta el yunque, esta podría permanecer en su lugar y graparse 
al sitio anastomótico.

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

6. La sutura que sujeta el yunque y la sutura de guía proximal de avance no están diseñadas para su uso como sutura 
quirúrgica en esta aplicación; su única función es sujetar el yunque. 

7. En el caso de que una obstrucción impida el avance del tubo dispensador, no aplique una fuerza excesiva porque 
esto podría producir daños en el tejido o la separación del tubo dispensador del eje central del yunque.

8. Al emparejar el yunque con la grapadora, asegúrese 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 lo 
hace, podría doblar las patas y dificultar la conexión/desconexión del yunque 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™.

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

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

11. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO y está destinado para ser utilizado en una ÚNICA intervención 
quirúrgica endoscópica. DESÉCHELO DESPUÉS DE UTILIZARLO. NO VUELVA A ESTERILIZARLO.

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

13. Si los extremos de la sutura de guía 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 guía proximal no se podrá retirar.

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

15. El corte y eliminación inadecuados de la sutura de guía 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 guía proximal se ha retirado junto con el carrete de sutura.

1   ESQUEMA

A) TUBO DISPENSADOR

B) EJE CENTRAL

C) CUELLO DE PLÁSTICO VERDE AZULADO (21 mm) o BLANCO (25 mm)

D) SUTURA DE SUJECIÓN DEL YUNQUE (IRREABSORBIBLE, POLIÉSTER TRENZADO) 

E) CABEZAL DEL YUNQUE Tilt-Top™ PLUS (INCLINADO)

F) CONJUNTO DEL YUNQUE Tilt-Top™/BARRA CENTRAL

G) PATAS DEL MONTAJE DEL YUNQUE 

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

I) EXTREMO DE PERA

J) ADAPTADOR ACCESORIO BLANCO

K) SUTURA DE GUÍA PROXIMAL DE AVANCE (IRREABSORBIBLE, POLIÉSTER TRENZADO)

L) CARRETE

2   INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: Los dispositivos de 21 y 25 mm EEA™ OrVil™ son compatibles con los productos 
de longitud de la grapadora EEA™ XL del diámetro correspondiente; 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 guía proximal que avanza se suministra en un carrete y se puede desplegar según sea necesario.

K) SUTURA DE GUÍA PROXIMAL PARA AVANCE

L) CARRETE

2. Inserte la punta de la pera del tubo dispensador en la estructura apropiada (p. ej., el esófago).

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

3a. Asegúrese de que el carrete permanezca fuera del paciente durante todo el proceso.  Despliegue 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 guía 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 obstrucción impida el paso del tubo dispensador y el 
yunque, puede utilizarse la sutura de guía proximal para facilitar la recolocación o la retirada del tubo dispensador y 
el yunque al que está unida.

4. Cree una incisión en la estructura para permitir el paso de la punta en forma de pera o el adaptador accesorio blanco).

5. Ejerza una tracción suave cuando avance el tubo hasta que el cuello de plástico del eje central del yunque sea visible 
y haya superado el lugar de la incisión.  Sujete el eje central con firmeza con un dispositivo para tal fin.

ADVERTENCIA: En el caso de que una obstrucción impida el avance del tubo dispensador, no 
aplique una fuerza excesiva porque esto podría producir daños en el tejido o la separación 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 podría 
permanecer en su lugar y graparse al sitio anastomótico. 

7. Retire el tubo dispensador con la sutura unida. Al retirar el tubo, la sutura se extraerá del yunque (siempre y cuando 
sólo se haya cortado una pata de la sutura).

ADVERTENCIA: Debe inspeccionarse con detenimiento el tubo dispensador después de retirarlo 
para asegurarse de que la sutura de sujeción 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 dejará de estar 
inclinado para permitir el cierre paralelo.  

ADVERTENCIA: Al emparejar el yunque con la grapadora, asegúrese 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 lo hace, podría doblar las patas y 
dificultar la conexión/desconexión del yunque 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 guía 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 guía proximal no se podrá 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 específicas.

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

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 guía proximal que avanza.

11. Retire la sutura de guía proximal que avanza de la cavidad oral tirando del carrete de sutura. Al tirar del carrete de 
sutura separará la sutura de guía proximal que avanza del yunque. 

ADVERTENCIA: el corte y eliminación inadecuados de la sutura de guía 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 guía proximal se ha retirado junto con el carrete de sutura.

Utilización 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 sección dentada del 
adaptador dentro del tubo hasta que esté bien colocada. Asegúrese de que el adaptador esté bien colocado dentro 
del tubo antes de utilizarlo.

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

14. Siga las instrucciones de la 3 a la 9 antes indicadas.

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

PT

Bigorna do grampeador circular transoral

Sutura guia proximal de avanço

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

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste 
dispositivo pode gerar falhas e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo 
pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
A bigorna do grampeador circular transoral EEA™ OrVil™ vem com a cabeça fixa na posição inclinada. 

O conjunto da bigorna está encaixado em um tubo de aplicação composto de PVC de 90 cm e está preso ao tubo com uma 
sutura de retenção. Uma sutura guia proximal de avanço está presa ao conjunto da bigorna para facilitar o controle proximal. 
A sutura-guia proximal sendo introduzida é fornecida em um carretel e pode ser acionada quando necessário. Quando 
usada com o grampeador EEA™ 21 ou 25 mm XL, é colocada uma fileira dupla e circular em ziguezague de grampos de 
titânio. Imediatamente após a formação do grampo, a lâmina da faca do instrumento remove o tecido excedente, criando 
anastomose circular.    O diâmetro da linha de grampos é de 21 mm ou 25 mm, dependendo do dispositivo selecionado. 

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

INDICAÇÕES
A bigorna 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, são utilizados ao longo do trato digestivo para a criação de anastomose término-terminal, término-
lateral e látero-lateral, tanto em cirurgias abertas quanto em laparoscópicas, incluindo cirurgia bariátrica.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Consulte as instruções de uso do grampeador EEA™ XL para obter instruções de operação, precauções, avisos, 
contraindicações e indicações específicas. 

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. A espessura do tecido deverá ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar um grampeador. Consulte a tabela 
de especificação e a seção “requisitos de compressão do tecido” nas instruções de uso do grampeador EEA™ XL. 

Os grampeadores EEA™ não devem ser usados em tecidos que não atendam aos requisitos especificados.

2. A bigorna circular transoral é compatível APENAS com os produtos do grampeador EEA™ XL de comprimento 
correspondente.  A bigorna EEA™ OrVil™ de 21 mm (verde-água) é compatível com o grampeador EEA™  XL de 21 
mm e a bigorna EEA™ OrVil™ de 25 mm (branca) é compatível com o grampeador EEA™ XL de 25 mm . Eles não são 
compatíveis com produtos de 22 cm de comprimento ou qualquer outro grampeador EEA™. 

3. O uso combinado de forma inapropriada de um instrumento e o conjunto da bigorna resultará 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. O corte e a remoção inapropriada da sutura de retenção da bigorna podem deixar a sutura no local, resultando no 
grampeamento da mesma ao local de anastomose. 

5. O tubo de aplicação deve ser cuidadosamente inspecionado após a remoção, para garantir que a sutura de retenção 
da bigorna tenha sido removida com o tubo de aplicação. 

6. As suturas guia proximais de avanço e retenção da bigorna não foram projetadas para uso como uma sutura 
cirúrgica nessa aplicação; suas únicas funções são reter e guiar o conjunto da bigorna. 

7. Caso uma obstrução impeça o avanço do tubo de aplicação, não aplique força excessiva pois isso pode resultar em 
danos do tecido ou deslocamento do tubo de aplicação do eixo central da bigorna.

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. Não segure/pince as pernas (extremidade aberta) do conjunto do 
eixo central/bigorna.  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 trás dentro da cabeça do dispositivo.  Isto é 
particularmente importante ao utilizar um dispositivo EEA™ OrVil™. 

9. O uso de um tubo de aplicação curto com o encaixe do acessório branco (em procedimentos que não sejam 
transoral) é do critério do cirurgião. 

10. Um tubo de aplicação curto não deve ser usado em aplicações transorais.

11. Este dispositivo é fornecido ESTÉRIL e deve ser utilizado em apenas um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS A 
UTILIZAÇÃO. NÃO DEVE SER REESTERILIZADO.

12. Descarte os dispositivos usados de acordo com os requisitos de descarte de resíduos biológicos para o usuário final.

13. Se as extremidades da sutura guia proximal estiverem amarrados por nós ou unidos de qualquer outra forma, o 
nó deve ser completamente removido de ambas as extremidades da sutura antes da remoção. Deve-se tomar cuidado 
para não aproximar um nó do conjunto da bigorna, pois isso não permitirá que a sutura guia proximal seja removida 
conforme desejado.

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

15. O corte e a remoção imprópria da sutura-guia sendo introduzida pode resultar em excesso de sutura na cavidade. 
A cabeça da bigorna e o carretel da sutura devem ser inspecionados após a remoção para garantir que a sutura-guia 
proximal sendo avançada tenha sido removida com o carretel.

1   VISTA ESQUEMÁTICA

A) TUBO DE APLICAÇÃO

B) EIXO CENTRAL

C) COLAR PLÁSTICO VERDE ÁGUA (21 mm) ou BRANCO (25 mm)

D) SUTURA DE RETENÇÃO DA BIGORNA (NÃO ABSORVÍVEL, POLIÉSTER TRANÇADO) 

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

F) BIGORNA Tilt-Top™/CONJUNTO DO EIXO CENTRAL 

G) PERNAS DO CONJUNTO DA BIGORNA 

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

I) PONTA BULBO

J) ENCAIXE DO ACESSÓRIO BRANCO 

K)SUTURA GUIA PROXIMAL DE AVANÇO (POLIÉSTER TRANÇADO, NÃO ABSORVÍVEL)

L) CARRETEL

2   INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

AVISO: Os dispositivos de bigorna EEA™ OrVil™ de 21 mm e 25 mm são compatíveis somente com 
os produtos de comprimento correspondente do grampeador EEA™ XL; a bigorna EEA™ OrVil™ 
de 21 mm (verde água) é compatível com o grampeador EEA™  XL de 21mm e a bigorna EEA™ 
OrVil™ de 25 mm (branca) é compatível com o grampeador EEA™ XL de 25 mm . Eles não são 
compatíveis com produtos de 22 cm de comprimento ou qualquer outro grampeador EEA™. 

1. A sutura-guia proximal sendo introduzida é fornecida em um carretel e pode ser acionada quando necessário.

K) SUTURA GUIA PROXIMAL DE AVANÇO

L) CARRETEL

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

3. Avance o tubo de aplicação 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 necessário para garantir que o carretel seja controlado fora do paciente, sem contato com as superfícies 
indesejadas.

A sutura guia proximal pode ser usada para fornecer o controle proximal e facilitar o avanço do tubo de aplicação e da 
bigorna acoplada.   Caso uma obstrução impeça a passagem do tubo e da bigorna, a sutura guia proximal pode ser 
utilizada para facilitar o reposicionamento ou a remoção do tubo de aplicação e da bigorna acoplada.

4. Faça uma pequena incisão na estrutura para permitir a entrada da ponta bulbo (ou encaixe do acessório branco).

5. Aplique uma tração suave ao avançar o tubo de aplicação até que o colar de plástico branco no eixo central esteja 
visível e tenha ultrapassado o ponto de incisão.    Segure firmemente o eixo central com um dispositivo de fixação.

AVISO: Caso uma obstrução impeça o avanço do tubo de aplicação, não aplique força excessiva 
pois isso pode resultar em danos do tecido ou deslocamento do tubo de aplicação do eixo 
central da bigorna.

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

AVISO: O corte e a remoção inapropriados da sutura de retenção da bigorna podem deixar a 
sutura no local, resultando no grampeamento da mesma ao local de anastomose.  

7. Remova o tubo de aplicação com a sutura de retenção acoplada. A remoção do tubo puxará a sutura da bigorna 
(pressupondo-se que apenas uma perna da sutura foi cortada).

AVISO: O tubo de aplicação deve ser cuidadosamente inspecionado após a remoção, para 
garantir que a sutura de retenção tenha sido removida com o tubo de aplicação. 

8. Acople o eixo central do conjunto da bigorna ao grampeador EEA™ XL.    Depois, a cabeça da bigorna ficará 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 integrado do grampeador.

Não segure/pince as pernas (extremidade aberta) do conjunto do eixo central/bigorna.  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 trás dentro da cabeça do dispositivo.  Isto é particularmente importante ao utilizar um dispositivo EEA™ OrVil™. 

8a. Conecte a bigorna à ponta do trocarte.  

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

9. Consulte as instruções de uso do grampeador EEA™ XL para obter instruções de operação, precauções, avisos, 
contraindicações e indicações específicas.

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 instruções do grampeador EEA™ XL, corte SOMENTE 
uma perna da sutura-guia proximal sendo introduzida.

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

AVISO: O corte e a remoção imprópria da sutura-guia sendo introduzida pode resultar 
em excesso de sutura na cavidade. A cabeça da bigorna e o carretel da sutura devem ser 
inspecionados após a remoção para garantir que a sutura-guia proximal sendo avançada tenha 
sido removida com o carretel.

Uso da ponta do acessório branco (em um tubo de aplicação curto): 

12. O tubo de aplicação pode ser cortado, caso seja necessário um comprimento mais curto.

13. Prenda o encaixe do acessório branco na extremidade de corte do tubo de aplicação, 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.

ADVERTÊNCIA: um tubo de aplicação curto não deve ser usado em aplicações transorais.

14. Siga as instruções de 3 a 9 acima.

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE EXPOSIÇÃO PROLONGADA A TEMPERATURAS 
ELEVADAS.
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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 ontworpen, getest en gefabriceerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik of recycling van dit product kan 
leiden tot falen met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico 
op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
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. Er is 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 zit 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. De inbrengslang moet zorgvuldig worden gecontroleerd na het verwijderen om te garanderen dat de hechting die 
het aambeeld bevestigd, samen met de inbrengslang is verwijderd. 

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 geïntegreerde 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 geïntegreerde trocar terug glijdt in de 
kop van het instrument. Dit is 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. Het instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG worden gebruikt. WEGGOOIEN NA 
GEBRUIK.  NIET OPNIEUW STERILISEREN.

12. Voer 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.

1   SCHEMATISCH OVERZICHT

A) INBRENGSLANG

B) CENTRALE STAAF

C) 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)

I) BALLONPUNT

J) WITTE AANSLUITING (ACCESSOIRE)

D) PROXIMALE GELEIDINGSHECHTING (NIET_ABSORBEREND GEVLOCHTEN POLYESTER)

L) SPOEL

2   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 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™ 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 is.

3a. Zorg ervoor dat de spoel gedurende het volledige proces buiten de patiënt blijft.  Gebruik indien nodig 
hechtmateriaal van de spoel om ervoor te zorgen dat de spoel buiten de patiënt 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 
een tang.

WAARSCHUWING: 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.

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

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

WAARSCHUWING: de inbrengslang moet zorgvuldig worden gecontroleerd na 
verwijdering om te garanderen dat de hechting samen met de inbrengslang is 
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.  

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 geïntegreerde 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 geïntegreerde trocar terug glijdt in de kop van het instrument. Dit is 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. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de EEA™ XL-stapler voor specifieke indicaties, contra-indicaties, 
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies.

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

10. Wanneer de krammen zijn bevestigd zoals wordt beschreven in de instructies voor de EEA™ XL nieter, 
knipt u ÉÉN 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 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.

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 vóór 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.
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Transoralt cirkulärt suturklammermotstål

Framförande proximal styrsutur

För användning med EEA™ XL cirkulär 
anordning för suturklammer med DST 
Series™-teknik

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens 
för kirurgiska metoder.

Denna anordning har konstruerats, testats och tillverkats endast för engångsbruk. Återanvändning eller 
rengöring kan leda till att anordningen går sönder och påföljande patientskada. Rengöring och/eller 
omsterilisering av denna anordning kan skapa risk för kontaminering och patientinfektion. Anordningen får 
inte återanvändas, omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
EEA™ OrVil™ transoralt cirkulärt suturklammermotstål levereras med motstålshuvudet säkrat i vinklat läge. 

Motstålsenheten är monterad på en 90 cm lång införingsslang av PVC och är fäst vid slangen med en 
sutur.  En framförande proximal styrsutur är fäst vid motstålsenheten för att underlätta proximal kontroll. 
Den avancerande proximala styrsuturen levereras i en rulle och måste placeras efter behov. Vid användning 
med EEA™ 21 eller 25 mm XL anordning för suturklammer placeras en cirkulär och dubbel rad av 
titansuturklamrar. Omedelbart efter att suturklamrar har slutits skär anordningens knivblad bort överflödig 
vävnad och skapar en cirkulär anastomos.   Suturradens diameter är 21 mm eller 25 mm, beroende på 
vilken anordning som används. 

EEA™ OrVil™ motstålet är permanent fäst vid mittstaven och kan inte avlägsnas från denna.

INDIKATIONER
EEA™ OrVil™ 21 mm transoralt cirkulärt suturklammermotstål vid användning med DST Series™ EEA™ XL 
21 mm anordning för suturklammer och EEA™ OrVil™ 25 mm transoralt cirkulärt suturklammermotstål vid 
användning med DST Series™ EEA™ XL 25 mm anordning för suturklammer är avsedda för användning i 
hela magtarmkanalen för skapande av anastomoser av typ ände-till-ände, ände-till-sida och sida-till-sida 
vid både öppen kirurgi och laparoskopi, inklusive obesitaskirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
1. Se bruksanvisningen för EEA™ XL anordning för suturklammer för specifika indikationer, 
kontraindikationer, varningar, försiktighetsåtgärder och bruksanvisningar. 

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Vävnadstjocklek ska fastställas ordentligt innan någon suturklammer avfyras. Se specifikationstabellen 
för anordningen för suturklammer och avsnittet om krav gällande vävnadskomprimering i 
bruksanvisningen för EEA™ XL anordning för suturklammer.  

EEA™ anordningar för suturklammer ska inte användas på vävnad som inte uppfyller specificerade krav.

2. Det transorala cirkulära suturklammermotstålet är ENDAST kompatibelt med EEA™ XL anordningar för 
suturklammer med motsvarande diameter.  EEA™ OrVil™ 21 mm motstålet (turkost) är kompatibelt med 
EEA™ XL 21 mm anordningen för suturklammer och EEA™ OrVil™ 25 mm motstålet (vitt) är kompatibelt 
med EEA™ XL 25 mm anordningen för suturklammer.  De är inte kompatibla med de 22 cm långa 
produkterna och andra EEA™ anordningar för suturklammer. 

3. Användning av icke-kompatibla kombinationer av instrument och motstålsenheter leder till att 
instrumentet slutar att fungera ordentligt och/eller till att suturklamrarna deformeras.  Felaktigt formade 
suturklamrar kan påverka suturklammerradens hållfasthet och resultera i läckage eller ruptur.

4. Felaktig avklippning och borttagning av suturen som fäster motstålet kan lämna kvar suturen, vilket kan 
resultera i att denna häftas fast vid anastomosstället.

5. Kontrollera införingsslangen noggrant efter avlägsnandet så att suturen som fäster motstålet har tagits 
bort tillsammans med införingsslangen. 

6. Suturen som fäster motstålet och den framförande proximala styrsuturen är inte avsedda att användas 
som en kirurgisk sutur. Deras enda funktioner är att fästa och styra motstålsenheten. 

7. Använd inte för stor kraft i situationer då en obstruktion försvårar införandet av införingsslangen, 
eftersom detta kan resultera i vävnadsskada eller att införingsslangen lossnar från motstålets mittstav.

8. När motstålet förs ihop med anordningen för suturklammer ska motstålets mittstav vara inriktad 
med anordningens integrerade troakar.  Benen (öppen ände) på motstålsenhetens mittstav får inte 
fattas/klämmas ihop.  Detta kan böja benen och försvåra fastsättning/avtagning av motstålet på 
anordningens integrerade troakar.  Håll stadigt i den svarta vridknappen på instrumentets handtag när 
motstålet monteras på instrumentet för att förhindra att den integrerade troakaren förflyttar sig något in i 
anordningens huvud.  Detta är särskilt viktigt när man använder en EEA™ OrVil™ anordning.

9. Användning av en förkortad införingsslang med vit tillbehörsfattning (vid andra ingrepp än transorala) 
sker enligt kirurgens bedömning.

10. En förkortad införingsslang är inte avsedd för transorala ingrepp.

11. Denna anordning tillhandahålls STERIL och är endast avsedd för användning vid ett ENDA ingrepp. 
KASSERAS EFTER ANVÄNDNING.  FÅR INTE OMSTERILISERAS.

12. Kassera använda anordningar i enlighet med slutanvändarens regler för kassering av medicinskt och 
biologiskt avfall.

13. Om ändarna på den proximala styrsuturen är knutna eller på annat sätt sammanbundna måste knuten 
tas bort helt från de båda suturändarna före avlägsnande. Varsamhet måste iakttas för att inte dra ihop en 
knut mot motstålsenheten. Annars kan inte den proximala styrsuturen avlägsnas som avsett.

14. Om suturen inte kontrolleras kan det leda till att suturen häftas fast i anastomosstället.

15. Felaktig avklippning och borttagning av den avancerande proximala suturguiden kan leda till att 
överflödig sutur blir klar i hålan. Motstålet och suturrullen ska inspekteras efter borttagning för att 
garantera att den avancerande proximala suturguiden har tagits bort tillsammans med suturrullen.

1   ILLUSTRATION

A) INFÖRINGSSLANG

B) MITTSTAV

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

D) MOTSTÅLSSUTUR (ICKE-RESORBERBAR FLÄTAD POLYESTER) 

E) Tilt-Top™ PLUS MOTSTÅLSHUVUD (VINKLAT)

F) Tilt-Top™ MOTSTÅLS-/MITTSTAVENHET

G) MONTERINGSBEN FÖR MOTSTÅL 

H) Tilt-Top™ PLUS MOTSTÅLSHUVUD (ÖPPET)

I) RUND SPETS

J) VIT TILLBEHÖRSFATTNING

K) FRAMFÖRANDE PROXIMAL STYRSUTUR (ICKE-RESORBERBAR FLÄTAD POLYESTER)

L) RULLE

2   BRUKSANVISNING

VARNING: EEA™ OrVil™ 21 mm och 25 mm motstål är endast kompatibla med 
EEA™ XL anordningar för suturklammer med motsvarande diameter. EEA™ OrVil™ 
21 mm motstålet (turkost) är kompatibelt med EEA™ XL 21 mm anordningen för 
suturklammer och EEA™ OrVil™ 25 mm motstålet (vitt) är kompatibelt med EEA™ XL 
25 mm anordningen för suturklammer. De är inte kompatibla med de 22 cm långa 
produkterna och andra EEA™ anordningar för suturklammer. 

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

K) FRAMFÖRANDE PROXIMAL STYRSUTUR

L) RULLE

2. För in införingsslangens runda spets i lämplig struktur (t.ex. matstrupe).

3. För fram införingsslangen till platsen där anastomosen ska skapas.

3a. Se till att rullen är kvar utanför patienten under hela processen.  Placera suturrullen på ett sätt som 
garanterar att rullen kontrolleras utanför patienten, utan att den kommer i kontakt med oönskade ytor.

Den proximala styrsuturen kan användas för proximal kontroll, vilket underlättar införingsslangens och 
motstålets passage.  I situationer då en obstruktion försvårar införandet av slangen och motstålet kan den 
proximala styrsuturen användas för att lättare ändra läge på eller avlägsna införingsslangen och motstålet.

4. Lägg ett snitt i strukturen så att den runda spetsen (eller den vita tillbehörsfattningen) kan föras igenom.

5. Dra försiktigt när införingsslangen förs fram tills plastkragen på mittstaven blir synlig och har passerat 
incisionsstället.   Håll mittstaven stadigt med en gripanordning.

VARNING: Använd inte för stor kraft i situationer då en obstruktion försvårar 
införandet av införingsslangen, eftersom detta kan resultera i vävnadsskada eller att 
införingsslangen lossnar från motstålets mittstav.

6. Klipp av endast ETT ben av suturen som fäster motstålet och separera införingsslangen från 
motstålsenheten.  

VARNING: Felaktig avklippning och borttagning av suturen som fäster motstålet kan 
lämna kvar suturen, vilket kan resultera i att denna häftas fast vid anastomosstället. 

7. Avlägsna införingsslangen med suturen på plats. När slangen avlägsnas dras suturen bort från motstålet 
(under förutsättning att endast ett ben av suturen har klippts bort).

VARNING: Kontrollera införingsslangen noggrant efter avlägsnandet så att suturen 
som fäster motstålet har tagits bort tillsammans med införingsslangen. 

8. Fäst motstålsenhetens mittstav på EEA™ XL anordningen för suturklammer.   Motstålshuvudet lossas 
från sitt vinklade läge för att medge parallellförslutning.  

VARNING: När motstålet förs ihop med anordningen för suturklammer ska mittstaven 
vara inriktad med anordningens integrerade troakar. 

Benen (öppen ände) på motstålsenhetens mittstav får inte fattas/klämmas ihop.  Detta kan böja benen 
och försvåra fastsättning/avtagning av motstålet på anordningens integrerade troakar.  Håll stadigt i den 
svarta vridknappen på instrumentets handtag när motstålet monteras på instrumentet för att förhindra att 
den integrerade troakaren förflyttar sig något in i anordningens huvud.  Detta är särskilt viktigt när man 
använder en EEA™ OrVil™ anordning.

8a. Anslut motstålet till troakarspetsen.  

8b. Slut instrumentet långsamt tills det är helt approximerat.

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

VARNING:  Om suturen inte kontrolleras kan det leda till att suturen häftas fast i 
anastomosstället.

10. När har avfyrning har utförts i enlighet med instruktionerna till EEA™ XL stapler, ska ENDAST ett ben på 
den avancerade proximala suturguiden klippas av.

11. Ta bort den avancerande proximala suturguiden från munhålan genom att dra i suturrullen. Att dra i 
suturrullen drar den avancerande proximala suturguiden från motstålet. 

VARNING: Felaktig avklippning och borttagning av den avancerande proximala 
suturguiden kan leda till att överflödig sutur blir klar i hålan. Motstålet och 
suturrullen ska inspekteras efter borttagning för att garantera att den avancerande 
proximala suturguiden har tagits bort tillsammans med suturrullen.

Användning av vit tillbehörsfattning (på förkortad införingsslang):

12. Om en kortare införingsslang önskas kan slangen klippas av till lämplig längd.

13. Fäst den vita fattningen på införingsslangens avklippta ände genom att föra in den räfflade delen av 
fattningen i slangen så långt det går. Kontrollera att fattningen sitter ordentligt på plats i slangen före 
användning.

VARNING! En förkortad införingsslang är inte avsedd för transorala ingrepp.

14. Följ anvisningarna 3 till 9 ovan.

FÖRVARAS VID RUMSTEMPERATUR. FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR HÖGA TEMPERATURER UNDER 
LÄNGRE TID.
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Cirkulær transoral staplermodstål

Proksimal fremføringsguide til sutur

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

FØLGENDE OPLYSNINGER SKAL LÆSES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Produktet er alene designet, afprøvet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genbrug eller rengøring af 
produktet kan medføre fejl og efterfølgende patientskade. Rengøring og/eller resterilisering af produktet 
kan medføre risiko for kontaminering og patientinfektion. Udstyret må ikke genanvendes, renses til 
genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
EEA™ OrVil™ cirkulær transoral staplermodstål leveres med modstålhovedet fastgjort i hældende position. 

Modstålet er monteret på en 90 cm lang PVC-indføringssonde og er fæstnet til sonden med en 
gennemgribende sutur. En proksimal fremføringsguide til sutur fæstnes til modstålet med henblik på 
at fremme proksimal styring. Den proksimale fremføringsguide til sutur leveres på en spole og kan 
indsættes efter behov. Ved anvendelse med en EEA™ 21 eller 25 mm XL-stapler, placeres der en cirkulær, 
dobbeltforskudt række af titaniumstaplere. Umiddelbart efter clipsformationen resecerer staplerkniven 
overskydende væv og etablerer en cirkulær anastomose.  Clipsrækkens diameter er 21 mm eller 25 mm 
afhængigt af den valgte anordning. 

EEA™ OrVil™ modstålet er permanent fæstnet til midterstaven og kan ikke tages af.

INDIKATIONER
Når EEA™ OrVil™ 21 mm cirkulær transoral staplermodstål benyttes med DST Series™ EEA™ XL 21 mm 
stapleren, og når EEA™ OrVil™ 25 mm cirkulær transoral staplermodstål bruges med DST Series™ EEA™ XL 
25 mm stapleren, kan de anvendes i hele fordøjelseskanalen til etablering af ende-til-ende-, ende-til-side 
og side-til-side-anastomoser i såvel åben som laparoskopisk kirurgi, herunder bariatrisk kirurgi.

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Vævstykkelse bør omhyggeligt vurderes, inden stapleren affyres. Der henvises til staplerens 
specifikationsskema og afsnittet ”Forskrift for vævskompression” i brugervejledningen til EEA™ 
XL-stapleren. 

EEA™ staplere må ikke anvendes på væv, der ikke opfylder de angivne krav.

2. Det transorale, cirkulære staplermodstål er KUN kompatibel med EEA™ produkter med en tilsvarende 
diameter på XL-staplerlængden. EEA™ OrVil™ modstål 21 mm (blågrøn) er kompatibel med EEA™ 
XL-stapler 21 mm, og EEA™ OrVil™ modstål 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. Hvis der benyttes et instrument og et modstål, som ikke passer sammen, vil det medføre funktionsfejl på 
instrumentet og/eller deformering af clipsene. Deforme clips kan kompromittere clipsrækkens integritet, 
hvilket kan resultere i lækage eller ruptur i clipsrækken.

4. Forkert deling og fjernelse af suturen til fastholdelse af modstålet kan medføre, at suturen bliver 
siddende, hvilket kan resultere i, at suturen hæftes til anastomosestedet.

5. Indføringssonden skal efterses omhyggeligt efter fjernelsen for at sikre, at suturen til fastholdelse af 
modstålet er blevet fjernet sammen med indføringssonden. 

6. Suturen til fastholdelse af modstålet og fremføringsguiden er ikke beregnet til brug som kirurgisk sutur i 
denne sammenhæng. Den har kun til formål at fastholde og styre modstålet. 

7. Hvis en obstruktion gør, at indføringssonden ikke kan fremføres, må der ikke anvendes overdreven kraft, 
da det kan medføre vævsskader, eller at indføringssonden løsnes fra modstålets midterstav.

8. Når modstålet føres sammen med stapleren, skal det sikres, at modstålets midterstav er rettet ind med 
staplerens integrerede trokar. Grib/klem ikke fat i benene (den åbne ende) af enheden med modstål/
midterstav. Hvis det sker, kan benene blive bøjet, så det bliver svært at sætte modstålet på den indbyggede 
trokar i stapleren eller tage det af. Når modstålet monteres på instrumentet, skal der holdes godt fast om 
den sorte drejeknap på instrumentets håndtag, så den integrerede trokar ikke flytter sig lidt tilbage og går 
ind i hovedet på anordningen. Dette er særlig vigtigt, når der benyttes en EEA™ OrVil™ anordning.

9. Det er op til kirurgens skøn, om der skal benyttes en afkortet indføringssonde med den hvide 
tilbehørsstuds (i andre end transorale indgreb).

10. En afkortet indføringssonde 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. MÅ IKKE RESTERILISERES.

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

13. Hvis enden af den proksimale guide til sutur er bundet eller samlet på anden vis, skal knuden fjernes 
helt fra begge ender af suturen inden den fjernes. Der skal udvises forsigtighed, så en knude ikke lægges i 
nærheden af modstålet, da det vil forhindre den tilsigtede fjernelse af den proksimale guide til sutur.

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

15. Forkert deling og fjernelse af den proksimale fremføringsguide til sutur kan medføre overskydende 
sutur i mundhulen. Modstålhovedet og suturspolen skal efterses efter fjernelsen for at sikre, at den 
proksimale fremføringsguide til sutur er blevet fjernet sammen med suturspolen.

1   DIAGRAM

A) INDFØRINGSSONDE

B) MIDTERSTAV

C) BLÅGRØN (21 mm) eller HVID (25 mm) PLASTIKKRAVE

D) SUTUR TIL FASTHOLDELSE AF MODSTÅL (IKKE-RESORBERBAR, FLETTET POLYESTER) 

E) Tilt-Top™ PLUS-MODSTÅLSHOVED (HÆLDENDE)

F) Tilt-Top™ MODSTÅLS-/MIDTERSTAVSENHED

G) MODSTÅLENHEDENS BEN 

H) Tilt-Top™ PLUS-MODSTÅLSHOVED (ÅBENT)

I) RUND ENDE

J) HVID TILBEHØRSSTUDS

K) PROKSIMAL FREMFØRINGSGUIDE TIL SUTUR (IKKE-RESORBERBAR, FLETTET POLYESTER)

L) SPOLE

2   BRUGSANVISNING

ADVARSEL: EEA™ OrVil™ modstål 21 mm og 25 mm anordninger er KUN kompatible 
med EEA™ produkter med en tilsvarende diameter på XL-staplerlængden. EEA™ OrVil™ 
modstål 21 mm (blågrøn) er kompatibel med EEA™ XL-stapler 21 mm, og EEA™ OrVil™ 
modstål 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 fremføringsguide til sutur leveres på en spole og kan indsættes efter behov.

K) PROKSIMAL FREMFØRINGSGUIDE TIL SUTUR

L) SPOLE

2. Før den runde ende af indføringssonden ind i den pågældende struktur (f.eks. oesophagus).

3. Før indføringssonden frem til den ønskede placering for anastomosen.

3a. Sørg for, at spolen forbliver uden for patienten under hele indgrebet.  Indsæt suturen fra spolen efter 
behov for at sikre, at spolen forbliver uden for patienten uden kontakt med uønskede overflader.

Den proksimale guide til sutur kan anvendes til at give proksimal styring til at gøre fremføringen af 
indføringssonden og vedhæftede modstål lettere.  Hvis en obstruktion gør, at røret og modstålet ikke kan 
fremføres, kan den proksimale guide til sutur anvendes til at gøre repositioneringen eller fjernelsen af 
indføringssonden og vedhæftet modstål lettere.

4. Læg et snit i strukturen, så den runde spids (eller den hvide tilbehørsstuds) kan passere.

5. Træk forsigtigt, når indføringssonden føres frem, indtil plastikkraven på modstålets midterstav kan ses og 
har passeret incisionsstedet.  Hold midterstaven fast med et gribeinstrument.

ADVARSEL: Hvis en obstruktion gør, at indføringssonden ikke kan fremføres, må 
der ikke anvendes overdreven kraft, da det kan medføre vævsskader, eller at 
indføringssonden løsnes fra modstålets midterstav.

6. Klip kun den ENE ende af suturen til fastholdelse af modstålet, og adskil indføringssonden fra modstålet. 

ADVARSEL: Forkert deling og fjernelse af suturen til fastholdelse af modstålet kan 
medføre, at suturen bliver siddende, hvilket kan resultere i, at suturen hæftes til 
anastomosestedet. 

7. Fjern indføringssonden med suturen fastgjort. Når sonden fjernes, trækkes suturen fra modstålet (hvis 
kun én af suturens ender er blevet klippet).

ADVARSEL: Indføringssonden skal efterses omhyggeligt efter fjernelsen for at sikre, at 
suturen til fastholdelse er blevet fjernet sammen med indføringssonden. 

8. Sæt modstålets midterstav på EEA™ XL-stapleren.  Når modstålshovedet er sat på, rettes det ud, så det 
kan lukkes parallelt.  

ADVARSEL: Når modstålet føres sammen med stapleren, skal det sikres, at modstålets 
midterstav er rettet ind med staplerens integrerede trokar.

Grib/klem ikke fat i benene (den åbne ende) af enheden med modstål/midterstav. Hvis det sker, kan 
benene blive bøjet, så det bliver svært at sætte modstålet på den indbyggede trokar i stapleren eller 
tage det af. Når modstålet monteres på instrumentet, skal der holdes godt fast om den sorte drejeknap 
på instrumentets håndtag, så den integrerede trokar ikke flytter sig lidt tilbage og går ind i hovedet på 
anordningen. Dette er særlig vigtigt, når der benyttes en EEA™ OrVil™ anordning.

8a. Slut modstålet til trokarspidsen.  

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

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

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

10. Efter udførelse som angivet i instruktionerne til EEA™ XL-stapleren, skal der kun skæres ET ben af den 
proksimale fremføringsguide til sutur.

11. Fjern den proksimale fremføringsguide til sutur fra mundhulen ved at trække i suturspolen. Et træk i 
suturspolen vil trække den proksimale fremføringsguide til sutur fra modstålet. 

ADVARSEL: Forkert deling og fjernelse af den proksimale fremføringsguide til sutur 
kan medføre overskydende sutur i mundhulen. Modstålhovedet og suturspolen skal 
efterses efter fjernelsen for at sikre, at den proksimale fremføringsguide til sutur er 
blevet fjernet sammen med suturspolen.

Brug af den hvide tilbehørsstuds (på en afkortet indføringssonde):

12. Hvis det ønskes, at indføringssonden skal være kortere, kan den afkortes til den egnede længde.

13. Fastgør den hvide tilbehørsstuds på den afskårne ende af indføringssonden ved at skubbe den takkede 
del af studsen ind i sonden, indtil den sidder helt fast. Sørg for, at studsen er sat helt i og sidder fast i 
sonden før brug.

ADVARSEL: En afkortet indføringssonde er ikke beregnet til transorale indgreb.

14. Følg anvisning 3 til 9 ovenfor.

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG UDSÆTTELSE FOR HØJE 
TEMPERATURER.
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Transoraalisen ympyränitojan tukialusta

Etenevä proksimaalinen ohjainommel

Käytettäväksi DST Series™ -tekniikkaa sisältävän 
EEA™ XL -ympyränitojan kanssa

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet, ei kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi 
voi aiheuttaa toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa 
tartuntavaaran ja potilasinfektion. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Transoraalisen ympyränitojan EEA™ OrVil™ -tukialustassa on tukialustan pää kiinnitetty kallistuneeseen asentoon. 

Tukialusta on kiinnitetty 90 cm:n pituiseen PVC-asetusputkeen retentio-ompeleella. Tukialustaan on kiinnitetty 
etenevä proksimaalinen ohjainommel proksimaalisen hallinnan helpottamiseksi. Etenevä proksimaalinen 
ohjainommel toimitetaan kelalla ja sitä voidaan poistaa kelalta tarpeen mukaan. Kun sitä käytetään EEA™ 21 
tai 25 mm:n XL-kokoisen nitojan kanssa, se asettaa pyöreän kaksoislimittäisen rivin titaanihakasia. Nitojan terä 
leikkaa ylimääräisen kudoksen välittömästi hakasen muodostumisen jälkeen aikaansaaden pyöreän anastomoosin.  
Hakasrivin halkaisija on 21 tai 25 mm valitun laitteen koon mukaan. 

EEA™ OrVil™ -tukialusta on kiinnitetty pysyvästi keskitankoon eikä sitä voi irrottaa.

KÄYTTÖAIHEET
Kun EEA™ OrVil™ 21 mm:n transoraalista ympyränitojan tukialustaa käytetään DST Series™ EEA™ XL-kokoisen 
21 mm:n nitojan kanssa tai kun EEA™ OrVil™ 25 mm:n transoraalista ympyränitojan tukialustaa käytetään DST 
Series™ EEA™ XL-kokoisen 25 mm:n nitojan kanssa, niitä voidaan käyttää ruoansulatuskanavassa päästä-päähän-, 
päästä-sivulle- ja sivulta-sivulle-anastomoosien luomiseen sekä avo- että laparoskopiatoimenpiteissä, mukaan lukien 
bariatrialeikkauksissa.

VASTA-AIHEET
1. Yksityiskohtaiset käyttöaiheita, vasta-aiheita, varoituksia, varotoimia ja käyttöä koskevat ohjeet ovat EEA™ XL 
-nitojan käyttöohjeissa. 

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen nitojan aktivointia. Katso EEA™ XL -nitojan käyttöohjeista 
määrityskaaviosta ja kudoksen puristusrajoituksista lisätietoa. 

EEA™-nitojia ei saa käyttää kudokseen, joka ei täytä määritettyjä vaatimuksia.

2. Transoraalisen ympyränitojan 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 eivät ole yhteensopivia 22 
cm pitkien tuotteiden tai muiden EEA™-nitojien kanssa. 

3. Mikäli käytetään väärää laitteen ja tukialustan yhdistelmää, se aiheuttaa laitteessa toimintahäiriön ja/tai hakasen 
epämuodostumisen. Virheellisesti muodostuneet hakaset voivat aiheuttaa virheellisen hakasrivin ja vuotoa tai 
hakasrivin repeytymisen.

4. Virheellinen tukialustaa pitelevän ompeleen leikkaus tai poisto voi jättää ompeleen paikoilleen, mikä voi johtaa 
ompeleen nitomiseen anastomoosikohtaan.

5. Sisäänvientiletku on tarkistettava huolellisesti poistamisen jälkeen ja varmistettava, että tukialustaa pitelevä ommel 
on poistettu asetusputken mukana. 

6. Tukialustaa pitelevää ja etenevää proksimaalista ohjainommelta ei ole tarkoitettu kirurgiseksi ompeleeksi tässä 
käyttötarkoituksessa. Niiden ainoa tarkoitus on pitää tukialustaa paikoillaan. 

7. Mikäli tukos estää asetusputken työntämisen, älä käytä liikaa voimaa, koska tämä voi aiheuttaa kudoksen 
vahingoittumista tai asetusputken irtoamisen tukialustan keskitangosta.

8. Kun kiinnität tukialustaa nitojaan, varmista, että tukialustan keskitanko on suunnattu nitojan sisäänrakennettuun 
troakaariin. ÄLÄ tartu tukialustan keskitangon haaroihin (avoin pää) tai purista niitä. Muuten haarat voivat taittua ja 
nitojan kiinteää troakaaria voi olla vaikea kiinnittää/irrottaa. Kun kiinnität tukialustaa instrumenttiin, pidä instrumentin 
kahvassa olevasta kääntönupista kunnolla kiinni niin, ettei kiinteä troakaari pääse liikkumaan yhtään taaksepäin 
laitteen päätä kohti. Tämä on erityisen tärkeää käytettäessä EEA™ OrVil™ -laitetta.

9. On kirurgin päätettävissä, käyttääkö hän lyhennettyä asetusputkea, jossa on valkoinen lisävarustesovite (muissa 
toimenpiteissä kuin transoraalisissa).

10. Lyhennettyä asetusputkea ei saa käyttää transoraalisissa toimenpiteissä.

11. Tämä instrumentti toimitetaan STERIILINÄ ja se on KERTAKÄYTTÖINEN. HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA 
STERILOIDA UUDELLEEN.

12. Hävitä käytetyt laitteet paikallisten lääketieteellisen ja biologisen jätteen hävitysvaatimusten mukaisesti.

13. Jos proksimaalisen ohjainompeleen päät ovat solmussa tai muuten liitetty yhteen, solmu on poistettava 
kokonaan molemmista ommellangan päistä ennen poistamista. Solmua ei saa siirtää tukialustaa kohti, sillä se estää 
proksimaalisen ohjainompeleen poistamisen aiotusti.

14. Mikäli ommel ei pysy hallinnassa, se voi johtaa siihen, että ommel ulottuu anastomoosikohtaan asti.

15. Etenevän proksimaalisen ohjainompeleen virheellinen katkaiseminen ja poistaminen voi johtaa siihen, että 
ylimääräistä ommellankaa jää onteloon. Tukialustan pää ja ommelkela on tarkistettava huolellisesti poistamisen 
jälkeen ja varmistettava, että etenevä proksimaalinen ohjainommel on poistettu ommelkelan mukana.

1   KAAVIOKUVA

A) ASETUSPUTKI

B) KESKITANKO

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

D) TUKIALUSTAA PITELEVÄ OMMEL (RESORBOITUMATONTA, PUNOTTUA POLYESTERIÄ) 

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

F) TILT-TOP™-TUKIALUSTA/-KESKITANKO

G) TUKIALUSTAN JALAT 

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

I) PALLOKÄRKI

J) VALKOINEN LISÄVARUSTESOVITE

D) TYÖNNETTÄVÄ PROKSIMAALIOHJATTAVA OMMELLANKA (RESORBOITUMATONTA, PUNOTTUA POLYESTERIÄ)

L) KELA

2   KÄYTTÖOHJEET

VAROITUS: EEA™ OrVil™ -tukialusta 21 mm ja 25 mm ovat yhteensopivia vain läpimitaltaan 
vastaavan kokoisten ja pituisten 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 eivät ole yhteensopivia 22 cm 
pitkien tuotteiden tai muiden EEA™-nitojien kanssa. 

1. Etenevä proksimaalinen ohjainommel toimitetaan kelalla ja sitä voidaan poistaa kelalta tarpeen mukaan.

K) ETENEVÄ PROKSIMAALINEN OHJAINOMMEL

L) KELA

2. Työnnä asetusputken pallokärki asianmukaiseen rakenteeseen (esim. ruokatorvi).

3. Vie asetusputki haluttuun anastomoosikohtaan.

3a. Varmista, että kela pysyy potilaan ulkopuolella koko ajan.  Ommelta voidaan poistaa kelalta tarpeen mukaan, mikä 
takaa sen, että kela on hallinnassa potilaan ulkopuolella ja kela ei pääse kosketuksiin väärien pintojen kanssa.

Proksimaalista ohjainommelta ommelta voidaan käyttää proksimaaliseen hallintaan helpottamaan asetusputken ja 
kiinnitetyn tukialustan etenemistä.  Siinä tapauksessa, että tukos estää putken ja tukialustan kulun, proksimaalista 
ohjainommelta voidaan käyttää helpottamaan syöttöputken ja kiinnitetyn tukialustan uudelleenasettelua tai poistoa.

4. Tee viilto rakenteeseen, jotta pallokärki (tai valkoinen lisävarustesovite) voi kulkea siitä.

5. Vedä asetusputkea varovasti, kunnes tukialustan keskitangon muovikaulus näkyy ja on kulkenut viillon läpi.  Pidä 
keskitankoa tukevasti paikoillaan tarttumislaitteella.

VAROITUS: Mikäli tukos estää asetusputken työntämisen, älä käytä liikaa voimaa, koska 
tämä voi aiheuttaa kudoksen vahingoittumista tai asetusputken irtoamisen tukialustan 
keskitangosta.

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

VAROITUS: Virheellinen tukialustaa pitelevän ompeleen leikkaus tai poisto voi jättää ompeleen 
paikoilleen, mikä voi johtaa ompeleen nitomiseen anastomoosikohtaan. 

7. Poista asetusputki niin, että ommel on siinä kiinni. Putken poistaminen vetää ompeleen tukialustasta (olettaen, että 
vain yksi ompeleen lanka on leikattu).

VAROITUS: Asetusputki on tarkistettava huolellisesti poistamisen jälkeen ja varmistettava, että 
tukialustaa pitelevä ommel on poistettu asetusputken mukana. 

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

VAROITUS: Kun kiinnität tukialustaa nitojaan, varmista, että tukialustan keskitanko on 
suunnattu nitojan sisäänrakennettuun troakaariin.

ÄLÄ tartu tukialustan keskitangon haaroihin (avoin pää) tai purista niitä. Muuten haarat voivat taittua ja nitojan 
kiinteää troakaaria voi olla vaikea kiinnittää/irrottaa. Kun kiinnität tukialustaa instrumenttiin, pidä instrumentin 
kahvassa olevasta kääntönupista kunnolla kiinni niin, ettei kiinteä troakaari pääse liikkumaan yhtään taaksepäin 
laitteen päätä kohti. Tämä on erityisen tärkeää käytettäessä EEA™ OrVil™ -laitetta.

8a. Yhdistä tukialusta troakaarin kärkeen. 

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

9. Yksityiskohtaiset käyttöaiheita, vasta-aiheita, varoituksia, varotoimia ja käyttöä koskevat ohjeet ovat EEA™ XL 
-nitojan käyttöohjeissa.

VAROITUS:  Mikäli ommel ei pysy hallinnassa, se voi johtaa siihen, että ommel ulottuu 
anastomoosikohtaan asti.

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

11. Poista etenevä proksimaalinen ohjainommel suuontelosta vetämällä ommelkelaa. Ommelkelan vetäminen vetää 
etenevää proksimaalista ohjainommelta tukialustasta. 

VAROITUS: Etenevän proksimaalisen ohjainompeleen virheellinen katkaiseminen ja 
poistaminen voi johtaa siihen, että ylimääräistä ommellankaa jää onteloon. Tukialustan pää 
ja ommelkela on tarkistettava huolellisesti poistamisen jälkeen ja varmistettava, että etenevä 
proksimaalinen ohjainommel on poistettu ommelkelan mukana.

Valkoisen lisävarustesovitteen käyttö (lyhennetyssä sisäänvientiletkussa):

12. Jos halutaan käyttää lyhyempää sisäänvientiletkua, letku voidaan leikata sopivan pituiseksi.

13. Kiinnitä valkoinen lisävarustesovite sisäänvientiletkun leikkauspäästä työntämällä sovittimen väkäpäistä osaa 
letkuun, kunnes se on täysin sisällä. Varmista, että sovite on täysin sisällä ja kiinnitetty letkuun ennen käyttöä.

VAROITUS: lyhennettyä sisäänvientiletkua ei saa käyttää transoraalisissa toimenpiteissä.

14. Noudata kohtien 3–9 ohjeita yltä.

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE 
LÄMPÖTILOILLE.

EL

Άκμονας ενδοστοματικού κυκλικού 
συρραπτικού

Ράμμα καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς 
περιοχή

Για χρήση με το κυκλικό συρραπτικό EEA™ XL 
με τεχνολογία DST Series™

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε 
χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία της συσκευής αυτής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία της και παρεπόμενο 
τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση της συσκευής αυτής ενδέχεται να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Ο άκμονας ενδοστοματικού κυκλικού συρραπτικού EEA™ OrVil™ παρέχεται με την κεφαλή του άκμονα στερεωμένη 
σε κεκλιμένη θέση. 

Η διάταξη του άκμονα είναι στερεωμένη πάνω σε ένα σωλήνα χορήγησης μήκους 90 cm από PVC και ασφαλίζεται στο 
σωλήνα με ένα ράμμα συγκράτησης. Ένα ράμμα καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς περιοχή είναι συνδεδεμένο 
στη διάταξη του άκμονα, για τη διευκόλυνση του ελέγχου στην εγγύς περιοχή. Το ράμμα καθοδήγησης για προώθηση 
στην εγγύς περιοχή παρέχεται σε καρούλι και μπορεί να αναπτυχθεί όπως απαιτείται. Όταν χρησιμοποιείται μαζί με το 
συρραπτικό EEA™ 21 ή 25 mm XL, τοποθετείται μία κυκλική σειρά συνδετήρων διπλής αλληλοσύνδεσης από τιτάνιο. 
Αμέσως μετά τη διαμόρφωση των συνδετήρων, η λεπίδα του μαχαιριού του συρραπτικού εκτελεί εκτομή του επιπλέον 
ιστού, δημιουργώντας έτσι μια κυκλική αναστόμωση.  Η διάμετρος της γραμμής συρραφής είναι 21 mm ή 25 mm, 
ανάλογα με την επιλεγμένη συσκευή. 

Ο άκμονας EEA™ OrVil™ είναι μόνιμα στερεωμένος στην κεντρική ράβδο και δεν μπορεί να αφαιρεθεί από αυτήν.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ο άκμονας ενδοστοματικού κυκλικού συρραπτικού EEA™ OrVil™ 21 mm, όταν χρησιμοποιείται με το συρραπτικό 
DST Series™ EEA™ XL 21 mm και ο άκμονας ενδοστοματικού κυκλικού συρραπτικού EEA™ OrVil™ 25 mm, όταν 
χρησιμοποιείται με το συρραπτικό DST Series™ EEA™ XL 25 mm, έχουν εφαρμογές σε όλο το μήκος του πεπτικού 
σωλήνα για τη δημιουργία αναστομώσεων από άκρο σε άκρο, από άκρο σε πλευρά και από πλευρά σε πλευρά, τόσο 
σε ανοικτές όσο και σε λαπαροσκοπικές χειρουργικές επεμβάσεις, συμπεριλαμβανομένης της βαριατρικής χειρουργικής.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Για συγκεκριμένες ενδείξεις, αντενδείξεις, προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και οδηγίες χειρισμού, ανατρέξτε στις 
οδηγίες χρήσης του συρραπτικού EEA™ XL. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Το πάχος του ιστού θα πρέπει να υπολογίζεται προσεκτικά πριν από την πυροδότηση οποιουδήποτε συρραπτικού. 
Ανατρέξτε στον πίνακα προδιαγραφών του συρραπτικού και στην ενότητα «Απαιτήσεις συμπίεσης ιστού» των οδηγιών 
χρήσης του συρραπτικού EEA™ XL. 

Τα συρραπτικά EEA™ δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ιστό που δεν ικανοποιεί τις καθορισμένες απαιτήσεις.

2. Ο άκμονας ενδοστοματικού κυκλικού συρραπτικού είναι συμβατός ΜΟΝΟ με προϊόντα συρραφής EEA™ μήκους XL 
αντίστοιχης διαμέτρου. Ο άκμονας EEA™ OrVil™ 21 mm (κυανός) είναι συμβατός με το συρραπτικό EEA™ XL 21 mm 
και ο άκμονας EEA™ OrVil™ 25 mm (λευκός) είναι συμβατός με το συρραπτικό EEA™ XL 25 mm. Δεν είναι συμβατοί με 
τα προϊόντα μήκους 22 cm ή με οποιοδήποτε άλλο συρραπτικό EEA™. 

3. Η χρήση ακατάλληλου συνδυασμού οργάνου και διάταξης άκμονα θα έχει ως αποτέλεσμα δυσλειτουργία του 
οργάνου ή/και ακατάλληλη διαμόρφωση των συνδετήρων. Η ακατάλληλη διαμόρφωση των συνδετήρων ενδέχεται να 
διακυβεύσει την ακεραιότητα της γραμμής συρραφής, με αποτέλεσμα τη διαρροή ή τη διακοπή της.

4. Η ακατάλληλη κοπή και αφαίρεση του ράμματος συγκράτησης άκμονα μπορεί να προκαλέσει παραμονή του 
ράμματος στη θέση του, με πιθανή συνέπεια τη συρραφή του ράμματος στο αναστομωτικό σημείο.

5. Ο σωλήνας χορήγησης πρέπει να ελέγχεται προσεκτικά μετά την αφαίρεσή του, έτσι ώστε να διασφαλίζεται ότι το 
ράμμα συγκράτησης άκμονα έχει αφαιρεθεί μαζί με το σωλήνα χορήγησης. 

6. Το ράμμα συγκράτησης άκμονα και το ράμμα καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς περιοχή δεν προορίζονται 
για χρήση ως χειρουργικά ράμματα στη συγκεκριμένη εφαρμογή. Οι μόνες λειτουργίες τους είναι η συγκράτηση και η 
καθοδήγηση της διάταξης του άκμονα. 

7. Στην περίπτωση που η προώθηση του σωλήνα χορήγησης παρακωλύεται από κάποιο εμπόδιο, μην ασκήσετε 
υπερβολική δύναμη, καθώς μπορεί να προκληθεί βλάβη στον ιστό ή απόσπαση του σωλήνα χορήγησης από την 
κεντρική ράβδο του άκμονα.

8. Κατά τη σύζευξη του άκμονα με το συρραπτικό, βεβαιωθείτε ότι η κεντρική ράβδος του άκμονα είναι 
ευθυγραμμισμένη με το ενσωματωμένο τροκάρ του συρραπτικού. Μην πιάνετε/συσφίγγετε τα σκέλη (ανοικτό άκρο) 
της διάταξης άκμονα/κεντρικής ράβδου. Κάτι τέτοιο θα μπορούσε να προκαλέσει κάμψη των σκελών και να δυσχεράνει 
τη σύνδεση/αποσύνδεση του άκμονα στο ενσωματωμένο τροκάρ του συρραπτικού. Κατά την προσάρτηση του άκμονα 
στο όργανο, κρατήστε σταθερά το μαύρο μοχλό περιστροφής στη λαβή του οργάνου, προκειμένου να αποφευχθεί η 
μικρή υποχώρηση του ενσωματωμένου τροκάρ στην κεφαλή της συσκευής. Αυτό είναι ιδιαίτερα σημαντικό κατά τη 
χρήση της συσκευής EEA™ OrVil™.

9. Η χρήση σωλήνα χορήγησης μειωμένου μήκους με το λευκό συνοδευτικό εξάρτημα (εκτός από τις επεμβάσεις δια 
της στοματικής οδού) επαφίεται στην κρίση του χειρουργού.

10. Οι σωλήνες χορήγησης μειωμένου μήκους δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε εφαρμογές δια της στοματικής οδού.

11. Η συσκευή αυτή παρέχεται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ και προορίζεται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο επέμβαση. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ 
ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

12. Απορρίψτε τις χρησιμοποιημένες συσκευές σύμφωνα με τις απαιτήσεις τελικού χρήστη για την απόρριψη ιατρικών 
και βιολογικών αποβλήτων.

13. Εάν οι άκρες του ράμματος καθοδήγησης στην εγγύς περιοχή είναι δεμένες ή ενωμένες με άλλον τρόπο, ο κόμπος 
πρέπει να αφαιρεθεί τελείως και από τις δύο άκρες του ράμματος, πριν από την αφαίρεσή του. Πρέπει να προσέξετε 
να μην πλησιάσει στη διάταξη του άκμονα ο κόμπος, διαφορετικά δεν θα είναι δυνατή η αφαίρεση του ράμματος 
καθοδήγησης στην εγγύς περιοχή με τον ενδεδειγμένο τρόπο.

14. Σε περίπτωση αποτυχίας ελέγχου του ράμματος, ενδέχεται το ράμμα να συρραφεί στο αναστομωτικό σημείο. 

15. Σε περίπτωση ακατάλληλης κοπής και αφαίρεσης του ράμματος καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς περιοχή, 
ενδέχεται να παραμείνει πλεονάζον ράμμα στην κοιλότητα. Η κεφαλή του άκμονα και το καρούλι του ράμματος πρέπει 
να ελέγχονται μετά την αφαίρεση, ώστε να διασφαλίζεται ότι το ράμμα καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς 
περιοχή αφαιρέθηκε με το καρούλι του ράμματος.

1   ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ

Α) ΣΩΛΗΝΑΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ

B) ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΡΑΒΔΟΣ

C) ΚΥΑΝΟ (21 mm) ή ΛΕΥΚΟ (25 mm) ΠΛΑΣΤΙΚΟ ΚΟΛΑΡΟ

D) ΡΑΜΜΑ ΣΥΓΚΡΑΤΗΣΗΣ ΑΚΜΟΝΑ (ΜΗ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΟ, ΠΛΕΚΤΟ ΠΟΛΥΕΣΤΕΡΙΚΟ) 

E) ΚΕΦΑΛΗ ΑΚΜΟΝΑ Tilt-Top™ PLUS (ΚΕΚΛΙΜΕΝΗ)

F) ΔΙΑΤΑΞΗ ΑΚΜΟΝΑ/ΚΕΝΤΡΙΚΗΣ ΡΑΒΔΟΥ Tilt-Top™

G) ΣΚΕΛΗ ΔΙΑΤΑΞΗΣ ΑΚΜΟΝΑ 

Η) ΚΕΦΑΛΗ ΑΚΜΟΝΑ Tilt-Top™ PLUS (ΑΝΟΙΚΤΗ)

I) ΣΦΑΙΡΙΚΟ ΑΚΡΟ

J) ΛΕΥΚΟ ΣΥΝΟΔΕΥΤΙΚΟ ΕΞΑΡΤΗΜΑ

Κ) ΡΑΜΜΑ ΚΑΘΗΔΗΓΗΣΗΣ ΓΙΑ ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΣΤΗΝ ΕΓΓΥΣ ΠΕΡΙΟΧΗ (ΜΗ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΟ, ΠΛΕΚΤΟ ΠΟΛΥΕΣΤΕΡΙΚΟ)

L) ΚΑΡΟΥΛΙ

2   ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Οι συσκευές άκμονα EEA™ OrVil™ 21 mm και 25 mm είναι συμβατές μόνο με τα 
προϊόντα συρραφής EEA™ μήκους XL της αντίστοιχης διαμέτρου. Ο άκμονας EEA™ OrVil™ 21 mm 
(κυανός) είναι συμβατός με το συρραπτικό EEA™ XL 21 mm και ο άκμονας EEA™ OrVil™ 25 mm 
(λευκός) είναι συμβατός με το συρραπτικό EEA™ XL 25 mm. Δεν είναι συμβατοί με τα προϊόντα 
μήκους 22 cm ή με οποιοδήποτε άλλο συρραπτικό EEA™. 

1. Το ράμμα καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς περιοχή παρέχεται σε καρούλι και μπορεί να αναπτυχθεί όπως 
απαιτείται.

Κ) ΡΑΜΜΑ ΚΑΘΗΔΗΓΗΣΗΣ ΓΙΑ ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΣΤΗΝ ΕΓΓΥΣ ΠΕΡΙΟΧΗ

L) ΚΑΡΟΥΛΙ

2. Εισαγάγετε το σφαιρικό άκρο του σωλήνα χορήγησης στην κατάλληλη δομή (π.χ. οισοφάγος).

3. Προωθήστε το σωλήνα χορήγησης στο σημείο όπου είναι επιθυμητή η αναστόμωση.

3α. Βεβαιωθείτε ότι το καρούλι διατηρείται εκτός του σώματος του ασθενούς, καθ’ όλη τη διάρκεια της διαδικασίας.  
Αναπτύξτε το ράμμα από το καρούλι όπως απαιτείται, προκειμένου να διασφαλίσετε ότι το καρούλι ελέγχεται εκτός του 
σώματος του ασθενούς, χωρίς επαφή με ανεπιθύμητες επιφάνειες.

Το ράμμα καθοδήγησης στην εγγύς περιοχή μπορεί να χρησιμοποιηθεί για έλεγχο της εγγύς περιοχής, έτσι ώστε να 
διευκολυνθεί η προώθηση του σωλήνα χορήγησης και του προσαρτημένου άκμονα.  Στην περίπτωση που η διέλευση 
του σωλήνα και του άκμονα παρακωλύεται από κάποιο εμπόδιο, το ράμμα καθοδήγησης στην εγγύς περιοχή μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί για να διευκολυνθεί η επανατοποθέτηση ή η αφαίρεση του σωλήνα χορήγησης και του προσαρτημένου 
άκμονα.

4. Δημιουργήστε μια τομή στη δομή, ώστε να μπορέσει να διέλθει μέσω αυτής το σφαιρικό άκρο (ή το λευκό 
συνοδευτικό εξάρτημα).

5. Προωθήστε απαλά το σωλήνα χορήγησης μέχρι να είναι ορατό το πλαστικό κολάρο στην κεντρική ράβδο του άκμονα 
και να έχει περάσει το σημείο της τομής.  Κρατήστε καλά την κεντρική ράβδο με μία συσκευή σύλληψης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Στην περίπτωση που η προώθηση του σωλήνα χορήγησης παρακωλύεται από 
κάποιο εμπόδιο, μην ασκήσετε υπερβολική δύναμη, καθώς μπορεί να προκληθεί βλάβη στον 
ιστό ή απόσπαση του σωλήνα χορήγησης από την κεντρική ράβδο του άκμονα.

6. Κόψτε μόνο το ΕΝΑ άκρο του ράμματος συγκράτησης άκμονα και διαχωρίστε το σωλήνα χορήγησης από τη διάταξη 
άκμονα. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η ακατάλληλη κοπή και αφαίρεση του ράμματος συγκράτησης άκμονα μπορεί 
να προκαλέσει παραμονή του ράμματος στη θέση του, με πιθανή συνέπεια τη συρραφή του 
ράμματος στο αναστομωτικό σημείο. 

7. Αφαιρέστε το σωλήνα χορήγησης με το ράμμα συγκράτησης προσαρτημένο. Με την αφαίρεση του σωλήνα, το 
ράμμα θα τραβηχτεί από τον άκμονα (υπό την προϋπόθεση ότι έχει κοπεί μόνο το ένα άκρο του ράμματος.)

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Ο σωλήνας χορήγησης πρέπει να ελέγχεται προσεκτικά μετά την αφαίρεσή 
του, έτσι ώστε να διασφαλίζεται ότι το ράμμα συγκράτησης έχει αφαιρεθεί μαζί με το σωλήνα 
χορήγησης. 

8. Συνδέστε την κεντρική ράβδο της διάταξης άκμονα στο συρραπτικό EEA™ XL.  Μετά τη σύνδεση, η κεφαλή του 
άκμονα θα ισιώσει έτσι ώστε να επιτρέψει την παράλληλη σύγκλειση.  

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Κατά τη σύζευξη του άκμονα με το συρραπτικό, βεβαιωθείτε ότι η κεντρική 
ράβδος του άκμονα είναι ευθυγραμμισμένη με το ενσωματωμένο τροκάρ του συρραπτικού.

Μην πιάνετε/συσφίγγετε τα σκέλη (ανοικτό άκρο) της διάταξης άκμονα/κεντρικής ράβδου. Κάτι τέτοιο θα μπορούσε 
να προκαλέσει κάμψη των σκελών και να δυσχεράνει τη σύνδεση/αποσύνδεση του άκμονα στο ενσωματωμένο τροκάρ 
του συρραπτικού. Κατά την προσάρτηση του άκμονα στο όργανο, κρατήστε σταθερά το μαύρο μοχλό περιστροφής στη 
λαβή του οργάνου, προκειμένου να αποφευχθεί η μικρή υποχώρηση του ενσωματωμένου τροκάρ στην κεφαλή της 
συσκευής. Αυτό είναι ιδιαίτερα σημαντικό κατά τη χρήση της συσκευής EEA™ OrVil™.

8α. Συνδέστε τον άκμονα στο άκρο του τροκάρ. 

8β. Κλείστε αργά το όργανο μέχρι να προσεγγιστεί πλήρως το όργανο.

9. Για συγκεκριμένες ενδείξεις, αντενδείξεις, προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και οδηγίες χειρισμού, ανατρέξτε στις 
οδηγίες χρήσης του συρραπτικού EEA™ XL.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:  Σε περίπτωση αποτυχίας ελέγχου του ράμματος, ενδέχεται το ράμμα να 
συρραφεί στο αναστομωτικό σημείο. 

10. Μόλις πραγματοποιηθεί η πυροδότηση όπως περιγράφεται στις οδηγίες για το συρραπτικό EEA™ XL, κόψτε ΜΟΝΟ 
το ένα άκρο του ράμματος καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς περιοχή.

11. Αφαιρέστε το ράμμα καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς περιοχή από τη στοματική κοιλότητα τραβώντας το 
καρούλι του ράμματος. Όταν τραβήξετε το καρούλι του ράμματος, το ράμμα καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς 
περιοχή θα τραβηχτεί από τον άκμονα. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Σε περίπτωση ακατάλληλης κοπής και αφαίρεσης του ράμματος 
καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς περιοχή, ενδέχεται να παραμείνει πλεονάζον ράμμα 
στην κοιλότητα. Η κεφαλή του άκμονα και το καρούλι του ράμματος πρέπει να ελέγχονται μετά 
την αφαίρεση, ώστε να διασφαλίζεται ότι το ράμμα καθοδήγησης για προώθηση στην εγγύς 
περιοχή αφαιρέθηκε με το καρούλι του ράμματος.

Χρήση του λευκού συνοδευτικού εξαρτήματος (σε σωλήνα χορήγησης μειωμένου μήκους):

12. Εάν επιθυμείτε σωλήνα χορήγησης μικρότερου μήκους, μπορείτε να κόψετε το σωλήνα στο κατάλληλο μήκος.

13. Στερεώστε το λευκό συνοδευτικό εξάρτημα στο κομμένο άκρο του σωλήνα χορήγησης πιέζοντας το ακιδωτό τμήμα 
του εξαρτήματος στο σωλήνα μέχρι να εδραστεί πλήρως. Βεβαιωθείτε ότι το εξάρτημα έχει εδραστεί πλήρως και 
σταθερά στο σωλήνα πριν τη χρήση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Οι σωλήνες χορήγησης μειωμένου μήκους δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε 
εφαρμογές δια της στοματικής οδού.

14. Ακολουθήστε τις παραπάνω οδηγίες 3 έως 9.

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ ΕΚΘΕΣΗ 
ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

PL

Kowadełko okrągłego staplera 
wprowadzanego przez usta

Szew posuwającego prowadnika 
proksymalnego

Do stosowania z okrągłym staplerem staplerem 
EEA™ XL z technologią DST Series™

PRZED ROZPOCZĘCIEM UŻYWANIA PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE 
INFORMACJE.

WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat 
technik chirurgicznych.

Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do jednorazowego użytku. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego wyrobu może prowadzić do jego awarii, co z kolei może 
spowodować obrażenia ciała pacjenta. Ponowne użycie i/lub wyjaławianie niniejszego wyrobu może stworzyć 
zagrożenie skażeniem i zakażeniem pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego 
wyrobu.

OPIS
Kowadełko okrągłego staplera wprowadzanego przez usta EEA™ OrVil™ jest dostarczane z głowicą kowadełka 
unieruchomioną w położeniu pochylonym. 

Zespół kowadełka jest zamontowany na 90 cm rurce wprowadzającej wykonanej z PCW i przymocowany do niej 
za pomocą szwu. Szew posuwającego prowadnika proksymalnego jest przymocowany do zespołu kowadełka w 
celu umożliwienia kontroli nad prowadnikiem proksymalnym. Szew posuwającego prowadnika proksymalnego jest 
dostarczany na rolce i można go używać zgodnie z potrzebą. Przy użyciu staplera EEA™ XL w rozmiarze 21 lub 25 mm 
można zakładać kołowy, podwójny rząd tytanowych zszywek. Natychmiast po uformowaniu klamer ostrze staplera 
odcina nadmiar tkanki, tworząc zespolenie kołowe. Średnica linii zszywek wynosi 21 mm lub 25 mm, w zależności 
od wybranego narzędzia. 

Kowadełko EEA™ OrVil™ jest przymocowane na stałe do środkowego pręta, z którego nie można go usunąć.

WSKAZANIA
Kowadełko okrągłego staplera wprowadzanego przez usta EEA™ OrVil™ w rozmiarze 21 mm stosowane wraz ze 
staplerem DST Series™ EEA™ XL w rozmiarze 21 mm oraz kowadełko okrągłego 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 zespoleń koniec do końca, koniec do boku oraz bok do boku w obrębie przewodu 
pokarmowego w zabiegach laparoskopowych oraz zabiegach chirurgii otwartej, w tym podczas zabiegów 
bariatrycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Konkretne wskazania, przeciwwskazania, ostrzeżenia, przestrogi oraz instrukcje obsługi można znaleźć w instrukcji 
obsługi staplera EEA™ XL. 

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Przed założeniem każdej klamry należy dokładnie oszacować grubość tkanki. Należy zapoznać się z tabelą 
specyfikacji staplera oraz częścią „Wymagania dotyczące kompresji tkanek” w instrukcji obsługi staplera EEA™ XL. 

Staplerów EEA™ nie wolno używać w stosunku do tkanek niespełniających podanych wymagań.

2. Kowadełko okrągłego staplera wprowadzanego przez usta jest zgodne TYLKO z produktami EEA™ XL o 
odpowiedniej średnicy. Kowadełko EEA™ OrVil™ w rozmiarze 21 mm (zielono-niebieskie) jest zgodne ze staplerem 
EEA™ XL w rozmiarze 21 mm, zaś kowadełko EEA™ OrVil™ w rozmiarze 25 mm (białe) jest zgodne ze staplerem 
EEA™ XL w rozmiarze 25 mm. Kowadełka nie są zgodne z produktami o długości 22 cm lub innymi staplerami EEA™. 

3. Stosowanie nieprawidłowej  kombinacji narzędzi oraz zespołu kowadełka spowoduje awarię narzędzia i/lub 
nieprawidłowe formowanie zszywek. Nieprawidłowo uformowane zszywki mogą zakłócić ciągłość linii zszywek, co 
może prowadzić do przecieku lub rozerwania zespolenia.

4. Nieprawidłowe przecięcie i usunięcie szwu utrzymującego kowadełko może doprowadzić do przymocowania szwu 
zszywką do miejsca zespolenia.

5. Po wyjęciu należy dokładnie sprawdzić rurkę wprowadzającą, żeby upewnić się, że szew mocujący kowadełko 
został wyjęty wraz z rurką. 

6. Szew mocujący kowadełko i szew posuwającego prowadnika proksymalnego nie są przeznaczone do stosowania 
jako szwy chirurgiczne w tym zastosowaniu — ich jedyną funkcją jest mocowanie zespołu kowadełka i prowadnika. 

7. Jeżeli przeszkoda nie pozwala przesunąć rurki wprowadzającej, nie wolno stosować nadmiernej siły, ponieważ 
może to skutkować uszkodzeniem tkanek lub odłączeniem rurki od środkowego pręta kowadełka.

8. Podczas dopasowywania kowadełka do staplera należy upewnić się, czy pręt środkowy kowadełka jest ustawiony 
w jednej linii ze zintegrowanym trokarem staplera. Zespołu kowadełka/pręta środkowego nie wolno chwytać/
zaciskać na nóżkach (otwarty koniec). Może to spowodować wygięcie nóżek i utrudnić podłączenie kowadełka do 
zintegrowanego trokara staplera lub jego odłączenie. Podczas podłączania kowadełka do narzędzia należy mocno 
trzymać czarną gałkę obrotową narzędzia, aby zapobiec lekkiemu wsunięciu zintegrowanego trokara do głowicy 
urządzenia. Jest to szczególnie istotne przy używaniu urządzenia EEA™ OrVil™.

9. Stosowanie skróconej rurki wprowadzającej z białym złączem dodatkowym (w przypadku procedur 
wykonywanych z dostępem innym niż przez usta) leży w gestii chirurga wykonującego zabieg.

10. Skrócona rurka wprowadzająca nie jest przeznaczona do zastosowań z dostępem przez usta.

11. Niniejszy wyrób jest dostarczany w stanie JAŁOWYM i jest przeznaczony wyłącznie do użycia w JEDNYM zabiegu. 
PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE WYJAŁAWIAĆ PONOWNIE.

12. 11. Zużyte urządzenie należy utylizować zgodnie z wymaganiami dotyczącymi utylizacji odpadów medycznych 
i biologicznych.

13. Jeśli końce szwu prowadnika proksymalnego są zawiązane lub połączone w inny sposób, przed wyjęciem należy 
usunąć węzły z obu końców szwu. Należy uważać, aby nie węzeł nie znalazł się w pobliżu zespołu kowadełka, 
ponieważ uniemożliwi to planowe usunięcie szwu prowadnika proksymalnego.

14. Niemożność utrzymania kontroli nad szwem może doprowadzić do przymocowania go zszywką do miejsca 
zespolenia.

15. Nieprawidłowe przecięcie i usunięcie szwu posuwającego prowadnika proksymalnego może doprowadzić do 
pozostawienia w jamie nadmiernej ilości szwu. Po wyjęciu należy dokładnie sprawdzić przednią część kowadełka i 
rolkę szwu, aby upewnić się, że szew posuwający prowadnika proksymalnego został wyjęty wraz z rolką szwu.

1   SCHEMAT

A) RURKA WPROWADZAJĄCA

B) PRĘT ŚRODKOWY

C) PLASTIKOWA TULEJA W KOLORZE ZIELONO-NIEBIESKIM (21 mm) lub BIAŁYM (25 mm)

D) SZEW MOCUJĄCY KOWADEŁKO (NIENASIĄKLIWY PLECIONY POLIESTER) 

E) GŁOWICA KOWADEŁKA Tilt-Top™ PLUS (POCHYLONA)

F) ZESTAW KOWADEŁKO TYPU Tilt-Top™/PRĘT ŚRODKOWY

G) NÓŻKI ZESPOŁU KOWADEŁKA 

H) GŁOWICA KOWADEŁKA Tilt-Top™ PLUS (OTWARTA)

I) KOŃCÓWKA GRUSZKOWATA

J) BIAŁE ZŁĄCZE AKCESORIÓW

K) SZEW POSUWAJĄCEGO PROWADNIKA PROKSYMALNEGO (NIENASIĄKLIWY PLECIONY POLIESTER)

L) ROLKA

2   INSTRUKCJA STOSOWANIA

OSTRZEŻENIE: Kowadełka EEA™ OrVil™ w rozmiarze 21 mm lub 25 mm są zgodne ze staplerami 
EEA™ XL w rozmiarze 21 mm lub 25 mm o odpowiedniej średnicy; kowadełko EEA™ OrVil™ w 
rozmiarze 21 mm (zielono-niebieskie) jest zgodne ze staplerem EEA™ XL w rozmiarze 21 mm, 
zaś kowadełko EEA™ OrVil™ w rozmiarze 25 mm (białe) jest zgodne ze staplerem EEA™ XL 
w rozmiarze 25 mm. Kowadełka nie są zgodne z produktami o długości 22 cm ani innymi 
staplerami EEA™. 

1. Szew posuwającego prowadnika proksymalnego jest dostarczany na rolce i można go używać zgodnie z potrzebą.

K) SZEW POSUWAJĄCEGO PROWADNIKA PROKSYMALNEGO

L) ROLKA

2. Wprowadź gruszkowatą końcówkę rurki wprowadzającej w odpowiedni narząd (np. przełyk).

3. Przesuń rurkę wprowadzającą w żądane miejsce utworzenia zespolenia.

3a. Rolka musi znajdować się poza ciałem pacjenta w trakcie całej procedury.  Użyć nici z rolki zgodnie z potrzebą w 
taki sposób, aby rolkę można było kontrolować poza ciałem pacjenta i aby nie wchodziła w kontakt z niepożądanymi 
powierzchniami.

Szwu prowadnika proksymalnego można użyć do zapewnienia kontroli proksymalnej w celu ułatwienia 
wprowadzenia rurki dostawczej i podłączonego kowadełka.  W razie wystąpienia niedrożności utrudniającej 
wprowadzenie rurki i kowadełka szwu prowadnika proksymalnego można użyć do zmiany położenia lub usunięcia 
rurki dostawczej i podłączonego kowadełka.

4. Wykonaj nacięcie w narządzie umożliwiające wprowadzenie gruszkowatej końcówki (lub białego złącza 
akcesoriów).

5. Delikatnie naciskając, przesuwaj rurkę wprowadzającą do momentu odsłonięcia plastikowej tulei na pręcie 
środkowym kowadełka po przejściu przez nacięcie.  Mocno trzymaj pręt środkowy przy użyciu odpowiedniego 
narzędzia.

OSTRZEŻENIE: Jeżeli przeszkoda nie pozwala przesunąć rurki wprowadzającej, nie wolno 
stosować nadmiernej siły, ponieważ może to skutkować uszkodzeniem tkanek lub odłączeniem 
rurki od środkowego pręta kowadełka.

6. Przetnij JEDNĄ nóżkę szwu mocującego kowadełka i odłącz rurkę wprowadzającą od zestawu kowadełka. 

OSTRZEŻENIE: Nieprawidłowe przecięcie i usunięcie szwu utrzymującego kowadełko może 
doprowadzić do przymocowania szwu zszywką do miejsca zespolenia. 

7. Wyjmij rurkę wprowadzającą z przymocowanym szwem. Wyjęcie rurki spowoduje odciągnięcie szwu od kowadełka 
(o ile odcięto tylko jedną odnogę szwu).

OSTRZEŻENIE: Po wyjęciu należy dokładnie sprawdzić rurkę wprowadzającą, aby upewnić się, że 
szew mocujący kowadełko został wyjęty wraz z rurką. 

8. Podłącz pręt środkowy zestawu kowadełka do staplera EEA™ XL.  Po zamocowaniu głowica kowadełka ulegnie 
odchyleniu, co umożliwi równoległe zamknięcie.  

OSTRZEŻENIE: Podczas dopasowywania kowadełka do staplera należy upewnić się, czy pręt 
środkowy kowadełka jest ustawiony w jednej linii ze zintegrowanym trokarem staplera.

Zespołu kowadełka/pręta środkowego nie wolno chwytać/zaciskać na nóżkach (otwarty koniec). Może to 
spowodować wygięcie nóżek i utrudnić przyłączenie kowadełka do zintegrowanego trokara staplera lub jego 
odłączenie. Podczas podłączania kowadełka do narzędzia należy mocno trzymać czarną gałkę obrotową narzędzia, 
aby zapobiec lekkiemu wsunięciu zintegrowanego trokara do głowicy urządzenia. Jest to szczególnie istotne przy 
używaniu urządzenia EEA™ OrVil™.

8a. Podłączyć kowadełko do końcówki trójgrańca.  

8b. Powoli zamykaj narzędzie do momentu jego całkowitego przybliżenia.

9. Konkretne wskazania, przeciwwskazania, ostrzeżenia, przestrogi oraz instrukcje obsługi można znaleźć w instrukcji 
obsługi staplera EEA™ XL.

Stosowanie białego złącza dodatkowego (na skróconej rurce wprowadzającej)

OSTRZEŻENIE:  Niemożność utrzymania kontroli nad szwem może doprowadzić do 
przymocowania go zszywką do miejsca zespolenia.

10. Po wystrzeleniu zszywki zgodnie z instrukcjami obsługi staplera EEA™ XL należy odciąć TYLKO jedno ramię szwu 
posuwającego prowadnika proksymalnego.

11. Usunąć szew posuwającego prowadnika proksymalnego z jamy ustnej, pociągając rolkę szwu. Pociągnięcie rolki 
szwu spowoduje wyciągnięcie szwu posuwającego prowadnika proksymalnego z kowadełka. 

OSTRZEŻENIE: Nieprawidłowe przecięcie i usunięcie szwu posuwającego prowadnika 
proksymalnego może doprowadzić do pozostawienia w jamie nadmiernej ilości szwu. Po 
wyjęciu należy dokładnie sprawdzić przednią część kowadełka i rolkę szwu, aby upewnić się, że 
szew posuwający prowadnika proksymalnego został wyjęty wraz z rolką szwu.

Stosowanie białego złącza dodatkowego (na skróconej rurce dostawczej):

12. Rurkę dostawczą można dociąć do wymaganej, krótszej długości.

13. Przymocuj białe złącze akcesoriów na odciętym końcu rurki dostarczania przez wepchnięcie ząbkowanej 
części złącza do rurki aż do jego zupełnego osadzenia. Przed użyciem sprawdź, czy złącze jest zupełnie osadzone i 
przymocowane do rurki.

OSTRZEŻENIE: Skrócona rurka dostarczania nie jest przeznaczona do wykorzystywania w 
zastosowaniach z drogą doustną.

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

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA 
PODWYŻSZONE TEMPERATURY.
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Transoral Dairesel Zımba Aleti Örsü

Proksimal Kılavuz Dikiş İpliğinin İlerletilmesi

DST Series™ Teknolojisine sahip EEA™ XL 
Dairesel Zımba aleti ile kullanım için

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ DİKKATLİ ŞEKİLDE OKUYUN.

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasında yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir referans değildir.

Bu cihaz, yalnızca bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar 
kullanılması ya da tekrar işlenmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden 
olabilir. Bu cihazın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden 
olabilir. Bu cihazı tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM
EEA™ OrVil™ transoral dairesel zımba aleti örsü, örs başı eğilmiş konumda sabitlenmiş şekilde gelir. 

Örs grubu 90 cm uzunluğunda bir PVC dağıtım tüpüne monte edilmiş ve geri çekme dikiş ipliği ile tüpe sıkıca 
tutturulmuştur. Proksimal kılavuz dikiş ipliğinin ilerletilmesi işlemi, proksimal kontrolü kolaylaştırması için örse 
bağlıdır. İlerletilen proksimal kılavuz dikiş ipliği bir makarada sağlanır ve gerektiğinde çıkarılabilir. EEA™ 21 veya 25 
mm’lik XL zımba ile kullanıldığında, dairesel, çift zikzaklı titanyum zımbalar yerleştirilir. Zımba aletinin bıçak ucu, 
zımbanın basılmasından hemen sonra fazla dokuları keserek dairesel bir anastomoz oluşturur.  Zımba hattının çapı, 
seçilen cihaza bağlı olarak 21 mm veya 25 mm olur. 

EEA™ OrVil™ örs, kalıcı şekilde merkez çubuğa tutturulmuştur ve merkez çubuktan çıkarılamaz.

ENDİKASYONLARI
EEA™ OrVil™ 21 mm transoral dairesel zımba aleti örsü, DST Series™ EEA™ XL 21 mm zımba ile kullanıldığında ve 
EEA™ OrVil™ 25 mm transoral dairesel zımba aleti örsü, DST Series™ EEA™ XL 25 mm zımba ile kullanıldığında, 
baryatrik cerrahi de dahil hem açık hem de laparoskopik cerrahi operasyonlarında, beslenme kanalında uçtan uca, 
uçtan yana ve yandan yana anastomoz oluşturma uygulamalarına olanak tanır.

KONTRENDİKASYONLARI
1. Özel endikasyonlar, kontraendikasyonlar, uyarılar, önlemler ve kullanım talimatları için EEA™ XL zımba aletinin 
kullanım talimatlarına bakın. 

UYARILAR VE ÖNLEMLER
1. Zımbaları basmaya başlamadan önce doku kalınlığı dikkatlice değerlendirilmelidir. EEA™ XL zımba aletinin kullanım 
talimatlarında bulunan zımba aleti teknik özellikleri tablosuna ve “doku sıkışma gereklilikleri” bölümüne bakın. 

EEA™ zımba aletleri belirtilen gereklilikleri karşılamayan dokularda kullanılmamalıdır.

2. Transoral dairesel zımba aleti örsü, YALNIZCA uygun çapa sahip EEA™ XL zımba aleti uzunluğundaki ürünlerle 
uyumludur. EEA™ OrVil™ örsü 21 mm (su mavisi),  EEA™  XL zımba aleti 21mm ile uyumludur ve EEA™ OrVil™ örsü 
25 mm (beyaz), EEA™ XL zımba aleti 25mm ile uyumludur. 22 cm uzunluğundaki ürünlerle veya diğer EEA™ zımba 
aleti ile uyumlu değildir. 

3. Uygun olmayan alet ve örs grubu kombinasyonu kullanılması, aletin arızalanmasına ve/veya zımbanın şeklinin 
bozulmasına neden olur. Şekli bozuk olan zımbalar, zımba hattının sağlam olmamasına, dolayısıyla sızıntılara ya da 
bozulmalara neden olabilir.

4. Örsü tutan dikişin gerektiği gibi kesilmemesi ve sökülmemesi, ipliğin yerinde kalarak anastomotik bölgeye 
zımbalanmasına yol açabilir.

5. Örsü tutan dikişin dağıtım tüpü ile birlikte çıkarıldığından emin olmak için, çıkardıktan sonra dağıtım tüpü dikkatlice 
incelenmelidir. 

6. Proksimal kılavuz dikiş ipliklerini tutan ve bunları ilerleten örs, bu uygulamada cerrahi bir dikiş olarak 
kullanılmamaktadır; yalnızca örs grubunu tutma ve gruba kılavuzluk etme işlevi görür. 

7. Bir engelin dağıtım tüpünün ilerlemesini önlemesi durumunda, dokuya zarar verebileceği veya dağıtım tüpünün örs 
merkez çubuğundan ayrılmasına neden olabileceğinden aşırı kuvvet uygulamayın.

8. Örsü zımba aletiyle birleştirirken, örs merkez çubuğunun, zımba aletinin tümleşik trokarıyla hizalandığından emin 
olun. Örs/merkez çubuk grubunun bacaklarını (açık uç) tutmayın/kelepçelemeyin. Aksi takdirde, bacaklar bükülebilir 
ve örsün zımba aletindeki tümleşik trokara takılması/çıkarılması zorlaşabilir. Örsü alete takarken, tümleşik trokarın 
hafifçe geriye hareket ederek cihazın baş kısmına gelmesini önlemek için aletin tutma kolunda bulunan siyah döner 
düğmeyi sağlam şekilde tutun. Bu, özellikle bir EEA™ OrVil™ cihaz kullanıldığında önemlidir.

9. Beyaz aksesuar bağlantı elemanıyla kısaltılmış bir dağıtım tüpü kullanmak (trans-oral prosedürler dışında) cerrahın 
takdirine kalmıştır.

10. Kısaltılmış dağıtım tüpü transoral uygulamalarda kullanılmaz.

11. Bu cihaz STERİL halde verilir ve TEK bir prosedürde kullanılması amaçlanmıştır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. 
YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN.

12. Kullanılmış cihazları son kullanıcı medikal ve biyolojik atık atma gerekliliklerine uygun biçimde atın.

13. Proksimal kılavuz dikiş ipliğinin ucu düğüm olursa veya bağlanmışsa, çıkarma işleminden önce düğümün dikiş 
ipliğinin her iki ucundan tamamen çıkarılması gerekir. Örs grubuna bir düğümle yaklaşmama konusunda dikkat 
edilmelidir, aksi taktirde proksimal kılavuz dikiş ipliğinin amaçlanan şekilde çıkarılması mümkün olmayacaktır.

14. Dikişin kontrol edilmemesi dikişin anastomotik alana zımbalanması ile sonuçlanabilir.

15. İlerletilen proksimal kılavuz dikiş ipliğinin gerektiği gibi kesilmemesi ve sökülmemesi, kavitenin sol tarafında fazla 
dikişin olmasına yol açabilir. İlerletilen proksimal kılavuz dikiş ipliğinin Dikiş makarasıyla çıkardıktan sonra Örs kafası 
ve Dikiş makarası dikkatlice incelenmelidir.

1   ŞEMATİK GÖRÜNÜM

A) DAĞITIM TÜPÜ

B) MERKEZ ÇUBUK

C) SU MAVİSİ (21 mm) veya BEYAZ (25 mm) PLASTİK HALKA

D) ÖRS TUTTURMA DİKİŞ İPLİĞİ (EMİLEMEYEN, ÖRGÜLÜ POLYESTER) 

E) Tilt-Top™ PLUS ÖRS BAŞI (EĞİK)

F) Tilt-Top™ ÖRS/ MERKEZ ÇUBUĞU GRUBU

G) ÖRS GRUBU BACAKLARI 

H) Tilt-Top™ PLUS ÖRS BAŞI (AÇIK)

I) AMPUL UCU

J) BEYAZ AKSESUAR BAĞLANTI ELEMANI

D) İLERLETİLEN PROKSİMAL KILAVUZ DİKİŞ İPLİĞİ (EMİLEMEYEN, ÖRGÜLÜ POLYESTER)

L) MAKARA

2   KULLANIM TALİMATLARI

UYARI: EEA™ OrVil™ örs 21 mm ve 25 mm cihazları yalnızca, uygun çaptaki EEA™  XL zımba 
aletinin uzunluğundaki ürünlerle uyumludur; EEA™ OrVil™ örsü 21 mm (su mavisi),  EEA™  XL 
zımba aleti 21mm ile uyumludur ve EEA™ OrVil™ örsü 25 mm (beyaz), EEA™ XL zımba aleti 
25mm ile uyumludur. 22 cm uzunluğundaki ürünlerle veya diğer EEA™ zımba aletleri ile uyumlu 
değillerdir. 

1. İlerletilen proksimal kılavuz dikiş ipliği bir makarada sağlanır ve gerektiğinde çıkarılabilir.

K) İLERLETİLEN PROKSİMAL KILAVUZ DİKİŞ İPLİĞİ

L) MAKARA

2. Dağıtım tüpünün ampul ucunu uygun yapıya (örn.: Yemek borusu) sokun.

3. Dağıtım tüpünü anastomoz oluşturulması istenen bölgeye ilerletin.

3a. Tüm süreç boyunca makaranın hastanın dış tarafına tutulu olduğundan emin olun.  Makaranın istenmeyen 
yüzeylerle temas etmeyecek şekilde hastanın dış tarafında kontrol edildiğinden emin olmak için gerektiğinde dikiş 
ipini makaradan çıkarın.

Proksimal kılavuz dikiş ipliği, dağıtım tüpünün ve takılan örsün ilerlemesini kolaylaştırmak üzere proksimal denetim 
sağlamak için kullanılabilir.  Tüpün ve örsün geçiş yolunu bir engelin kapatması durumunda, dağıtım tüpünün ve takılan 
örsün yeniden konumlandırılmasını ya da çıkarılmasını kolaylaştırmak için proksimal kılavuz dikiş ipliği kullanılabilir.

4. Ampul ucunun (veya beyaz aksesuar bağlantı elemanının) içerisinden geçmesine izin vermek için yapıda bir kesik 
açın.

5. Örs merkez çubuğu üzerindeki plastik halka görünene ve kesik noktasını geçene kadar tüpü ilerletme sırasında 
hafifçe çekin.  Merkez çubuğunu bir tutma aracı ile tutun.

UYARI: Bir engelin dağıtım tüpünün ilerlemesini önlemesi durumunda, dokuya zarar 
verebileceği veya dağıtım tüpünün örs merkez çubuğundan ayrılmasına neden olabileceğinden 
aşırı kuvvet uygulamayın.

6. Örsü tutan dikişin yalnızca BİR ayağını kesin ve dağıtım tüpünü örs grubundan ayırın. 

UYARI: Örsü tutan dikişin gerektiği gibi kesilmemesi ve sökülmemesi, ipliğin yerinde kalarak 
anastomotik bölgeye zımbalanmasına yol açabilir. 

7. Dağıtım tüpünü geri çekme dikiş ipliği takılıyken çıkarın. Tüpün çıkarılması, dikiş ipliğinin örsten çekilmesine neden 
olacaktır (dikişin yalnızca bir ayağının kesilmesi gerekir).

UYARI: Tutulu olan dikiş ipinin dağıtım tüpü ile birlikte çıkarıldığından emin olmak için, 
çıkardıktan sonra dağıtım tüpü dikkatlice incelenmelidir. 

8. Örs grubunun merkez çubuğunu EEA™ XL zımba aletine tutturun.  Tutturulduktan sonra, örs başının eğik konumu 
paralel yaklaşmaya izin verecek biçimde düzelecektir.  

UYARI: Örsü zımba aletiyle birleştirirken, örs merkez çubuğunun, zımba aletinin tümleşik 
trokarıyla hizalandığından emin olun.

Örs/merkez çubuk grubunun bacaklarını (açık uç) tutmayın/kelepçelemeyin. Aksi takdirde, bacaklar bükülebilir ve 
örsün zımba aletindeki tümleşik trokara takılması/çıkarılması zorlaşabilir. Örsü alete takarken, tümleşik trokarın hafifçe 
geriye hareket ederek cihazın baş kısmına gelmesini önlemek için aletin tutma kolunda bulunan siyah döner düğmeyi 
sağlam şekilde tutun. Bu, özellikle bir EEA™ OrVil™ cihaz kullanıldığında önemlidir.

8a. Örsü trokar uca bağlayın.

8b. Alet tam olarak yaklaştırılana kadar, aleti yavaşça kapatın.

9. Özel endikasyonlar, kontraendikasyonlar, uyarılar, önlemler ve kullanım talimatları için EEA™ XL zımba aletinin 
kullanım talimatlarına bakın.

UYARI:  Dikişin kontrol edilmemesi dikişin anastomotik alana zımbalanması ile sonuçlanabilir.

10. EEA™ XL zımba talimatlarında bahsedildiği gibi çalıştırıldıktan sonra, ilerletilen proksimal kılavuz dikiş YALNIZCA 
bir bacağını kesin.

11. Dikiş makarasını çekerek ilerletilen proksimal kılavuz dikişini oral kaviteden çıkarın. Dikiş makarasını çekerken, 
ilerletilen proksimal kılavuz dikişini örsten çekin. 

UYARI: İlerletilen proksimal kılavuz dikiş ipliğinin gerektiği gibi kesilmemesi ve sökülmemesi, 
kavitenin sol tarafında fazla dikişin olmasına yol açabilir. İlerletilen proksimal kılavuz 
dikiş ipliğinin Dikiş makarasıyla çıkardıktan sonra Örs kafası ve Dikiş makarası dikkatlice 
incelenmelidir.

Beyaz aksesuar bağlantı elemanının (kısaltılmış bir dağıtım tüpünde) kullanılması:

12. Daha kısa uzunluktaki bir dağıtım tüpü isteniyorsa, tüp kesilerek uygun uzunluğa getirilebilir.

13. Beyaz aksesuar bağlantı elemanını, bağlantı elemanının pürüzlü bölümü borunun içerisine girecek biçimde 
dağıtım tüpünün kesik ucuna takıp tam olarak oturuncaya kadar itin. Kullanmadan önce, bağlantı elemanının yerine 
tam olarak oturduğundan emin olun.

UYARI: Kısaltılmış dağıtım tüpü transoral uygulamalarda kullanılmaz.

14. Yukarıdaki 3 ila 9. adım arasındaki talimatları uygulayın.

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRELI OLARAK YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN 
KAÇININ.
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Упорная головка циркулярного сшивающего 
аппарата для трансорального введения

Продвигающая направляющая 
проксимальная нить

Для использования с циркулярным 
сшивающим аппаратом EEA™ XL с 
применением технологии DST Series™

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра предназначена для помощи в использовании данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Это устройство разработано, протестировано и произведено для использования при работе только с одним 
пациентом. Повторное использование и обработка изделия могут привести к его повреждению и, как 
следствие, к нанесению ущерба здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства 
могут стать причиной инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, 
обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
EEA™ OrVil™ — упорная головка циркулярного сшивающего аппарата для трансорального введения, 
поставляется в продольно повернутом положении. 

Упорная головка устанавливается на ПВХ-зонд длиной 90 см, и прикрепляется к нему фиксирующей нитью. 
Продвигающая направляющая проксимальная нить прикреплена к упорной головке для облегчения 
проксимального контроля. Продвигающая направляющая проксимальная нить поставляется в катушке и 
может быть извлечена максимально подходящим образом. При использовании вместе со сшивающим 
аппаратом EEA™ XL 21 или 25 мм накладывается циркулярный двойной зигзагообразный ряд титановых 
скрепок. Сразу после прошивания нож аппарата отсекает избыток тканей, формируя циркулярный анастомоз.  
Диаметр скрепочного шва составляет 21 или 25 мм, в зависимости от выбранного аппарата. 

Упорная головка EEA™ OrVil™ закреплена на центральном стержне и не может быть снята с него.

ПРИМЕНЕНИЕ
Упорная головка циркулярного сшивающего аппарата для трансорального введения EEA™ OrVil™ 21 мм, 
применяемая со сшивающим аппаратом DST Series™ EEA™ XL 21 мм, и упорная головка циркулярного 
сшивающего аппарата для трансорального введения EEA™ OrVil™ 25 мм, применяемая со сшивающим 
аппаратом DST Series™ EEA™ XL 25 мм, используется на всем протяжении пищеварительного тракта как в 
открытых, так и в лапароскопических операциях (в том числе при хирургическом лечении ожирения)для 
анастомозирования типа конец-конец, конец-бок и бок-бок.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Специальные показания, противопоказания, меры предосторожности и указания по использованию см. в 
инструкции по применению сшивающего аппарата EEA™ XL. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Перед приведением в действие любого из сшивающих аппаратов следует тщательно оценить толщину 
тканей. См. таблицу характеристик сшивающего аппарата и раздел «Требования к толщине сжимаемых 
тканей» в инструкции по применению сшивающего аппарата EEA™ XL. 

Нельзя накладывать анастомоз аппаратом EEA™ на стенки органов, не удовлетворяющих требованиям к 
толщине тканей.

2. Упорная головка циркулярного сшивающего аппарата для трансорального введения совместима ТОЛЬКО 
со сшивающими аппаратами EEA™ длиной XL соответствующего диаметра. Упорная головка EEA™ OrVil™ 
21 мм (цвета морской волны) совместима со сшивающим аппаратом EEA™  XL 21 мм, а упорная головка 
EEA™ OrVil™ 25 мм (белая) совместима со сшивающим аппаратом EEA™ XL 25 мм. Они несовместимы с 
продуктами длиной 22 см и любыми другими сшивающими аппаратами EEA™. 

3. Использование упорной головки с неправильно подобранным аппаратом нарушает работу инструмента 
и (или) приводит к неправильному закрытию скрепок. При неправильном сжатии скрепок нарушается 
прочность скрепочного шва, что может привести к его несостоятельности. 

4. Если фиксирующую нить упорной головки неправильно срезать и не удалить, она может попасть в 
скрепочный шов анастомоза.

5. После удаления следует тщательно осмотреть несущий зонд, чтобы убедиться, что нить с упорной головкой 
была удалена вместе с несущим зондом. 

6. Фиксирующая и продвигающая нити упорной головки в данном случае не предназначена для 
использования в качестве хирургического шовного материала, их функциями являются лишь фиксация и 
продвижение упорной головки. 

7. Если что-либо препятствует свободному проникновению несущего зонда, не прилагайте чрезмерного 
усилия, поскольку это может привести к повреждению тканей или отделению несущего зонда от центрального 
стержня упорной головки.

8. При подсоединении упорной головки к сшивающему аппарату убедитесь, что центральный стержень 
упорной головки совмещен со встроенным троакаром сшивающего аппарата. Нельзя накладывать 
зажимы на ножки (открытые кончики) блока упорной головки/центрального стержня. Это может привести 
к деформации ножек, что затруднит присоединение/отсоединение упорной головки от встроенного в 
сшивающий аппарат троакара. При подсоединении упорной головки к инструменту крепко держите черную 
поворотную рукоятку во избежание перемещения введенного троакара к головке инструмента. Это особенно 
важно при использовании устройства EEA™ OrVil™.

9. По усмотрению хирурга может использоваться более короткий несущий зонд с белой дополнительной 
насадкой (при нетрансоральном проведении упорной головки).

10. При трансоральном проведении упорной головки нельзя использовать короткий зонд.

11. Данное устройство поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначено только для ОДНОРАЗОВОГО 
использования. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

12. Производите утилизацию устройств в соответствии с требованиями к конечному пользователю по 
утилизации медицинских и биологических отходов.

13. Концы проксимальной направляющей нити завязаны в узел или соединены другим способом; перед 
удалением следует полностью удалить узел с обоих концов нити. Старайтесь не приближать узел к упорной 
головке во избежание возникновения проблем при удалении проксимальной направляющей нити.

14. Ненадлежащий контроль за шовным материалом может привести к тому, что нить будет зафиксирована 
скобками на участке анастомоза.

15. Неправильное отсечение и удаление продвигающей направляющей проксимальной нити может 
привести к излишнему количеству шовного материла в полости. Головку опорного стержня и катушку 
шовного материла необходимо внимательно осмотреть после извлечения для того, чтобы убедиться, что 
продвигающая направляющая проксимальная нить была удалена вместе с нитевой катушкой.

1   УСТРОЙСТВО ИЗДЕЛИЯ

A) НЕСУЩИЙ ЗОНД

B) ЦЕНТРАЛЬНЫЙ СТЕРЖЕНЬ

С) ПЛАСТМАССОВОЕ КОЛЬЦО ЦВЕТА МОРСКОЙ ВОЛНЫ (21 мм) или БЕЛОЕ (25 мм)

D) НИТЬ, ФИКСИРУЮЩАЯ УПОРНУЮ ГОЛОВКУ К НЕСУЩЕМУ ЗОНДУ (НЕРАССАСЫВАЮЩАЯСЯ, ИЗ ПЛЕТЕНОГО 
ПОЛИЭФИРА) 

E) УПОРНАЯ ГОЛОВКА С ОПЦИЕЙ Tilt-Top™ PLUS (УСТАНОВЛЕНА ПАРАЛЛЕЛЬНО СТЕРЖНЮ)

F) БЛОК УПОРНОЙ ГОЛОВКИ Tilt-Top™/ЦЕНТРАЛЬНОГО СТЕРЖНЯ

G) НОЖКИ БЛОКА УПОРНОЙ ГОЛОВКИ 

H) УПОРНАЯ ГОЛОВКА С ОПЦИЕЙ Tilt-Top™ PLUS (УСТАНОВЛЕНА ПЕРПЕНДИКУЛЯРНО СТЕРЖНЮ)

I) ОКРУГЛЫЙ КОНЧИК

J) БЕЛАЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ НАСАДКА

K) ПРОДВИГАЮЩАЯ НАПРАВЛЯЮЩАЯ ПРОКСИМАЛЬНАЯ НИТЬ (НЕРАССАСЫВАЮЩАЯСЯ, ИЗ ПЛЕТЕНОГО 
ПОЛИЭФИРА)

L) КАТУШКА

2   РУКОВОДСТВО ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Упорные головки EEA™ OrVil™ 21 мм и 25 мм совместимы только 
со сшивающими аппаратами EEA™ длины XL и соответствующего диаметра; упорная 
головка EEA™ OrVil™ 21 мм (цвета морской волны) совместима со сшивающим аппаратом 
EEA™ XL 21 мм, а упорная головка EEA™ OrVil™ 25 мм (белая) — со сшивающим аппаратом 
EEA™ XL 25 мм. Они несовместимы с продуктами длиной 22 см и любыми другими 
сшивающими аппаратами EEA™.  

1. Продвигающая направляющая проксимальная нить поставляется в катушке и может быть извлечена 
максимально подходящим образом.

K) ПРОДВИГАЮЩАЯ НАПРАВЛЯЮЩАЯ ПРОКСИМАЛЬНАЯ НИТЬ

L) КАТУШКА

2. Вставьте округлый кончик несущего зонда в соответствующую структуру (например, в пищевод).

3. Проведите несущий зонд до уровня анастомоза.

3а. Убедитесь, что катушка находится снаружи тела пациента в течение всей процедуры.  Вытягивайте нить 
из катушки надлежащим образом так, чтобы катушка находилась в поле зрения снаружи тела пациента и не 
соприкасалась с нежелательными поверхностями.

Проксимальную направляющую нить можно использовать для оттягивания упорной головки назад, чтобы 
облегчить продвижение несущего зонда.  При невозможности провести зонд или упорную головку через 
какой-либо участок можно потянуть за проксимальную направляющую нить, немного вытянуть зонд и 
повторить попытку проведения. Проксимальную направляющую нить также можно использовать для 
полного извлечения зонда в обратном направлении.

4. Разрежьте стенку органа и проведите округлый кончик (или белую насадку) зонда через разрез.

5. Продвигайте зонд, осторожно протягивая его до тех пор, пока пластмассовое кольцо на центральном 
стержне упорной головки остается видимым, пройдя точку разреза.  Крепко удерживайте центральный 
стержень зажимом или иным инструментом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если что-либо препятствует свободному проникновению несущего 
зонда, не прилагайте чрезмерного усилия, поскольку это может привести к повреждению 
тканей или отделению несущего зонда от центрального стержня упорной головки.

6. Срежьте ОДНУ часть фиксирующей нити упорной головки и отделите несущий зонд от центрального 
стержня упорной головки. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Если нить фиксирующего шва неправильно срезать и не удалить, она 
может попасть в скрепочный шов анастомоза. 

7. Удалите несущий зонд вместе с фиксирующей нитью. При удалении зонда нить выдергивается из упорной 
головки (если перед этим была срезана одна часть нити).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: После удаления следует тщательно осмотреть несущий зонд, чтобы 
убедиться, что фиксирующая нить была удалена вместе с несущим зондом. 

8. Присоедините центральную ось блока упорной головки к сшивающему аппарату EEA™ XL.  После 
присоединения упорная головка выпрямится, чтобы обеспечить параллельное смыкание.  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При подсоединении упорной головки к сшивающему аппарату 
убедитесь, что центральный стержень упорной головки совмещен со встроенным 
троакаром сшивающего аппарата.

Нельзя накладывать зажимы на ножки (открытые кончики) блока упорной головки/центрального стержня. 
Это может привести к деформации ножек, что затруднит присоединение/отсоединение упорной головки 
от встроенного в сшивающий аппарат троакара. При подсоединении упорной головки к инструменту 
крепко держите черную поворотную рукоятку во избежание перемещения введенного троакара к головке 
инструмента. Это особенно важно при использовании устройства EEA™ OrVil™.

8a. Подсоедините опорный стержень к наконечнику троакара.

8b. Медленно сведите упорную и проксимальную головку до полного сопоставления.

9. Специальные показания, противопоказания, меры предосторожности и указания по использованию см. в 
инструкции по применению сшивающего аппарата EEA™ XL.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:  Ненадлежащий контроль за шовным материалом может привести к 
тому, что нить будет зафиксирована скобками на участке анастомоза.

10. После наложения скобки в соответствии с инструкциями, приведенными для сшивающего аппарата EEA™ 
XL, срежьте ТОЛЬКО одну ножку продвигающей направляющей проксимальной нити.

11. Удалите продвигающую направляющую проксимальную нить из ротовой полости, потянув за нитевую 
катушку. При вытягивании нитевой катушки продвигающая направляющая проксимальная нить будет 
выдвигаться из опорного стержня. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Неправильное отсечение и удаление продвигающей направляющей 
проксимальной нити может привести к излишнему количеству шовного материла 
в полости. Головку опорного стержня и катушку шовного материла необходимо 
внимательно осмотреть после извлечения для того, чтобы убедиться, что продвигающая 
направляющая проксимальная нить была удалена вместе с нитевой катушкой.

Использование белого дополнительного наконечника (на коротком несущем зонде). 

12. Если необходимо использовать более короткую вводимую трубку, ее можно обрезать до желаемой длины. 

13. Вставьте белый наконечник зазубренным концом в обрезанный конец зонда до упора. Перед 
использованием убедитесь, что наконечник плотно вставлен в просвет зонда.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. При трансоральном проведении упорной головки нельзя 
использовать короткий зонд.

11. Выполните описанные выше шаги со 2 по 8. 

НЕ ПОДВЕРГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОМУ ВОЗДЕЙСТВИЮ ПОВЫШЕННОЙ ТЕМПЕРАТУРЫ.

14. Выполните описанные выше этапы с 3 по 9.

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ 
ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ.

CS

Transorální cirkulární staplerová kovadlinka

Zaváděcí proximální vodicí vlákno

K použití se staplerem EEA™ XL Circular Stapler 
s technologií DST Series™

PŘED POUŽITÍM TOHOTO VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem této brožury je usnadnit použití tohoto výrobku. Neslouží jako příručka chirurgických postupů.

Tento výrobek byl navržen, otestován a vyroben pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětovné použití 
nebo snaha o navrácení výrobku do použitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následnému poranění 
pacienta. Zpracování výrobku pro opětovné použití a jeho opakovaná sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace 
a infekce u pacienta. Výrobek nepoužívejte opakovaně, neuvádějte jej znovu do použitelného stavu ani jej opakovaně 
nesterilizujte.

POPIS
Kovadlinka transorálního cirkulárního stapleru EEA™ OrVil™ je dodávána s hlavou kovadlinky zajištěnou ve vychýlené 
pozici. 

Kovadlinka je nasazena na zaváděcí hadičce z PVC o délce 90 cm, ke které je připevněna pomocí retenčního vlákna. Ke 
kovadlince je připojené zaváděcí proximální vodicí vlákno, ulehčuje proximální ovládání. Součástí cívky je vysouvací 
proximální vodicí vlákno, které lze dle potřeby odvinout. Při použití v kombinaci s 21mm nebo 25mm staplerem 
EEA™ XL se aplikuje cirkulární dvojitá řada titanových svorek. Ihned po vytvoření svorky odřízne čepel přebývající tkáň 
a vytvoří se kruhová anastomóza.  Průměr linie svorek je 21 mm nebo 25 mm podle vybraného zařízení. 

Kovadlinka EEA™ OrVil™ je trvale připojena ke střední části a nedá se z ní odebrat.

INDIKACE
21mm kovadlinka transorálního cirkulárního stapleru EEA™ OrVil™ v kombinaci s 21mm staplerem DST Series™ EEA™ 
XL; a 25mm kovadlinka transorálního cirkulárního stapleru EEA™ OrVil™ v kombinaci s 25mm staplerem DST Series™ 
EEA™ XL se používá v zažívacím traktu při vytvoření anastomóz end-to-end, end-to-side a side-to-side při otevřeném 
i laparoskopickém zákroku včetně chirurgické léčby obezity.

KONTRAINDIKACE
1. Specifické indikace, kontraindikace, varování, bezpečnostní opatření a provozní pokyny naleznete v Pokynech 
k použití stapleru EEA™ XL. 

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Před aplikací jakéhokoliv stapleru je nutné pečlivě ověřit tloušťku tkáně. V Návodu k použití stapleru EEA™ 
XL si projděte tabulku specifikací stapleru a sekci „Požadavky na kompresi tkáně”. 

Staplery EEA™ se nesmí používat na tkáně, které nesplňují uvedené požadavky.

2. Kovadlinka transorálního cirkulárního stapleru je kompatibilní POUZE se staplery EEA™ délky XL 
a odpovídajícího průměru. 21mm kovadlinka EEA™ OrVil™ (světle zelenomodrá) je kompatibilní s 21mm 
staplerem EEA™ XL a 25mm kovadlinka EEA™ OrVil™ (bílá) je kompatibilní s 25mm staplerem EEA™ XL. 
Nejsou kompatibilní s výrobky dlouhými 22 cm ani jinými staplery typu EEA™. 

3. Špatně zvolená kombinace nástroje a kovadlinky může způsobit selhání nástroje nebo nesprávné 
vytvoření svorky. Nesprávně vytvořené svorky mohou ohrozit celistvost linie svorek a tím zapříčinit 
prosakování nebo protržení.

4. Pokud nesprávně odříznete a vyjmete retenční vlákno kovadlinky, může to mít za následek přišití vlákna 
k místu anastomózy.

5. Zaváděcí hadičku musíte po odebrání pečlivě zkontrolovat, aby se zajistilo, že s ní bylo odstraněno také 
retenční vlákno kovadlinky. 

6. Vlákno zadržující kovadlinku ani zaváděcí proximální vodicí vlákno nejsou v této aplikaci určeny k použití 
jako chirurgický šicí materiál. Jejich jedinou funkcí je přidržovat a vést kovadlinku. 

7. V případě, že zaváděcí hadička narazí při posouvání na překážku, nevyvíjejte nadměrnou sílu, protože by 
mohlo dojít k poškození tkáně nebo odpojení hadičky od střední části kovadlinky.

8. Při zapojování kovadlinky do stapleru zkontrolujte, že je střední část kovadlinky vyrovnaná s vestavěným 
trokarem stapleru. Neuchopujte ani nesvorkujte nožky (otevřený konec) střední části kovadlinky/nástroje. 
V opačném případě by mohlo dojít k ohnutí nožek, což znesnadňuje připojení kovadlinky k vestavěnému 
trokaru stapleru nebo její odpojení. Při připojování kovadlinky k nástroji držte pevně černý otočný knoflík na 
rukojeti nástroje, abyste zabránili mírnému posunutí vestavěného trokaru směrem zpět do hlavy zařízení. To 
je obzvlášť důležité, používáte-li zařízení EEA™ OrVil™.

9. Použití zkrácené zaváděcí hadičky s bílým doplňkovým konektorem (v jiných zákrocích než přes ústní 
dutinu) je na zvážení lékaře.

10. Použití zkrácené zaváděcí hadičky není vhodné při aplikaci přes ústní dutinu.

11. Nástroj se dodává STERILNÍ a je určen pouze k JEDNORÁZOVÉMU použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. 
OPAKOVANĚ NESTERILIZUJTE.

12. Použitá zařízení zlikvidujte v souladu s požadavky na likvidaci medicínského a biologického odpadu 
koncového uživatele.

13. Pokud jsou konce proximálního vodicího vlákna svázány nebo spojeny jiným způsobem, uzly je 
nutné na obou koncích vlákna před odstraněním zcela rozvázat. Dávejte pozor, aby se uzel nepřiblížil ke 
kovadlince. V takovém případě nebude možné proximální vodicí vlákno odstranit, jak jste zamýšleli.

14. Nebude-li vláknem správně manipulováno, může dojít k jeho přisvorkování k místu anastomózy.

15. Nesprávné odříznutí a odstranění přečnívajícího proximálního vodicího vlákna může vést k tomu, 
že v ústní dutině zůstane nadbytečné vlákno. Hlavici kovadlinky a cívku vlákna je třeba po vytažení 
zkontrolovat a ujistit se, že společně s cívkou vlákna došlo také k odstranění přečnívajícího proximálního 
vodicího vlákna.

1   SCHEMATICKÝ NÁKRES

A) ZAVÁDĚCÍ HADIČKA

B) STŘEDNÍ ČÁST

C) SVĚTLE ZELENOMODRÁ (21 mm) nebo BÍLÁ (25 mm) PLASTOVÁ OBJÍMKA

D) RETENČNÍ VLÁKNO KOVADLINKY (NEVSTŘEBATELNÝ SPLÉTANÝ POLYESTER) 

E) HLAVA KOVADLINKY Tilt-Top™ PLUS (VYCHÝLENÁ)

F) KOVADLINKA Tilt-Top™ / STŘEDNÍ ČÁST NÁSTROJE

G) NOŽKY KOVADLINKY 

H) HLAVA KOVADLINKY Tilt-Top™ PLUS (OTEVŘENÁ)

I) ZAOBLENÝ KONEC

J) BÍLÝ DOPLŇKOVÝ KONEKTOR

K) ZAVÁDĚCÍ PROXIMÁLNÍ VODICÍ VLÁKNO (NEVSTŘEBATELNÝ SPLÉTANÝ POLYESTER)

L) CÍVKA

2   NÁVOD K POUŽITÍ

VAROVÁNÍ: 21mm a 25mm kovadlinka EEA™ OrVil™ jsou kompatibilní pouze se staplery 
EEA™ délky XL s odpovídajícím průměrem. 21mm kovadlinka EEA™ OrVil™ (světle 
zelenomodrá) je kompatibilní s 21mm staplerem EEA™ XL a 25mm kovadlinka EEA™ 
OrVil™ (bílá) je kompatibilní s 25mm staplerem EEA™ XL. Nejsou kompatibilní s výrobky 
dlouhými 22 cm ani jinými staplery typu EEA™. 

1. Součástí cívky je vysouvací proximální vodicí vlákno, které lze dle potřeby odvinout.

K) ZAVÁDĚCÍ PROXIMÁLNÍ VODICÍ VLÁKNO

L) CÍVKA

2. Zaveďte zaoblený konec zaváděcí hadičky do příslušné struktury (například do jícnu).

3. Zaváděcí hadičku posuňte do místa požadované anastomózy.

3a. Cívka musí zůstat v průběhu celého procesu mimo tělo pacienta.  Odviňte vlákno z cívky podle potřeby 
tak, aby cívka zůstala pod kontrolou vně těla pacienta a nedotýkala se žádných nežádoucích ploch.

Proximální vodicí vlákno se může použít k proximálnímu ovládání, k usnadnění posunu zaváděcí hadičky a 
připojené kovadlinky.  V případě, že průchodu hadičky a kovadlinky brání překážka, může být k usnadnění 
přemístění nebo vyjmutí zaváděcí hadičky a připojené kovadlinky použito proximální vodicí vlákno.

4. Proveďte ve struktuře řez, kterým může zaoblený konec (nebo bílý konektor příslušenství) projít.

5. Posouvejte zaváděcí hadičku pod jemným tahem, dokud plastová objímka na střední části kovadlinky 
nebude vidět a neprojde přes bod incize.  Uchopovacím zařízením pevně uchopte střední část.

VAROVÁNÍ: V případě, že zaváděcí hadička narazí při posouvání na překážku, 
nevyvíjejte nadměrnou sílu, protože by mohlo dojít k poškození tkáně nebo odpojení 
hadičky od střední části kovadlinky.

6. Odřízněte pouze JEDNU nožku retenčního vlákna kovadlinky a oddělte od kovadlinky zaváděcí hadičku. 

VAROVÁNÍ: Pokud nesprávně odříznete a vyjmete retenční vlákno kovadlinky, může to 
mít za následek přišití vlákna k místu anastomózy. 

7. Vytáhněte zaváděcí hadičku pomocí připojeného retenčního vlákna. Odstraněním hadičky se vytáhne 
vlákno z kovadlinky (byla-li odříznuta pouze jedna nožka vlákna).

VAROVÁNÍ: Zaváděcí hadičku musíte po odebrání pečlivě zkontrolovat, aby se zajistilo, 
že s ní bylo odstraněno také retenční vlákno. 

8. Připojte střední část kovadlinky ke stapleru EEA™ XL.  Po připojení se hlava kovadlinky vrátí do 
nevychýlené polohy, aby umožnila rovnoběžné uzavření.  

VAROVÁNÍ: Při zapojování kovadlinky do stapleru zkontrolujte, že je střední část 
kovadlinky vyrovnaná s vestavěným trokarem stapleru.

Neuchopujte ani nesvorkujte nožky (otevřený konec) střední části kovadlinky/nástroje. V opačném případě 
by mohlo dojít k ohnutí nožek, což znesnadňuje připojení kovadlinky k vestavěnému trokaru stapleru nebo 
její odpojení. Při připojování kovadlinky k nástroji držte pevně černý otočný knoflík na rukojeti nástroje, 
abyste zabránili mírnému posunutí vestavěného trokaru směrem zpět do hlavy zařízení. To je obzvlášť 
důležité, používáte-li zařízení EEA™ OrVil™.

8a. Připojte kovadlinku ke špičce trokaru.  

8b. Pomalu zavírejte nástroj, dokud se zcela nepřiblíží.

9. Specifické indikace, kontraindikace, varování, bezpečnostní opatření a provozní pokyny naleznete 
v Pokynech k použití stapleru EEA™ XL.

VAROVÁNÍ:  Nebude-li vláknem správně manipulováno, může dojít k jeho přisvorkování 
k místu anastomózy.

10. Po aplikaci sešívačky EEA™ XL dle příslušných pokynů odřízněte POUZE jedno rameno přečnívajícího 
proximálního vodicího vlákna.

11. Odstraňte přečnívající proximální vodicí vlákno z ústní dutiny tak, že zatáhnete za cívku s vláknem. 
Zatažením za cívku s vláknem vytáhnete přečnívající proximální vodicí vlákno z kovadlinky. 

VAROVÁNÍ: Nesprávné odříznutí a odstranění přečnívajícího proximálního vodicího 
vlákna může vést k tomu, že v ústní dutině zůstane nadbytečné vlákno. Hlavici 
kovadlinky a cívku vlákna je třeba po vytažení zkontrolovat a ujistit se, že společně 
s cívkou vlákna došlo také k odstranění přečnívajícího proximálního vodicího vlákna.

Použití bílého doplňkového konektoru (na zkrácené zaváděcí hadičce):

12. Potřebujete-li kratší zaváděcí hadičku, můžete ji zkrátit na potřebnou délku.

13. Zajistěte bílý konektor příslušenství na odříznutém konci zaváděcí hadičky tak, že zatlačíte ozubenou 
část konektoru do hadičky, dokud se úplně neusadí. Před prvním použitím zkontrolujte pevnost a usazení 
konektoru.

VAROVÁNÍ: Použití zkrácené zaváděcí hadičky není vhodné při transorální aplikaci.

14. Postupujte podle bodů 3 až 9 uvedených výše.

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ. DLOUHODOBĚ NEVYSTAVUJTE ZVÝŠENÝM TEPLOTÁM.

Box size: 7 x 23

Overall size: 18 x 25

Folds to: 3 x 5

Caution, consult
accompanying

documents 0123

130°F
54°C

Upper temperature
limit
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Do not use if package is opened or damaged. / Ne pas utiliser en cas d’endommagement ou d’ouverture de 
l’emballage. / Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden. / Non utilizzare se la confezione 
è aperta o danneggiata. / No usar el dispositivo si la envoltura está abierta o dañada. / Não utilizar se a 
embalagem estiver aberta ou danificada. / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. / Får 
ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad. / Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller 
beskadiget. / Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. / Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία 
έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. / Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone. / Ambalaj 
açılmış ya da zarar görmüşse kullanmayın. / Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или 
повреждена. / Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte. 
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