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Please read all information carefully.

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as leakage

or disruption.

Important: Thispackageinsertis designedto provide instructions foruse ofthe PROXIMATE® Reloadable Linear
Stapler, the PROXIMATE Reloadable Vascular Linear Stapler, and reloads. Itisnot a reference to surgical stapling

techniques.

PROXIMATE is a trademark of Ethicon Endo-Surgery.
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Indications
ThePROXIMATE®ReloadableLinearStaplerhasapplicationthroughoutthealimentarytractandinthoracicsurgeryfor
transection and resection of internal tissues.

ThePROXIMATEReloadable VascularLinearStaplerhasapplicationininternaltissuewhichcaneasilybecompressedto
1 mm in thickness and may also be used to ligate pulmonary vessels.

Contraindications
The instruments are not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

Linear Staplers:

. Do not use the instruments with blue reload on any tissue that requires excessive force to
compress to 1.5 mm or on any tissue that compresses easily to below 1.5 mm.

. Do not use the instruments with green reload on any tissue that requires excessive force to
compress to 2.0 mm or on any tissue that compresses easily to below 2.0 mm.

. Do not use the instruments on ischemic or necrotic tissue.

. Do not use the instruments on solid organs, such as liver or spleen, where attempted
compression would be destructive.

. These instruments are not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

Vascular Linear Stapler:

. Do not use the instrument with white reload on any tissue that requires excessive force to
compress to 1.0 mm or on any tissue that compresses easily to below 1.0 mm.

. Do not use the instrument on ischemic or necrotic tissue.

. Do not use the instrument on the aorta.

. Do not use the instrument on solid organs, such as liver or spleen, where attempted
compression would be destructive.

. This instrument is not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

Undesirable Side Effects / Residual Risks

Undesirable side effects and risks associated with surgical stapling include the potential for bleeding, tissue
injury, introduction of non-sterile surfaces or pathogen transfer, inflammatory or unintended tissue reaction,
property or environmental damage, and foreign body magnetic resonance incompatibility. Also, unintended
harm, extended surgery, or altered surgical approach may result from staple line failures or damaged
devices.

Device Description

ThePROXIMATEReloadableLinearStapler(productcodesTX30B,TX30G, TX60B,TX60G)deliverstwostaggered
rows of titanium staples in order to approximate internal tissues. The instrument is available in two sizes

to accommodate different tissues. The 30 mm instruments create a 30 mm staple line while the 60 mm
instruments create a 60 mm staple line.

ThePROXIMATE VascularLinearStapler(productcode TX30V)deliversthreestaggeredrowsoftitaniumstaplesand
creates a 30 mm staple line.

The instruments may be reloaded during a single procedure. Do not reload the instruments more than seven
times for a maximum of eight firings per instrument.

MRI Safety Information
Non-clinical testing has demonstrated the staples made of titanium (Ti6Al4V) alloy are MR Conditional.

A patient with the implanted staples can be safely scanned in an MR system meeting the following
conditions:

. Static magnetic field of 1.5 Tand 3.0 T

. Maximum spatial field gradient of 11,100 gauss/cm (111 T/m)

. Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 1.1 W/kg
(Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the staples are expected to produce a maximum temperature rise
of less than 2° C after 15 minutes of continuous scanning.
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In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 4 mm from the staple
line when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

Artifact Information
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 4 mm from the staple
line when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

The product codes for the PROXIMATE Linear Staplers, Vascular Linear Stapler, and reloads are as follows:

Instrument Reload Description Number Reload
of Staples Color
TX30V XR30V Vascular 23 White
TX30B XR30B Standard n Blue
TX30G XR30G Thick n Green
TX60B XR60B Standard 21 Blue
TX60G XR60G Thick 21 Green

Note: The blue (standard) and green (thick) reloads can be used interchangeably with the appropriately
sized instruments. The white (vascular) reload is dedicated to the 30 mm Vascular Linear Stapler and is not
interchangeable with the blue and green reloads.

Note: Pre-operative radiotherapy may result in changes to tissue characteristics. These changes may require
modification of the normally selected staple. Careful consideration should be given to any pre-surgical
treatment the patient may have undergone, which may require alterations to surgical technique or alternative
surgical procedures.

Illustration and Nomenclature (lllustration 1)

1. Anvil 7. Metal Housing

2. Jaws 8. Staple Retaining Cap

3. Release Button 9. Reload

4, Handle 10.  Retaining Pin

5. (losing Trigger 11. Manual Pin Tab

6. Firing Trigger 12. Drivers

Instructions for Use

Verify compatibility of all instruments and accessories prior to using the instrument (refer to Warnings and

Precautions).

1 Using sterile technique, remove the instrument from the package. To avoid damage, do not flip the
instrument into the sterile field.

2 Remove the staple retaining cap from the instrument. Discard the staple retaining cap. (Illustration 2)

3 Position tissue to be stapled within the jaws of the instrument.
Note: Any tissue covering the hole in the anvil will be pierced by the retaining pin.

4 Squeeze the closing trigger until a click is heard. The instrument is in an intermediate position, the

pin is fully seated in the anvil capturing the tissue, and the jaws are partially open. Reposition tissue
within the instrument if desired. (Illustration 3)
Note: The retaining pin automatically seats into the anvil when operating the closing trigger. If
desired, the retaining pin may be manually seated while the jaws remain fully open. Push the manual
pin tab toward the anvil after positioning the tissue to be stapled within the jaws of the instrument.
Note: Inspect for the unwanted presence of clips, instruments, or other hard objects between the
surfaces of the anvil and the staple cartridge (reload). Closing or firing over these items can damage
the instrument and result in poor staple formation.

5 Squeeze the closing trigger and the handle fully together until a second click is heard. The closing
trigger is now latched to the handle and the jaws are clamped onto the tissue, which is ready to be
stapled. The firing trigger will simultaneously move down to the ready-to-fire position. (Illustration 4)
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Note: Continue to grasp and manipulate the instrument using the closing trigger until ready to fire the
instrument. Do not grasp the firing trigger before the instrument is to be fired.

Note: If the tissue needs to be repositioned within the instrument before stapling, open the jaws by
pushing the release button and slowly releasing the grasp of the closing trigger. The closing trigger will
return to the fully open position and the jaws will release the tissue. Tissue can now be repositioned.
Note: Attempting to force the trigger to complete the closing stroke with too much tissue or thickened
tissue may result in poor staple formation with the loss of staple line integrity and subsequent leakage,
disruption, or poor healing. In addition, instrument damage or failure may result.

Caution: Unusually high closure force is a warning to open the instrument and inspect for tissue
anomalies and hard objects or consider replacing the instrument.

Before firing, check to ensure the retaining pin is seated in the anvil. If the pin is not properly
positioned, staples may not form properly, which may result in leakage or disruption of the staple line.
Note: Make sure tissue to be stapled is properly positioned in the jaws before stapling. Bunching,
stretching, or uneven loading of tissue could result in leakage, lack of hemostasis, or disruption of
staple line.

Note: When dividing major vascular structures, it is mandatory to adhere to the basic surgical principle
of proximal and distal control. Failure to fire the device, or incomplete firing of the device, and then
proceeding to divide the vessel may lead to catastrophic bleeding. For this reason, inspect the staple
line by releasing the device prior to dividing the vessel. An alternative approach is to place a vascular
clamp across the vessel prior to dividing.

Fire the instrument by pulling the firing trigger back completely against the closing trigger until a
click is heard, signifying the staples are fully formed. (Illustration 5)

Note: The firing stroke must be completed. Do not partially fire the instrument. Incomplete firing
can result in malformed staples, incomplete cut line, bleeding, and leakage from the staple line and/or
difficulty removing the device.

Note: The instruments and reloads are designed with a lock-out feature which prevents firing if a used
reload or no reload is in the instrument. If the firing trigger does not pull back completely against the
closing trigger, open the instrument as described in step 9. Replace the reload with a new reload.

Note: Make sure that the release button is not pressed during firing as proper formation of staples may
be compromised.

Prior to opening the instrument and releasing the tissue, the edge of the reload or the side of the anvil
may be used as a guide to transect tissue (not vessels) or to excise tissue which is protruding through
the jaws. This aids in cutting at a proper distance from the staple line. (Illustration 6)

Caution: For vascular applications, open the instrument and examine the integrity of the staple line
before cutting.

Open the jaws by pushing the release button and releasing the grasp of the closing trigger (Illustration
7). The triggers and jaws will fully open, releasing the tissue. Remove the instrument.

Caution: Examine the staple line for hemostasis/pneumostasis and proper staple formation. If
hemostasis/pneumostasis is not present, appropriate techniques should be used to achieve hemostasis/
pneumostasis.

Reloading the Linear Stapler

1

Using sterile technique, remove the instrument from the package. To avoid damage, do not flip the
instrument into the sterile field.

Depress the release button to ensure the instrument is in the open position and the retaining pin is
fully retracted into the reload.

Remove the used reload from the instrument. Grasp the top of the reload and lift upward, unsnapping
the reload from the jaws. Properly discard the used reload. (Illustration &)

Caution: Inspect the instrument’s anvil and jaw’s surfaces after rinsing, in sterile solution, and
wiping away any unused staples or debris.

Examine the new reload for the presence of a staple retaining cap. Remove the staple retaining cap by
sliding it off the reload. If the retaining cap is not in place, discard the reload. (Illustration 9)

Insert the new reload into the metal housing and snap into position. The tracks on each side of the
reload should be used as guides to align the reload within the jaws of the instrument. When the reload
is properly aligned, push the reload into the instrument until it is fully seated and a click is heard.
Check that the reload is held firmly within the jaws. (Illustration 10)

After reloading, observe the surface of the new reload. If colored drivers protrude out of the reload,
replace with another reload. The linear stapler is now reloaded and ready for use.
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Warnings and Precautions

Minimally invasive procedures should be performed only by persons having adequate training and
familiarity with minimally invasive techniques. Consult medical literature relative to techniques,
complications, and hazards prior to performance of any minimally invasive procedure.

Minimally invasive instruments may vary in diameter from manufacturer to manufacturer. When
minimally invasive instruments and accessories from different manufacturers are employed together
in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the procedure.

A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser and electrosurgical
procedures is essential to avoid shock and burn hazards to both patient and medical personnel and
damage to other medical instruments. Do not immerse electrosurgical instruments in liquid unless the
instruments are designed and labeled to be immersed.

Pre-operative radiotherapy may result in changes to tissue characteristics. These changes may

require modification of the normally selected staple. Careful consideration should be given to any
pre-surgical treatment the patient may have undergone, which may require alterations to surgical
technique or alternative surgical procedures.

Before firing, check to ensure the retaining pin is seated in the anvil. If the pin is not properly
positioned, staples may not form properly, which may result in leakage or disruption of the staple line.
Make sure tissue to be stapled is properly positioned in the jaws before stapling. Bunching, stretching
or uneven loading of tissue could result in leakage, lack of hemostasis/pneumostasis, or disruption of
staple line.

Do not fire the instrument unless the closing trigger is properly latched against the handle.

The firing trigger must be pulled back completely against the closing trigger to properly fire the
instrument. Do not partially fire the instrument.

Caution: The firing stroke must be completed. Do not partially fire the instrument. Incomplete firing
can result in malformed staples, incomplete cut line, bleeding, and leakage from the staple line and/or
difficulty removing the device.

Caution: Attempting to force the trigger to complete the closing stroke with too much tissue

or thickened tissue may result in poor staple formation with the loss of staple line integrity and
subsequent leakage, disruption, or poor healing. In addition, instrument damage or failure may result.
When dividing major vascular structures, it is mandatory to adhere to the basic surgical principle of
proximal and distal control. Failure to fire the device, or incomplete firing of the device, and then
proceeding to divide the vessel may lead to catastrophic bleeding. For this reason, inspect the staple
line by releasing the device prior to dividing the vessel. An alternative approach is to place a vascular
clamp across the vessel prior to dividing.

Examine the staple lines for hemostasis/pneumostasis and complete closure. If hemostasis/pneumostasis
is not present, appropriate techniques should be used to achieve hemostasis/pneumostasis.
ThePROXIMATELinearStaplersand VascularLinearStaplersmaybereloadedduringasingleprocedure. Donot
reload the instruments more than seven times for a total of eight firings per instrument.

Before closing the instrument on tissue, observe the surface of the new reload where the staples will
emerge. If colored drivers protrude out of the reload, replace with another reload.

Instruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special disposal
handling to prevent biological contamination.

Dispose of all opened instruments whether used or unused. This device is packaged and sterilized for
single use only.

Reuse and improper reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure that in turn may result in patient injury, illness, or death.

Reuse and improper reprocessing or resterilization of single use devices may create a risk of
contamination and/or cause infection or cross-infection, including but not limited to, the transmission
of infectious diseases. Contamination may lead to injury, illness, or death.

How Supplied
ThePROXIMATELinear Staplersand VascularLinear Staplersaresuppliedsterileandpreloaded forsinglepatientuse.
Discard after use.

ThereloadsforthePROXIMATE LinearStaplersand Vascular LinearStaplersaresuppliedsterileforsinglepatientuse.
Discard after use.




PROXIMATE®
Agrafeuse linéaire rechargeable, agrafeuse linéaire vasculaire rechargeable et chargeurs

Lire attentivement toutes les informations.

Le non-respect des instructions peut avoir des conséquences chirurgicales graves comme des fuites ou un
agrafage incomplet.

Important : La présente notice a pour objet de donner des informations sur 1’utilisation des agrafeuses
linéairesrechargeablesPROXIMATE® desagrafeuseslinéairesvasculairesrechargeablesPROXIMATE®etdeschargeurs. Ellene
constitue pas une référence a des techniques chirurgicales.

PROXIMATE est une marque d’Ethicon Endo-Surgery.

Indications
L’agrafeuselinéairerechargeable PROXIMATE® estindiquéeenchirurgiedigestiveetthoraciquepourlasectionetla
résection de tissus internes.

L’agrafeuselinéairevasculairerechargeable PROXIMATEestindiquéepourlestissusinternesquipeuventétrefacilement
comprimés a 1 mm d’épaisseur. Elle est également indiquée pour ligaturer les vaisseaux pulmonaires.

Contre-indications
Les instruments ne sont pas destinés a étre utilisés lorsqu’un agrafage chirurgical est contre-indiqué.

Agrafeuses linéaires :

. Ne pas utiliser I’instrument avec un chargeur bleu sur des tissus nécessitant une force excessive
pour étre comprimés a 1,5 mm ou sur des tissus facilement comprimés en dessous de 1,5 mm.

. Ne pas utiliser les instruments avec un chargeur vert sur des tissus nécessitant une force
excessive pour étre comprimés a 2,0 mm ou sur des tissus facilement comprimés en dessous
de 2,0 mm.

. Ne pas utiliser les instruments sur des tissus ischémiques ou nécrosés.

. Ne pas utiliser les instruments sur des organes pleins, comme le foie ou la rate, sur lesquels une
tentative de compression serait destructrice.

. Ces instruments ne sont pas destinés a étre utilisés lorsqu’un agrafage chirurgical est contre-indiqué.

Agrafeuse linéaire vasculaire :

. Ne pas utiliser I’instrument avec un chargeur blanc sur des tissus nécessitant une force
excessive pour étre comprimés a 1,0 mm ou sur des tissus facilement comprimés en dessous
de 1,0 mm.

. Ne pas utiliser I’instrument sur des tissus ischémiques ou nécrosés.

. Ne pas utiliser I’instrument sur 1’aorte.

. Ne pas utiliser I’instrument sur des organes pleins, comme le foie ou la rate, sur lesquels une
tentative de compression serait destructrice.

. Ne pas utiliser I’instrument si I’agrafage chirurgical est contre-indiqué.

Effets secondaires / Risques résiduels

Parmi les effets secondaires indésirables et risques associés a 1’agrafage chirurgical figurent de possibles
saignements, des Iésions tissulaires, I’introduction de surfaces non stériles ou un transfert de pathogénes,
une réaction inflammatoire ou indésirable des tissus, des dégats matériels ou environnementaux et
I’incompatibilité de la résonance magnétique du fait de corps étrangers. De méme, un défaut d’agrafage
linéaire ou des dispositifs défectueux peuvent occasionner un préjudice accidentel, une intervention
prolongée ou un changement d’approche chirurgicale.

Description du dispositif

L’agrafeuse linéaire rechargeable PROXIMATE (références TX30B, TX30G, TX60B, TX60G) pose deux rangées
d’agrafes en titane en quinconce pour rapprocher les tissus internes. L’ instrument est disponible en deux
tailles pour s’adapter a différents tissus. Les instruments de 30 mm posent une ligne d’agrafes de 30 mm
tandis que les instruments de 60 mm posent une ligne d’agrafes de 60 mm.



L’agrafeuselinéairevasculaire PROXIMATE (référence TX30V)posetroisrangéesd’agrafesentitaneenquinconcesur
une longueur de 30 mm.

Les instruments peuvent étre rechargés au cours d’une méme intervention. Ne pas recharger les instruments
plus de sept fois pour un maximum de huit déclenchements par instrument.

Informations de sécurité relatives a 'IRM
Des mises a I’essai non cliniques ont démontré que les agrafes en alliage de titane (Ti6AI4V) sont
compatibles avec I’IRM sous certaines conditions.
Un patient porteur de ces agrafes implantées peut subir en toute sécurité un examen IRM répondant aux
conditions suivantes :

. champ magnétique statique de 1,5 Tet 3,0 T

. Gradient de champ spatial maximum de 11 100 gauss/cm (111 T/m)

. Débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier rapporté par un systéme de RM a
son maximum de 1,1 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions de réalisation d’un examen définies ci-dessus, il est prévu que les agrafes produisent une
¢élévation de température maximale inférieure a 2 °C apres 15 minutes d’examen continu.

Dans des mises a I’essai non cliniques, 1’artefact sur I’image causé par le dispositif s’étend d’environ 4 mm
a partir de la ligne d’agrafes lorsque 1’image est produite au moyen d’une séquence d’écho de gradient et
d’un systéme d’IRM 3,0 T.

Informations relatives aux artefacts

Dans des mises a I’essai non cliniques, 1’artefact sur I’image causé par le dispositif s’étend d’environ 4 mm
a partir de la ligne d’agrafes lorsque I’image est produite au moyen d’une séquence d’écho de gradient et
d’un systéme d’IRM 3,0 T.

Lesréférences des agrafeuses linéaires, des agrafeuses linéaires vasculaires et des chargeurs PROXIMATE sont les

suivantes :
Instrument Chargeur Description Nombre d’agrafes Couleur du chargeur
TX30V XR30V Vasculaire 23 Blanc
TX30B XR30B Tissus normaux 1 Bleu
TX30G XR30G Tissus épais 1 Vert
TX60B XR60B Tissus normaux 21 Bleu
TX60G XR60G Tissus épais 21 Vert

Remarque : Les chargeurs bleus (tissus normaux) et verts (tissus épais) peuvent étre utilisés indifféremment
sur des instruments de la méme taille. Le chargeur blanc (tissus vasculaires) est réservé a 1’agrafeuse linéaire
vasculaire de 30 mm. Les chargeurs bleus et verts ne peuvent pas étre utilisés sur I’agrafeuse linéaire vasculaire.

Remarque : la radiothérapie préopératoire peut entrainer des changements des caractéristiques tissulaires.
Ces changements peuvent nécessiter le choix d’une agrafe autre que celle normalement sélectionnée.

Bien tenir compte de tous les traitements préopératoires subis par le patient susceptibles de nécessiter des
modifications de la technique chirurgicale ou bien des interventions chirurgicales alternatives.



Illustration et nomenclature (lllustration 1)

1. Enclume 7. Logement métallique

2. Mors 8. (ache de protection des agrafes

3. Bouton poussoir d'ouverture des mors 9. Chargeur

4, Poignée 10.  Guide de retenue des tissus

5. Levier de fermeture des mors 11. Curseur de fermeture du guide de retenue
6.  Levierdagrafage 12. Poussoirs d'agrafes

Mode d’emploi

Vérifier la compatibilité de tous les instruments et accessoires avant d’utiliser 1’instrument (consulter
Avertissements et précautions d’emploi).

1

Retirer ’instrument de son emballage en utilisant une technique stérile. Pour éviter de I’endommager,
ne pas faire basculer I’instrument sur le champ stérile.

Retirer le cache de protection des agrafes de I’instrument. Jeter le cache de protection des agrafes.
(Ilustration 2)

Positionner les tissus a agrafer entre les mors de I’instrument.

Remarque : Tout tissu recouvrant 1’orifice de I’enclume sera percé par le guide de retenue.

Appuyer sur le levier de fermeture des mors jusqu’a la perception d’un déclic. L’instrument est alors en
position intermédiaire, le guide est enticrement engagé dans I’enclume, retenant les tissus, et les mors
sont partiellement ouverts. Repositionner les tissus dans I’instrument si nécessaire. (I1lustration 3)
Remarque : Le guide de retenue s’engage automatiquement dans I’enclume lorsque le levier de
fermeture est actionné. Si nécessaire, le guide de retenue peut étre engagé manuellement, les mors
restant complétement ouverts. Pousser le curseur de fermeture du guide de retenue vers 1’enclume
apres avoir positionné le tissu a agrafer entre les mors de I’instrument.

Remarque : Inspecter pour détecter la présence non voulue de clips, instruments ou autres objets
durs entre les surfaces de 1’enclume et la cartouche d’agrafes (chargeur). La fermeture des mors

sur ces ¢léments ou 1’agrafage risquent d’endommager I’instrument et d’entrainer une mauvaise
formation des agrafes.

Appuyer sur le levier de fermeture des mors et la poignée jusqu’a la perception d’un deuxieme déclic.
Le levier de fermeture est alors verrouillé contre la poignée et les mors sont fermés sur les tissus préts a
étre agrafés. Le levier d’agrafage descend simultanément en position d’agrafage. (Illustration 4)
Remarque : Saisir et manipuler I’instrument par le levier de fermeture jusqu’au moment de son
déclenchement. Ne pas saisir le levier d’agrafage avant d’étre prét a agrafer.

Remarque : Si les tissus doivent étre repositionnés dans 1’instrument avant 1’agrafage, ouvrir les
mors en appuyant sur le bouton d’ouverture des mors et en relachant doucement la préhension sur

le levier de fermeture. Le levier de fermeture retourne en position entiérement ouverte et les mors
relachent le tissu. Les tissus peuvent maintenant étre repositionnés.

Remarque : S’il y a une quantité trop importante de tissus ou si ces derniers sont épais, toute
tentative de serrer en force le levier pour terminer la course de fermeture peut entrainer la formation
d’une ligne d’agrafes de mauvaise qualité avec perte d’intégrité de celle-ci et fuite ultérieure, rupture
ou mauvaise cicatrisation. En outre, I’instrument peut étre endommagé ou tomber en panne.
Attention : La nécessité d’exercer une force de fermeture anormalement élevée est un signe que
I’opérateur doit ouvrir I’instrument et s’assurer de 1’absence d’anomalies tissulaires ou d’objets durs
ou envisager de remplacer I’instrument.

Avant I’agrafage, s’assurer que le guide de retenue des tissus est engagé dans I’enclume. Dans le cas
contraire, les agrafes risquent de ne pas se former correctement, ce qui peut entrainer des fuites ou un
agrafage incomplet.

Remarque : S’assurer que les tissus a agrafer sont correctement positionnés dans les mors avant
I’agrafage. Un bourrage, une ¢longation ou une répartition inégale des tissus peut entrainer des fuites,
une absence d’hémostase ou une formation incompléte de la ligne d’agrafes.

Remarque : Lors de la section de structures vasculaires importantes, il est obligatoire d’observer

le principe chirurgical de base concernant le contrdle proximal et distal. En cas d’échec d’agrafage
ou d’agrafage partiel, si I’opérateur procéde ensuite a la section du vaisseau, il existe un risque de
saignement trés important. Pour cette raison, inspecter la ligne d’agrafes en libérant le dispositif
avant de sectionner le vaisseau. Une autre approche consiste a placer un clamp vasculaire sur le
vaisseau avant de le sectionner.

Agrafer en appuyant a fond sur le levier d’agrafage jusqu’a son verrouillage sur le levier de fermeture des
mors.mors. Un déclic indiquant que les agrafes sont complétement formées est alors percu. (Illustration 5)

3



Remarque : Le cycle d’agrafage doit étre complet. Ne pas agrafer partiellement. Un déclenchement
incomplet risque de produire des agrafes mal formées, une ligne de section incompléte, des saignements
et des fuites au niveau de la ligne d’agrafes et/ou des difficultés lors du retrait du dispositif.

Remarque : Les agrafeuses et chargeurs sont équipés d’un dispositif de verrouillage qui empéche
I’agrafage si I’agrafeuse contient un chargeur vide ou si elle n’a pas de chargeur dans son logement.
Si le levier d’agrafage ne repose pas complétement contre le levier de fermeture, ouvrir I’agrafeuse
comme décrit dans 1’étape 9. Remplacer le chargeur par un nouveau.

Remarque : Veiller a ne pas appuyer sur le bouton-poussoir d’ouverture des mors pendant
I’agrafage, car cela risque de compromettre la formation correcte des agrafes.

8 Avant d’ouvrir I’instrument et de libérer les tissus, le bord du chargeur ou le c6té de I’enclume
peuvent étre utilisés comme guide pour sectionner les tissus (pas les vaisseaux) ou pour exciser les
tissus en surplus dépassant des mors. Ce guide permet la section a une distance adéquate de la ligne
d’agrafes. (Illustration 6)

Attention : pour les interventions vasculaires, ouvrir I’agrafeuse et s’assurer de I’intégrité de la ligne
d’agrafes avant de sectionner.

9 Ouvrir les mors en appuyant sur le bouton-poussoir d’ouverture des mors et en relachant la
préhension du levier de fermeture (Illustration 7). Les leviers et les mors s’ouvrent entiérement,
libérant les tissus. Retirer 1’agrafeuse.

Attention : s’assurer de [’hémostase/aérostase et de la bonne formation des agrafes sur la ligne
d’agrafes. En I’absence d’aérostase/hémostase, utiliser les techniques appropriées pour la réaliser.

Rechargement de I'agrafeuse linéaire

1 Retirer I’instrument de son emballage en utilisant une technique stérile. Pour éviter de I’endommager,
ne pas faire basculer I’instrument sur le champ stérile.

2 Appuyer sur le bouton d’ouverture des mors pour s’assurer que I’agrafeuse est en position ouverte et
que le guide de retenue est entiérement rétracté dans le chargeur.

3 Retirer le chargeur usagé de I’instrument. Saisir le chargeur par le haut et le soulever pour le sortir

des mors. Jeter le chargeur usagé de la fagon appropriée. (Illustration 8)
Attention : Inspecter I’enclume de I’instrument et les surfaces des mors aprés les avoir rincées dans
une solution stérile, puis essuyer pour éliminer, le cas échéant, les agrafes non utilisées ou les débris.

4 Vérifier que le nouveau chargeur est bien équipé de son cache de protection des agrafes. Retirer le
cache de protection en le faisant glisser du chargeur. Si le cache de protection n’est pas en place, jeter
le chargeur. (Illustration 9)

5 Insérer le nouveau chargeur dans son logement métallique et I’encastrer dans la position appropriée. Les
rainures de part et d’autre du chargeur permettent de 1’aligner entre les mors de I’agrafeuse. Lorsque le
chargeur est correctement aligné, le pousser complétement dans 1’agrafeuse jusqu’a la perception d’un
déclic. Vérifier que le chargeur est fermement maintenu dans les mors. (Illustration 10)

6 Aprés avoir rechargé I’agrafeuse, observer la surface du nouveau chargeur. Si les poussoirs d’agrafes
colorés sont visibles, remplacer celui-ci par un autre chargeur. L’agrafeuse linéaire est maintenant
rechargée et préte a I’emploi.

Mises en garde et précautions d’emploi

. Les interventions mini-invasives doivent étre réalisées exclusivement par des opérateurs possédant
la formation et les connaissances adéquates en la matiére. Avant toute intervention mini-invasive,
consulter la documentation médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques.

. Le diamétre des instruments mini-invasifs peut varier d’un fabricant a I’autre. Avant d’effectuer une
intervention en utilisant des instruments et accessoires mini-invasifs de fabricants différents, vérifier
leur compatibilité.

. Une parfaite connaissance des principes et des techniques d’utilisation de 1’électrochirurgie et du
laser est indispensable pour éviter les risques de traumatisme et de briilures aussi bien sur le patient
que le personnel médical ainsi que d’éventuels dommages a d’autres dispositifs médicaux. Ne pas
immerger les instruments électrochirurgicaux a moins qu’ils ne soient congus a cet effet ou ne portent
une mention qui 1’autorise.

. La radiothérapie préopératoire peut entrainer des changements des caractéristiques tissulaires. Ces
changements peuvent nécessiter le choix d’une agrafe autre que celle normalement sélectionnée. Bien
tenir compte de tous les traitements préopératoires subis par le patient susceptibles de nécessiter des
modifications de la technique chirurgicale ou bien des interventions chirurgicales alternatives.



. Avant ’agrafage, s’assurer que le guide de retenue des tissus est engagé dans 1I’enclume. Dans le cas
contraire, les agrafes risquent de ne pas se former correctement, ce qui peut entrainer des fuites ou un
agrafage incomplet.

. S’assurer que les tissus a agrafer sont correctement positionnés dans les mors avant I’agrafage.

Un bourrage, une ¢longation ou une répartition inégale des tissus peut entrainer des fuites, une
hémostase/aérostase incompléte ou une mauvaise formation de la ligne d’agrafes.

. Ne pas agrafer tant que le levier de fermeture n’est pas correctement verrouillé contre la poignée.

. Le levier d’agrafage doit étre complétement tiré en arriére contre le levier de fermeture afin de
déclencher I’instrument correctement. Ne pas agrafer partiellement.

. Attention : Le cycle d’agrafage doit étre complet. Ne pas agrafer partiellement. Un déclenchement

incomplet risque de produire des agrafes mal formées, une ligne de section incompléte, des
saignements et des fuites au niveau de la ligne d’agrafes et/ou des difficultés lors du retrait du
dispositif.

. Attention : S’il y a une quantité trop importante de tissus ou si ces derniers sont épais, toute tentative
de serrer en force le levier pour terminer la course de fermeture peut entrainer la formation d’une
ligne d’agrafes de mauvaise qualité avec perte d’intégrité de celle-ci et fuite ultérieure, rupture ou
mauvaise cicatrisation. En outre, I’instrument peut étre endommagé ou tomber en panne.

. Lors de la section de structures vasculaires importantes, il est obligatoire d’observer le principe chirurgical
de base concernant le contréle proximal et distal. En cas d’échec d’agrafage ou d’agrafage partiel, si
I’opérateur procéde ensuite a la section du vaisseau, il existe un risque de saignement trés important. Pour
cette raison, inspecter la ligne d’agrafes en libérant le dispositif avant de sectionner le vaisseau. Une autre
approche consiste a placer un clamp vasculaire sur le vaisseau avant de le sectionner.

. Vérifier ’hémostase/aérostase et la fermeture complete des lignes d’agrafes. En I’absence
d’aérostase/hémostase, utiliser les techniques appropriées pour la réaliser.
. L’agrafeuselinéaireetl’agrafeuselinéairevasculairePROXIMATEpeuventétrerechargéesaucoursd 'uneméme

intervention. Ne pas recharger les agrafeuses plus de sept fois pour un maximum de huit agrafages
par instrument.

. Observer la surface du chargeur d’ou sortent les agrafes avant de fermer 1’agrafeuse sur les tissus.
Si les poussoirs d’agrafes colorés sont visibles, remplacer celui-ci par un autre chargeur.

. Les instruments et les dispositifs entrant en contact avec des fluides corporels devront étre éliminés
selon une procédure particuliere afin d’éviter toute contamination biologique.

. Jeter tous les instruments dont I’emballage a été ouvert, utilisés ou non. Ce dispositif est conditionné
et stérilis€ pour un usage unique exclusivement.

. La réutilisation et le retraitement inadéquats ou la restérilisation risquent de compromettre 1’intégrité

de la structure du dispositif médical et/ou de provoquer sa défaillance et, par conséquent, d’entrainer
chez le patient des Iésions, des maladies ou un déces.

. La réutilisation et le retraitement inadéquats ou la restérilisation de dispositifs a usage unique peuvent
créer un risque de contamination et/ou provoquer une infection ou une infection croisée, notamment
la transmission de maladies infectieuses. La contamination peut entrainer des lésions, des maladies
ou le décées.

Présentation
L’agrafeuselinéaireetl’agrafeuselinéairevasculaire PROXIMATEsontfourniesstérilesetpréalablementchargéespour
un usage sur un seul patient. Eliminer aprés utilisation.

LeschargeurspouragrafeuselinéaireetagrafeuselinéairevasculairePROXIMATEsontfournisstérilesetpréalablement
chargés pour un usage sur un seul patient. Eliminer aprés utilisation.







PROXIMATE®
Nachladbare Linear Stapler, nachladbarer Linear Stapler Vaskular und Magazine

Bitte alle Angaben sorgfiltig lesen.

Nicht ordnungsgemédBe Anwendung kann zu ernsthaften chirurgischen Komplikationen wie z. B. Leckagen
oder einer unvollstindigen Klammernahtreihe fiihren.

Wichtig: DiePackungsbeilagegibtlediglichInformationenfiirdieAnwendungderPROXIMATE®nachladbarenLinear
Stapler,desPROXIMATE® nachladbaren Linear Stapler Vaskularund derentsprechenden Magazine. Siestelltkeine
Empfehlung fiir chirurgische Klammernahttechniken dar.

PROXIMATE ist ein Warenzeichen von Ethicon Endo-Surgery.

Indikationen
DerPROXIMATE®nachladbareLinearStaplerwirdsowohlimGastrointestinaltraktalsauchinder Thoraxchirugiezum
Durchtrennen und Resezieren von innerem Gewebe angewendet.

DerPROXIMATEnachladbarevaskulire LinearStaplerwirdbeiinnerem Gewebeangewendet,dassichleichtaufeine
Stiarke von 1 mm komprimieren ldsst. Dieses Instrument kann auch fiir Ligaturen von Pulmonalgefaf3en
eingesetzt werden.

Kontraindikationen
Die Instrumente diirfen nicht verwendet werden, wenn chirurgisches Klammern kontraindiziert ist.

Linear Stapler:

. Die Instrumente mit blauem Magazin fiir normales Gewebe sind nicht einzusetzen, wenn sich
das zu klammernde Gewebe nur unter groer Kraftaufwendung auf 1,5 mm oder sich leicht
unter 1,5 mm komprimieren lasst.

. Die Instrumente mit griinem Magazin fiir starkes Gewebe sind nicht einzusetzen, wenn sich das
zu klammernde Gewebe nur unter grofer Kraftaufwendung auf 2,0 mm oder sich leicht unter
2,0 mm komprimieren lésst.

. Die Instrumente nicht bei ischdmischem oder nekrotischem Gewebe verwenden.

. Die Instrumente nicht an festen Organen wie Leber oder Milz einsetzen, da diese durch den
Druck beschéddigt werden konnen.

. Diese Instrumente diirfen nicht verwendet werden, wenn chirurgisches Klammern

kontraindiziert ist.

Vaskuldrer Linear Stapler:

. Das Instrument mit weillem Magazin fiir vaskuléres, diinnes Gewebe nicht einsetzen, wenn
sich das zu klammernde Gewebe nur unter grofler Kraftaufwendung auf 1,0 mm oder sich
leicht unter 1,0 mm komprimieren l&sst.

. Das Instrument nicht bei ischamischem oder nekrotischem Gewebe einsetzen.

. Das Instrument nicht an der Aorta einsetzen.

. Das Instrument nicht an festen Organen wie Leber oder Milz einsetzen, da diese durch den
Druck beschéddigt werden konnen.

. Das Instrument darf nicht eingesetzt werden, wenn chirurgisches Klammern kontraindiziert ist.

Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken

Unerwiinschte Nebenwirkungen und mit chirurgischem Klammern verbundene Risiken sind unter anderem:
mogliche Blutungen, Gewebeverletzungen, Einbringen unsteriler Oberflichen oder Ubertragung von
Keimen, Entziindungs- oder andere unbeabsichtigte Reaktionen des Gewebes, Sach- oder Umweltschiden
sowie fehlende MR-Kompatibilitit von Fremdkdrpern. Zudem konnen das Versagen von Klammernéhten
oder beschédigte Instrumente unbeabsichtigte Schdden, eine Verldngerung des chirurgischen Eingrifts oder
eine Anderung der Operationstechnik zur Folge haben.

Beschreibung des Instruments
Der PROXIMATE nachladbare Linear Stapler (Bestell-Nummern TX30B, TX30G, TX60B, TX60G) erstellt eine
doppelreihige Klammernaht mit gegeneinander versetzten Klammern aus Titan und dient zur Adaption



innerer Gewebe. Das Instrument ist in zwei Grofen verfiigbar, um verschiedene Gewebe abzudecken. Die
30-mm-Instrumente erstellen eine Klammernahtreihe von 30 mm, wéahrend die 60-mm-Instrumente eine
Klammernahtreihe von 60 mm erstellen.

Der vaskuldre Linear Stapler von PROXIMATE (Bestell-Nummer TX30V) erstellt dreireihige Klammernéhte mit
gegeneinander versetzten Klammern aus Titan und erstellt eine Klammernahtreihe von 30 mm.

Die Instrumente kdnnen bei ein und demselben Eingriff nachgeladen werden. Die Instrumente kénnen wéhrend
eines Eingriffs bis zu siebenmal nachgeladen und somit achtmal bei einem Patienten eingesetzt werden.

Informationen zur MR-Sicherheit
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Klammern aus Titanlegierung (Ti6Al14V) bedingt MR-sicher
sind.
Patienten mit implantierten Klammern kénnen im MR-System unter folgenden Bedingungen sicher
gescannt werden:

. Statisches Magnetfeld: 1,5 Tund 3,0 T

. Hochster rdumlicher Magnetfeldgradient: 11.100 Gauf3/cm (111 T/m)

. Maximale, vom MR-System angegebene, ganzkorpergemittelte, durchschnittliche spezifische
Absorptionsrate (SAR): 1,1 W/kg (Normaler Betriebsmodus)

Unter den oben angegebenen Untersuchungsbedingungen erzeugen die Klammerndhte nach einer Scandauer
von 15 Minuten voraussichtlich einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 2 °C.

Bei nichtklinischen Tests verzieht sich das vom Produkt verursachte Bildartefakt um etwa 4 mm von der
Klammernahtreihe, wenn die Bilder mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem MR-System mit 3,0 T
akquiriert werden.

Artefaktinformationen

Bei nichtklinischen Tests verzieht sich das vom Produkt verursachte Bildartefakt um etwa 4 mm von der
Klammernahtreihe, wenn die Bilder mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem MR-System mit 3,0 T
akquiriert werden.

Nachfolgendsind die Bestell-Nummern fiir die PROXIMATE Linear Stapler, den vaskuldren Linear Staplerund die
Magazine aufgefiihrt:

Instrument Magazin Beschreibung Anzahl der Klammern Farbe des Magazins
TX30V XR30V Vaskuldr 23 Weil
TX30B XR308B Normal 11 Blau
TX30G XR30G Stark 11 Griin
TX60B XR60B Normal 21 Blau
TX60G XR60G Stark 21 Griin

Hinweis: Die blauen Magazine fiir normales Gewebe und die grilnen Magazine fiir starkes Gewebe kdnnen
wahlweise mit den Instrumenten der entsprechenden Groflen verwendet werden. Das weifle Magazin fiir
vaskuldres Gewebe ist ausschlieBlich fiir den vaskuldren 30 mm Linear Stapler bestimmt und kann nicht
durch blaue und griine Magazine ersetzt werden.

Hinweis: Durch eine prioperative Bestrahlung konnen sich die Gewebeeigenschaften verdndern. In einem
solchen Fall muss der Chirurg eventuell eine andere Klammer wéhlen. Jegliche Behandlungen des Patienten
vor der Operation sind sorgfiltig abzuwigen. Eventuell sind Anderungen der Operationstechnik oder
alternative operative Eingriffe erforderlich.



Abbildung und Nomenklatur (Abbildung 1)

1. Gegenlager 7 Magazinblock

2. Instrumentenmaul 8. Klammerschutz

3. Freigabeknopf 9. Magazin

4. Instrumentengriff 10.  Fiihrungsstah

5. Verschlusshebel 11.  Fiihrungsstabarretierung
6. Auslosehebel 12. Klammertreiber

Gebrauchsanweisung
Vor Gebrauch des Instruments ist die Kompatibilitit aller Instrumente und Zubehérteile zu tiberpriifen (siche
Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen).

1 Das Instrument in steriler Technik der Verpackung entnehmen. Nicht in ,,Peeling*-Technik auf das
sterile Feld des Instrumententisches werfen, um Beschddigungen zu vermeiden.

2 Den Klammerschutz vom Instrument entfernen. Den Klammerschutz entsorgen. (Abbildung 2)

3 Das zu klammernde Gewebe im Instrumentenmaul positionieren.
Hinweis: Falls sich Gewebe {iber dem Loch im Gegenlager befindet, wird es von dem Fiihrungsstab
penetriert.

4 Den Verschlusshebel an den Instrumentengriff heranziehen, bis er horbar einrastet. Das Instrument

befindet sich jetzt in einer Mittelstellung; der Fiihrungsstab ist vollstindig in das Gegenlager
vorgeschoben und fixiert so das Gewebe zwischen dem teilweise gedffneten Instrumentenmaul.
Gegebenenfalls ist das Gewebe neu in das Instrument einzulegen. (Abbildung 3)

Hinweis: Durch Betdtigen des Verschlusshebels wird der Fiihrungsstab automatisch in das
Gegenlager vorgeschoben. Falls gewiinscht kann der Fithrungsstab bei vollstdndig gedffnetem
Instrumentenmaul auch manuell vorgeschoben werden. Die Fiihrungsstabarretierung nach
Positionieren des zu klammernden Gewebes im Instrumentenmaul in das Gegenlager vorschieben.
Hinweis: Sicherstellen, dass sich keine unerwiinschten Clips, Instrumente oder andere harte Gegenstéinde
zwischen Gegenlager und Magazinlager befinden. Dies kdnnte beim Schlie3en oder Ausldsen zu einer
Beschadigung des Instruments und somit zu einer mangelhaften Klammerformung fiihren.

5 Den Verschlusshebel vollstdndig an den Instrumentengriff heranziehen, bis ein weiteres Klicken
zu horen ist. Der Verschlusshebel ist nun am Instrumentengriff eingerastet und das Gewebe im
Instrumentenmaul eingespannt, so dass es jetzt geklammert werden kann. Gleichzeitig wird der
Auslosehebel nach unten in die Ausloseposition bewegt. (Abbildung 4)

Hinweis: Das Instrument mithilfe des Verschlusshebels so lange positionieren und manipulieren,
bis das Instrument zum Auslosen bereit ist. Den Ausldsehebel erst betétigen, wenn das Instrument
tatsichlich ausgeldst werden soll.

Hinweis: Um das Gewebe vor dem Klammern im Instrument neu zu positionieren, muss das
Instrumentenmaul gedffnet werden. Dazu wird der Freigabeknopf betétigt und der Verschlusshebel
anschlielend langsam wieder freigegeben. Der Verschlusshebel geht in seine vollstindig offene
Ausgangsposition zurilick und das Instrumentenmaul gibt das Gewebe frei. Nun kann das Gewebe
neu positioniert werden.

Hinweis: Wird das Instrument mit zu viel oder starkem Gewebe in den Instrumentenbacken
gewaltsam geschlossen, kann dies zu einer mangelhaften Klammerformung und somit zu einer
unvollstindigen Klammernahtreihe fiihren, so dass es zu Rissen, Leckagen oder einer schlechten
Wundheilung kommen konnte. Auflerdem kann das Instrument beschiddigt werden oder versagen.
Achtung: Ist ein ungewdhnlich hoher Kraftaufwand erforderlich, sollte das Instrument gedffnet und
nach Gewebeanomalien oder harten Gegenstinden gesucht werden. Gegebenenfalls ist der Austausch
des Instruments in Betracht zu ziehen.

6 Vor Auslosen des Instruments ist sicherzustellen, dass der Fithrungsstab ganz in das Gegenlager
vorgeschoben wurde. Ist dies nicht der Fall, kann es zu einer mangelhaften Klammerformung und als
Folge dessen zu Leckagen oder einer unvollstindigen Klammernahtreihe kommen.

Hinweis: Vor dem Klammern sicherstellen, dass das zu klammernde Gewebe richtig im
Instrumentenmaul positioniert ist. Eine Anhdufung oder ungleichméfige Verteilung von Gewebe
bzw. zu viel Spannung auf das Gewebe kann zu Leckagen, mangelnder Himostase oder einer
unvollstindigen Klammernahtreihe fiihren.

Hinweis: Beim Durchtrennen von Hauptgefdf3en sind die grundlegenden chirurgischen Prinzipien
der proximalen und distalen Kontrolle zu beachten. Wird das Instrument nicht ausgeldst bzw. der
Auslosehebel nicht vollstdndig an den Instrumentengriff herangezogen und das Gefdll dennoch



durchtrennt, kann dies zu katastrophalen Blutungen fiihren. Daher das Instrument erst freigeben

und die Klammernahtreihe iiberpriifen, bevor das Gefa3 durchtrennt wird. Alternativ kann vor dem
Durchtrennen auch eine GefiaBBklemme an dem Gefédl3 angebracht werden.

Zum Auslosen des Instruments den Auslosehebel vollstindig bis zum Verschlusshebel zuriickziehen,
bis ein Klicken horbar ist, das bedeutet, dass die Klammern vollstdndig geformt sind. (Abbildung 5)
Hinweis: Der Auslosevorgang muss vollstindig durchgefiihrt werden. Das Instrument niemals nur
teilweise auslosen. Wird der Ausldsehebel nicht ganz an den Instrumentengriff herangezogen, kann dies
zu einer mangelhaften Klammerformung, einer unvollstdndigen Durchtrennung, Blutungen und einer
undichten Klammernahtreihe fithren. Au3erdem lésst sich das Instrument eventuell schwer entfernen.
Hinweis: Die Instrumente und Magazine sind mit einer Sicherheitsautomatik ausgestattet, die

das Auslosen eines Instruments ohne Magazin oder mit einem bereits benutzten, leeren Magazin
verhindert. Lisst sich der Ausldsehebel nicht vollstdndig bis zum Verschlusshebel zuriickziehen,
muss das Instrument, wie in Schritt 9 beschrieben, gedffnet werden. Das Magazin durch ein neues
Magazin ersetzen.

Hinweis: Sicherstellen, dass der Freigabeknopf wihrend des Auslosevorgangs nicht gedriickt wird,
da dies eine mangelhafte Klammerformung zur Folge haben konnte.

Bevor das Instrument gedffnet und das Gewebe freigegeben wird, kann die Kante des Magazins oder
die Langsseite des Gegenlagers als Schnittfithrung verwendet werden, um Gewebe (keine Gefal3e)
zu resezieren oder Gewebe zu entfernen, das aus dem Instrumentenmaul hervorsteht. So wird ein
ausreichender Abstand des Schnittrandes zur Klammernahtreihe sichergestellt. (Abbildung 6)
Achtung: Bei vaskulidren Anwendungen das Instrument vor dem Resezieren 6ffnen und die Integritét
der Klammernahtreihe tiberpriifen.

Zum Offnen des Instrumentenmauls den Freigabeknopf betitigen und den Verschlusshebel freigeben
(Abbildung 7). Hebel und Instrumentenmaul werden dadurch vollstindig gedffnet und das Gewebe
freigegeben. Das Instrument kann nun entfernt werden.

Achtung: Klammernahtreihe auf Himostase, Luftdichtigkeit und korrekte Klammerformung
iberpriifen. Gegebenenfalls sind Hdmostase und Luftdichtigkeit anhand geeigneter Techniken
herzustellen.

Nachladen des Linear Stapler

1

Das Instrument in steriler Technik der Verpackung entnehmen. Nicht in ,,Peeling“-Technik auf das
sterile Feld des Instrumententisches werfen, um Beschddigungen zu vermeiden.

Freigabeknopf betdtigen, um sicherzustellen, dass das Instrument sich in der offenen Position
befindet und der Fithrungsstab vollstindig in das Magazin zuriickgezogen ist.

Das benutzte Magazin aus dem Instrument entfernen. Dazu das Magazin am oberen Ende fassen
und nach oben ziehen, bis es sich aus dem Instrumentenmaul 16st. Das gebrauchte Magazin
ordnungsgemal entsorgen. (Abbildung 8)

Achtung: Gegenlager und Magazinlager in einer sterilen Losung spiilen und anschlieend
abwischen, um unbenutzte Klammern oder andere Riicksténde vollstindig zu entfernen.

Das neue Magazin auf Vorhandensein eines Klammerschutzes iiberpriifen. Den Klammerschutz
durch Schieben vom Magazin entfernen. Fehlt dieser Klammerschutz, so ist das Magazin zu
verwerfen. (Abbildung 9)

Neues Magazin in den Magazinblock einsetzen und einrasten lassen. Dabei sollten die Fiihrungen
auf beiden Seiten des Magazins fiir die richtige Positionierung des Magazins im Instrumentenmaul
genutzt werden. Ist das Magazin richtig ausgerichtet, das Magazin in das Instrument einsetzen,

bis es vollstindig eingerastet und ein Klicken zu horen ist. Sicherstellen, dass das Magazin fest im
Instrumentenmaul sitzt. (Abbildung 10)

Nach Einsetzen des neuen Magazins ist dessen Oberfldche zu iiberpriifen. Sind nur die farbigen
Klammertreiber sichtbar, muss das Magazin durch ein neues ersetzt werden. Der Linear Stapler ist
nun nachgeladen und einsatzbereit.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Minimal-invasive Eingriffe sind ausschlieBlich von mit minimal-invasiven Verfahren vertrauten
Personen vorzunehmen. Vor jedem minimal-invasiven Eingriff die medizinische Literatur im
Hinblick auf Techniken, Komplikationen und Risiken durchsehen.

Der Durchmesser minimal-invasiver Instrumente kann von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich sein.
Werden minimal-invasive Instrumente und Zubehorteile verschiedener Hersteller bei einem Eingriff
gleichzeitig eingesetzt, ist vor OP-Beginn darauf zu achten, dass die Produkte kompatibel sind.

4



Ein grundlegendes Versténdnis der Prinzipien und Techniken von Laser- und elektrochirurgischen
Verfahren wird vorausgesetzt, um Gefahren von Stromschldgen und Verbrennungen fiir Patienten und
medizinisches Personal sowie Beschiddigungen anderer medizinischer Instrumenten zu vermeiden.
Elektrochirurgische Instrumente nicht in Fliissigkeit tauchen, es sei denn, sie sind fiir diesen Zweck
vorgesehen und dementsprechend gekennzeichnet.

Durch eine priaoperative Bestrahlung kdnnen sich die Gewebeeigenschaften verdndern. In einem
solchen Fall muss der Chirurg eventuell eine andere Klammer wéhlen. Jegliche Behandlungen

des Patienten vor der Operation sind sorgfiltig abzuwigen. Eventuell sind Anderungen der
Operationstechnik oder alternative operative Eingriffe erforderlich.

Vor Auslosen des Instruments ist sicherzustellen, dass der Fithrungsstab ganz in das Gegenlager
vorgeschoben wurde. Ist dies nicht der Fall, kann es zu einer mangelhaften Klammerformung und als
Folge dessen zu Leckagen oder einer unvollstindigen Klammernahtreihe kommen.

Vor dem Klammern sicherstellen, dass das zu klammernde Gewebe richtig im Instrumentenmaul
positioniert ist. Eine Anhdufung oder ungleichméaBige Verteilung von Gewebe bzw. zu viel
Spannung auf das Gewebe kann zu Leckagen, mangelnder Himostase/Luftdichtigkeit oder einer
unvollstindigen Klammernahtreihe fithren.

Das Instrument darf erst ausgeldst werden, wenn der Verschlusshebel vollstindig am
Instrumentengriff eingerastet ist.

Um das Instrument richtig auszuldsen, muss der Auslosehebel vollstdndig an den Verschlusshebel
herangezogen werden. Das Instrument niemals nur teilweise ausldsen.

Achtung: Der Auslosevorgang muss vollstandig durchgefiihrt werden. Das Instrument niemals nur
teilweise auslosen. Wird der Auslosehebel nicht ganz an den Instrumentengriff herangezogen, kann dies
zu einer mangelhaften Klammerformung, einer unvollstindigen Durchtrennung, Blutungen und einer
undichten Klammernahtreihe fiihren. Aulerdem lésst sich das Instrument eventuell schwer entfernen.
Achtung: Wird das Instrument mit zu viel oder starkem Gewebe in den Instrumentenbacken
gewaltsam geschlossen, kann dies zu einer mangelhaften Klammerformung und somit zu einer
unvollstindigen Klammernahtreihe fithren, so dass es zu Rissen, Leckagen oder einer schlechten
Wundheilung kommen konnte. Auflerdem kann das Instrument beschiadigt werden oder versagen.
Beim Durchtrennen von HauptgefdBlen sind die grundlegenden chirurgischen Prinzipien der
proximalen und distalen Kontrolle zu beachten. Wird das Instrument nicht ausgeldst bzw. der
Auslosehebel nicht vollstdndig an den Instrumentengriff herangezogen und das Gefdll dennoch
durchtrennt, kann dies zu katastrophalen Blutungen fithren. Daher das Instrument erst freigeben

und die Klammernahtreihe tiberpriifen, bevor das Gefa3 durchtrennt wird. Alternativ kann vor dem
Durchtrennen auch eine Gefia3klemme an dem Gefall angebracht werden.

Klammernahtreihe auf Hamostase/Luftdichtigkeit und vollstindige Klammerformung iiberpriifen.
Gegebenenfalls sind Hdmostase und Luftdichtigkeit anhand geeigneter Techniken herzustellen.

Die PROXIMATE Linear Stapler und vaskuldren Linear Stapler kdnnen wéhrend eines einzelnen Eingriffs
nachgeladen werden. Die Instrumente konnen wihrend eines Eingriffs bis zu siebenmal nachgeladen
und somit insgesamt achtmal bei einem Patienten eingesetzt werden.

Bevor das Instrument um das Gewebe geschlossen wird, ist die Oberflache des neuen Magazins

zu Uberpriifen. Sind nur die farbigen Klammertreiber sichtbar, muss das Magazin durch ein neues
ersetzt werden.

Instrumente oder Produkte, die mit Kdrperfliissigkeiten in Berlihrung kommen, bediirfen einer
besonderen Entsorgung, um eine biologische Kontamination zu vermeiden.

Alle gedffneten Instrumente entsorgen, ob gebraucht oder nicht. Dieses Instrument ist steril verpackt
und nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

Die Wiederverwendung, unsachgeméfe Aufbereitung bzw. erneute Sterilisation konnte strukturelle
Beeintrachtigungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts zur Folge haben. Dies wiederum kann zu
einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

Durch eine Wiederverwendung, unsachgemifle Aufbereitung oder Resterilisation von Einweg-
Instrumenten kann das Risiko einer Kontamination und/oder Infektion bzw. einer Kreuzinfektion
bestehen, einschlieBlich, jedoch nicht beschrinkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten.
Eine Kontamination kann zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod fiihren.

Instrumentenausfiihrung
Die PROXIMATE Linear Stapler und vaskuldren Linear Stapler werden steril geliefert, sind vorgeladen und fiir den
Einsatz bei nur einem Patienten vorgesehen. Nach Gebrauch entsorgen.



DieMagazinefiirdiePROXIMATE Linear Staplerundvaskuldren Linear Staplerwerdensteril geliefertundsind fiirden
Einsatz bei nur einem Patienten vorgesehen. Nach Gebrauch entsorgen.




PROXIMATE®
Suturatrice ricaricabile lineare, suturatrice ricaricabile vascolare lineare e ricariche

Leggere attentamente tutte le istruzioni.

La mancata osservanza delle seguenti istruzioni puo causare serie conseguenze chirurgiche quali perdite
o lacerazioni.

Importante:ilpresenteinsertofornisceleistruzioniperlusodellasuturatricericaricabilelinearePROXIMATE®, della
suturatrice ricaricabile vascolare lineare PROXIMATE® e ricariche. Non intende essere
una guida alle tecniche di sutura chirurgica.

Proximate ¢ un marchio di fabbrica di Ethicon Endo-Surgery.

Indicazioni
Lasuturatrice lineare ricaricabile PROXIMATE® trovaapplicazione lungo tuttoil tratto alimentare e nella chirurgia
toracica per la transezione e la resezione di tessuti interni.

LasuturatricelinearevascolarericaricabilePROXIMATEtrovaapplicazioneneltessutointernochepuoesserefacilmente
compresso fino a 1 mm di spessore e puo essere utilizzato anche per legare i vasi polmonari.

Controindicazioni
Questi strumenti non devono essere utilizzati nei casi in cui I’applicazione di punti di sutura chirurgici sia
controindicata.

Suturatrici lineari:

. Non usare gli strumenti con una ricarica blu su tessuti che richiedono eccessiva forza per essere
compressi a 1,5 mm o che si possono comprimere facilmente al di sotto di 1,5 mm di spessore.

. Non usare gli strumenti con una ricarica verde su tessuti che richiedono eccessiva forza per
essere compressi a 2,0 mm o che si possono comprimere facilmente al di sotto di 2,0 mm di
spessore.

. Non usare gli strumenti su tessuto ischemico o necrotico.

. Non usare gli strumenti su organi solidi, quali il fegato o la milza, che verrebbero danneggiati
gravemente dalla compressione.

. I presenti strumenti non devono essere utilizzati nei casi in cui I’applicazione di punti di sutura

chirurgici sia controindicata.

Suturatrice lineare vascolare:

. Non utilizzare lo strumento con una ricarica bianca su tessuti che richiedono eccessiva forza per essere
compressi a 1,0 mm o che si possono comprimere facilmente al di sotto di 1,0 mm di spessore.

. Non utilizzare lo strumento su tessuto ischemico o necrotico.

. Non utilizzare lo strumento sull’aorta.

. Non usare gli strumenti su organi solidi, quali il fegato o la milza, che verrebbero danneggiati
gravemente dalla compressione.

. Lo strumento non ¢ consigliabile nei casi in cui sia controindicata la sutura metallica chirurgica.

Effetti collaterali indesiderati/rischi residui

Effetti collaterali indesiderati e rischi associati alle suture chirurgiche includono rischio di sanguinamento,
lesioni tissutali, introduzione di superfici non sterili o trasferimento di patogeni, reazione inflammatoria

o non intenzionale dei tessuti, danni alla proprieta o all’ambiente e incompatibilita di corpo estraneo con
risonanza magnetica. Inoltre dal fallimento della linea di sutura o da dispositivi danneggiati possono
derivare un danno involontario, una chirurgia piu estesa o una modifica dell’approccio chirurgico.

Descrizione del dispositivo

LasuturatricelinearericaricabilePROXIMATE (codiciprodottoTX30B,TX30G,TX60B,TX60G)applicaduefiledi
punti in titanio sfalsati per unire i tessuti interni. Lo strumento ¢ disponibile in due dimensioni per adattarsi a
diversi tessuti. Gli strumenti da 30 mm creano una linea di sutura da 30 mm, mentre gli strumenti da 60 mm

creano una linea di sutura da 60 mm.



Lasuturatricelineare vascolarericaricabile PROXIMATE (codice prodotto TX30V)applicatre filedipuntiintitanio
sfalsati e crea una linea di sutura da 30 mm.

Gli strumenti possono venire ricaricati durante un singolo intervento. Non ricaricare gli strumenti piu di
sette volte per un massimo di otto azionamenti per strumento.

Informazioni sulla sicurezza RM
Test non clinici hanno dimostrato che i punti in lega di titanio (Ti6Al4V) sono a compatibilita RM condizionata.
Un paziente con i punti impiantati pud essere sottoposto a scansione di RM in modo sicuro, a condizione
che siano rispettate le seguenti condizioni:

. Campo magnetico staticodi ,5Te 3,0 T

. Gradiente di campo spaziale massimo di 11,100 gauss/cm (111 T/m.)

. Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero riferito a sistema RM
di 1,1 W/kg (modalita operativa normale)

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che i punti produrranno un aumento massimo della
temperatura inferiore a 2°C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, I’artefatto d’immagine causato dal dispositivo si estende approssimativamente a 4 mm
dalla linea di sutura quando 1’acquisizione avviene con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema
di risonanza magnetica da 3,0 T.

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, I’artefatto d’immagine causato dal dispositivo si estende approssimativamente a 4 mm
dalla linea di sutura quando 1’acquisizione avviene con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema
di risonanza magnetica da 3,0 T.

Icodiciprodottodellesuturatricitagliaecucilinearie delle suturatricilineari vascolari PROXIMATE e delle relative
ricariche sono i seguenti:

Strumento Ricarica Descrizione Numero di punti Colore ricarica
TX30V XR30V Vascolare 23 Bianco

TX30B XR308B Standard 11 Blu

TX306G XR30G Spesso n Verde

TX60B XR60B Standard 21 Blu

TX60G XR60G Spesso 21 Verde

Nota — Le ricariche blu (standard) e verde (spesse) possono essere utilizzate in modo intercambiabile con gli
strumenti di dimensioni adeguate. La ricarica bianca (vascolare) ¢ destinata alla suturatrice lineare vascolare
da 30 mm e non ¢ intercambiabile con le ricariche blu e verde.

Nota — la radioterapia pre-operatoria pud causare cambiamenti delle caratteristiche dei tessuti. A seguito
di tali cambiamenti potra rendersi necessario selezionare punti differenti. E quindi necessario considerare
attentamente qualsiasi trattamento prechirurgico al quale possa essere stato sottoposto il paziente, che
potrebbe richiedere modifiche alla tecnica chirurgica o procedure chirurgiche alternative.



Illustrazione e nomenclatura (lllustrazione 1)

Sk =

Incudine 7. Alloggiamento di metallo
Ganasce 8. Linguetta distanziatrice
Pulsante di rilascio 9. Ricarica

Impugnatura 10.  Perno diancoraggio

Grilletto di chiusura 11. Linguetta del perno manuale
Grilletto di azionamento 12.  Guide spingi-punti

Istruzioni per l'uso
Prima di usare lo strumento, verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e gli accessori (consultare la
sezione Avvertenze e precauzioni).

1

Adottando una tecnica sterile, estrarre lo strumento dalla confezione. Per evitare danni, non
rovesciare il dispositivo nel campo sterile.

Rimuovere la linguetta distanziatrice dallo strumento. Smaltire la linguetta distanziatrice. (Illustrazione 2)
Posizionare il tessuto da suturare nelle ganasce dello strumento.

Nota — I tessuto che copre il foro dell’incudine sara perforato dal perno d’ancoraggio.

Premere il grilletto di chiusura finché non si ode un clic. Lo strumento si trova in posizione intermedia,
il perno ¢ perfettamente in sede nell’incudine per la presa del tessuto e le ganasce sono parzialmente
aperte. Se necessario, riposizionare il tessuto all’interno dello strumento. (Illustrazione 3)

Nota — Azionando il grilletto di chiusura, il perno di ancoraggio si inserisce automaticamente
nell’incudine. Se lo si desidera, il perno di ancoraggio puo essere inserito manualmente mantenendo
le ganasce completamente aperte. Spingere la linguetta manuale del perno verso 1’incudine dopo aver
posizionato il tessuto da suturare all’interno delle ganasce dello strumento.

Nota — Ispezionare per verificare che non siano presenti graffe, strumenti o altri oggetti duri fra le
superfici dell’incudine e della cartuccia dei punti (ricarica). La chiusura o I’azionamento sopra questi
oggetti pud danneggiare lo strumento e causare la formazione di punti scadenti.

Premere completamente il grilletto di chiusura e I’impugnatura finché non si ode un secondo clic.

11 grilletto di chiusura ¢ ora agganciato all’impugnatura e le ganasce sono bloccate sul tessuto,

che ¢ pronto per essere suturato. Il grilletto di azionamento si spostera contemporaneamente nella
posizione di pronto per azionamento. (Illustrazione 4)

Nota — Continuare ad afferrare e manipolare lo strumento con il grilletto di chiusura finché non ¢
pronto per 1’azionamento. Non afferrare il grilletto d’azionamento prima di azionare lo strumento.
Nota — Se il tessuto deve essere riposizionato all’interno dello strumento prima dell’applicazione dei
punti, aprire le ganasce premendo il pulsante di rilascio e rilasciando lentamente la presa del grilletto
di chiusura. 11 grilletto di chiusura tornera in posizione totalmente aperta e le ganasce rilasceranno il
tessuto. Ora il tessuto puo essere riposizionato.

Nota — Cercando di forzare il grilletto per completare il ciclo di azionamento su tessuto in eccesso

0 tessuto ispessito si pud causare la formazione di punti scadenti con compromissione dell’integrita
della linea di sutura e conseguenti perdite, deiscenza o guarigione inefficace. Inoltre, possono
derivarne danni o guasto dello strumento.

Attenzione — Una chiusura che richiede una forza insolita ¢ un avvertimento indicante la necessita di
aprire lo strumento alla ricerca di eventuali anomalie tessutali e oggetti duri fra le ganasce oppure di
sostituire lo strumento.

Prima dell’azionamento, accertarsi che il perno d’ancoraggio sia ben in sede nell’incudine. Se il
perno non € correttamente posizionato, ¢ possibile che i punti non si formino in modo adeguato, con
conseguente possibilita di perdita o lacerazione della linea di sutura.

Nota — Assicurarsi che il tessuto da suturare sia correttamente posizionato fra le ganasce prima di
eseguire la sutura. Se il tessuto forma grinze, ¢ teso o viene caricato in modo non uniforme, possono
verificarsi perdite, la mancanza di emostasi o la deiscenza della linea di sutura.

Nota — nell’incidere importanti strutture vascolari, ¢ imperativo il rispetto del principio chirurgico

di base che prevede il mantenimento del controllo prossimale e distale. Il mancato azionamento o
I’azionamento parziale del dispositivo seguito dall’incisione del vaso pud avere come conseguenza
un sanguinamento catastrofico. Per questo motivo, esaminare la linea di sutura rilasciando il
dispositivo prima di incidere il vaso. Un approccio alternativo consiste nell’usare una pinza vascolare
sul vaso prima di inciderlo.

Azionare lo strumento tirando completamente indietro il grilletto di azionamento contro il grilletto di
chiusura finché non si ode un clic, che indica che i punti sono completamente formati. (Illustrazione 5)



Nota — 11 ciclo di azionamento deve essere completato. Non azionare parzialmente lo strumento.
L’azionamento parziale pud causare punti malformati, una linea di taglio incompleta, sanguinamento
e perdite dalla linea di sutura e/o rendere difficoltosa la rimozione del dispositivo.

Nota — Gli strumenti e le ricariche sono progettati con una funzione di blocco che impedisce
I’azionamento se nello strumento ¢ presente una ricarica usata o non ¢ presente alcuna ricarica. Se

il grilletto di azionamento non si tira completamente indietro contro il grilletto di chiusura, aprire lo
strumento come descritto al punto 9. Sostituire la ricarica con una nuova ricarica.

Nota — Assicurarsi che il pulsante di rilascio non venga premuto durante 1’azionamento per non
compromettere la corretta formazione dei punti.

8 Prima di aprire lo strumento e rilasciare il tessuto, € possibile usare il bordo della ricarica o il
lato dell’incudine come guida per transezionare il tessuto (non i vasi) o per escindere il tessuto in
eccesso che sporge dalle ganasce. Cio aiutera a tagliare a una distanza adeguata dalla linea di sutura
(Illustrazione 6)

Attenzione — Per applicazioni vascolari, aprire lo strumento ed esaminare 1’integrita della linea di
sutura prima di tagliare.

9 Aprire le ganasce premendo il pulsante di rilascio e rilasciando la presa del grilletto di chiusura
(Illustrazione 7). I grilletti e le mascelle si apriranno completamente, liberando il tessuto. Rimuovere
lo strumento.

Attenzione — Esaminare la linea di sutura per verificare I’emostasi/pneumostasi e la corretta
formazione dei punti. Se I’emostasi e/o la pneumostasi non ¢ stata raggiunta, adottare le opportune
tecniche per ottenerla.

Suturatrice lineare ricaricabile

1 Adottando una tecnica sterile, estrarre lo strumento dalla confezione. Per evitare danni, non
rovesciare il dispositivo nel campo sterile.

2 Premere il pulsante di rilascio per assicurarsi che lo strumento sia in posizione aperta e che il perno
di ancoraggio sia completamente retratto nella ricarica.

3 Rimuovere la ricarica usata dallo strumento. Afferrare il lato superiore della ricarica e sollevare,

sganciando la ricarica dalle ganasce. Smaltire correttamente la ricarica usata. (Illustrazione 8)
Attenzione — ispezionare 1’incudine dello strumento e le superfici delle ganasce dopo averle
risciacquate, in una soluzione sterile, e aver eliminato eventuali punti non utilizzati o detriti.

4 Verificare che sulla nuova ricarica sia presente la linguetta distanziatrice. Rimuovere la linguetta
distanziatrice facendola scivolare via dalla ricarica. Se la linguetta distanziatrice non ¢ presente,
gettare la ricarica. (Illustrazione 9)

5 Inserire la nuova ricarica nell’alloggiamento di metallo e bloccarla in posizione. Le piste su entrambi
i lati della ricarica serviranno da guida per allineare la ricarica all’interno delle ganasce dello
strumento. Quando la ricarica ¢ correttamente allineata, spingere la ricarica nello strumento finché
non ¢ completamente posizionata e si ode un clic. Controllare che la ricarica sia salda nelle ganasce.
(Illustrazione 10)

6 Dopo aver inserito la ricarica, osservare la sua superficie. Se le guide spingi-punti colorate fuoriescono
dalla ricarica, sostituire la ricarica. Ora la suturatrice lineare ¢ ricaricata e pronta per 1’uso.

Avvertenze e precauzioni

. Gli interventi di chirurgia mini-invasiva devono essere eseguiti solo da personale adeguatamente
addestrato che abbia dimestichezza con le tecniche di chirurgia mini-invasiva. Prima di eseguire
qualsiasi procedura mini-invasiva, consultare la letteratura medica specializzata per quanto riguarda
le tecniche, le complicanze e i rischi inerenti.

. Gli strumenti di chirurgia mininvasiva possono variare in diametro da fabbricante a fabbricante.
Prima di utilizzare strumenti e accessori mininvasivi di fabbricanti diversi nel contesto di una singola
procedura, verificarne la compatibilita reciproca prima di dare inizio alla procedura stessa.

. La conoscenza approfondita dei principi e delle tecniche relative al laser e agli interventi di
elettrochirurgia € essenziale per evitare rischi di scosse e ustioni sia al paziente che al personale
medico, nonché per prevenire danni ad altri strumenti medici. Non immergere gli strumenti
elettrochirurgici in sostanze liquide a meno che non siano stati appositamente progettati per
I’immersione e che cid non sia chiaramente indicato sulle relative etichette.

. La radioterapia pre-operatoria puo causare cambiamenti delle caratteristiche dei tessuti. A seguito di
tali cambiamenti potra rendersi necessario selezionare punti differenti. E quindi necessario considerare



attentamente qualsiasi trattamento prechirurgico al quale possa essere stato sottoposto il paziente, che
potrebbe richiedere modifiche alla tecnica chirurgica o procedure chirurgiche alternative.

Prima dell’azionamento, accertarsi che il perno d’ancoraggio sia ben in sede nell’incudine. Se il
perno non € correttamente posizionato, ¢ possibile che i punti non si formino in modo adeguato, con
conseguente possibilita di perdita o lacerazione della linea di sutura.

Assicurarsi che il tessuto da suturare sia correttamente posizionato fra le ganasce prima di eseguire la
sutura. Se il tessuto forma grinze, ¢ teso o viene caricato in modo non uniforme, possono verificarsi
perdite, la mancanza di emostasi o la deiscenza della linea di sutura.

Non azionare lo strumento se il grilletto di chiusura non ¢ correttamente bloccato contro I’impugnatura.
Per un corretto uso dello strumento, il grilletto d’azionamento dovra essere retratto completamente
contro il grilletto di chiusura. Non azionare parzialmente lo strumento.

Attenzione — 11 ciclo di azionamento deve essere completato. Non azionare parzialmente lo
strumento. L’azionamento parziale puo causare punti malformati, una linea di taglio incompleta,
sanguinamento e perdite dalla linea di sutura e/o rendere difficoltosa la rimozione del dispositivo.
Attenzione — Cercando di forzare il grilletto per completare il ciclo di azionamento su tessuto in
eccesso o tessuto ispessito si pud causare la formazione di punti scadenti con compromissione
dell’integrita della linea di sutura e conseguenti perdite, deiscenza o guarigione inefficace. Inoltre,
possono derivarne danni o guasto dello strumento.

Nell’incidere importanti strutture vascolari, ¢ imperativo il rispetto del principio chirurgico di

base che prevede il mantenimento del controllo prossimale e distale. Il mancato azionamento o
I’azionamento parziale del dispositivo seguito dall’incisione del vaso puod avere come conseguenza un
sanguinamento catastrofico. Per questo motivo, esaminare la linea di sutura rilasciando il dispositivo
prima di incidere il vaso. Un approccio alternativo consiste nell’usare una pinza vascolare sul vaso
prima di inciderlo.

Verificare che le linee di sutura presentino emostasi/pneumostasi ¢ chiusura completa. Se I’emostasi
e/o la pneumostasi non ¢ stata raggiunta, adottare le opportune tecniche per ottenerla.
LesuturatricilinearielesuturatricilinearivascolariPROXIMATEpossonoesserericaricatiduranteunasingola
procedura. Non ricaricare lo strumento piu di sette volte, per un totale di otto azionamenti per
strumento.

Prima di chiudere lo strumento sul tessuto, osservare la superficie della nuova ricarica da dove
emergeranno i punti. Se le guide spingi-punti colorate fuoriescono dalla ricarica, sostituire la ricarica.
Gli strumenti o i dispositivi che vengono a contatto con i liquidi corporei possono richiedere un
trattamento speciale per lo smaltimento al fine di evitare la contaminazione biologica.

Smaltire tutti gli strumenti monouso aperti, siano essi usati o no. Il presente dispositivo ¢ confezionato
sterile ed ¢ esclusivamente monouso.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione non corretti possono compromettere 1’integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne guasti, che potrebbero provocare lesioni, malattie o il decesso
del paziente.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione non corretti di dispositivi monouso possono
comportare rischio di contaminazione e/o provocare infezioni al paziente oppure infezioni crociate,
ivi compresa, fra le altre, la trasmissione di malattie infettive. La contaminazione puo portare

a lesioni, malattie o morte.

Confezionamento
LesuturatricilinearielesuturatricilinearivascolariPROXIMATE vengono fornitesteriliconricaricamonouso. Smaltire
dopo I’utilizzo.

LericarichedellesuturatricilinearielesuturatricilinearivascolariPROXIMATEvengonofornitesteriliesonomonouso.
Smaltire dopo I’utilizzo.







PROXIMATE®
Agrafador linear recarregavel, agrafador linear vascular recarregavel e recargas

Por favor leia todas as informagdes atentamente.

O ndo cumprimento das instru¢des pode ter consequéncias cirurgicas graves, tais como deiscéncia ou
interrupgdes na linha dos agrafos.

Importante: Este folheto destina-se a fornecer instru¢des para a utilizacdo do agrafador linear recarregavel
PROXIMATE® agrafadorlinearvascularrecarregavel PROXIMATEerecargas. Naoconstituiumareferénciaparaaaplicagiode
técnicas cirurgicas de agrafamento.

PROXIMATE ¢ uma marca comercial da Ethicon Endo-Surgery.

Indicagoes
Oagrafadorlinearrecarregdvel PROXIMATE® destina-seaserutilizadoemcirurgiadoaparelhodigestivoetoracicana
transecg¢ao e resseccao de tecidos internos.

Oagrafadorlinearvascularrecarregavel PROXIMATEdestina-seaserutilizadoemtecidointernoquepossaterfacilmente
comprimido para 1 mm de espessura e também pode ser utilizado para ligar vasos pulmonares.

Contraindicacoes
Os instrumentos ndo se destinam a ser utilizados em situagdes em que o agrafamento cirtirgico esta contraindicado.

Agrafadores lineares:

. Nao utilize os instrumentos com recarga azul em tecidos que necessitem de uma forga
excessiva para serem comprimidos até 1,5 mm ou em tecidos que se comprimam facilmente até
menos de 1,5 mm.

. Nao utilize os instrumentos com recarga verde em tecidos que necessitem de uma forga
excessiva para serem comprimidos até 2,0 mm ou em tecidos que se comprimam facilmente até
menos de 2,0 mm.

. Nao utilize os instrumentos em tecido isquémico ou necrético.

. Nao utilize os instrumentos em o6rgaos solidos, tais como o figado ou o bago, onde a tentativa
de compressao pode causar danos.

. Estes instrumentos nao se destinam a ser utilizados em situa¢des em que o agrafamento

cirurgico esta contraindicado.

Agrafador linear vascular:

. Nao utilize o instrumento com recarga branca em tecidos que necessitem de uma forga
excessiva para serem comprimidos até 1,0 mm ou em tecidos que se comprimam facilmente
até menos de 1,0 mm.

. Nao utilize o instrumento em tecido isquémico ou necrotico.
. Nao utilize o instrumento na aorta.
. Nao utilize o instrumento em 6rgdos solidos, tais como o figado ou o bago, onde a tentativa
de compressao pode causar danos.
. Este instrumento ndo deve ser utilizado quando o agrafamento cirtirgico estiver contraindicado.

Efeitos secundarios indesejados/riscos residuais

Os efeitos secundarios indesejaveis e riscos associados ao agrafamento cirirgico incluem o potencial de
hemorragias, lesdes nos tecidos, introducdo de superficies ndo estéreis ou de transferéncia de organismos
patogénicos, reacao inflamatdria ou ndo intencional nos tecidos, danos na propriedade ou no ambiente

e incompatibilidade na ressonancia magnética com corpos estranhos. Além disso, das falhas da linha de
agrafos ou de dispositivos danificados podem resultar danos ndo intencionais, cirurgia extensa ou uma
abordagem cirurgica alterada.



Descricao do dispositivo

Oagrafadorlinearrecarregavel PROXIMATE(codigosdeprodutoTX30B,TX30G, TX60B,TX60G)aplicaduaslinhas
alternadas de agrafos de titdnio de modo a aproximar tecidos internos. O instrumento esta disponivel em
dois tamanhos para diferentes tecidos. Os instrumentos de 30 mm criam uma linha de agrafos de 30 mm
enquanto os instrumentos de 60 mm criam uma linha de agrafos de 60 mm.

OagrafadorlinearvascularPROXIMATE (codigodeprodutoTX30V)aplicatrésfilasalternadasdeagrafosdetitanioe
cria uma linha de agrafos de 30 mm.

Os instrumentos podem ser recarregados mediante um Unico procedimento. Nao recarregue os instrumentos
mais de sete vezes, pois cada instrumento sé pode ser disparado um maximo de oito vezes.

Informagées de seguranca para RM
Os testes nao clinicos demonstraram que os agrafos feitos em liga de titanio (Ti6Al4V) sdo de utilizagdo
condicionada no ambiente de RM.
Um doente com os agrafos implantados pode ser sujeito a um exame com seguran¢a num sistema de RM
que cumpra as seguintes condigdes:

. Campo magnético estaticode 1,5Te 3,0 T
. Campo de gradiente espacial maximo de 11 100 gauss/cm (111 T/m)
. Maximo registado do sistema de RM, para a média da taxa de absor¢do especifica (SAR) para todo

o corpo de 1,1 W/kg (modo de funcionamento normal)

uod

Nas condi¢des de exame acima definidas, prevé-se que os agrafos produzam um aumento maximo de
temperatura inferior a 2 °C passados 15 minutos de exame continuo.
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Nos testes ndo clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo estende-se cerca de 4 mm a partir
da linha de agrafos, quando se obtém a imagem com uma sequéncia de impulsos de eco-gradiente e um
sistema de RM de 3,0 T.

Informacdes acerca de artefactos

Nos testes nao clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo estende-se cerca de 4 mm a partir da
linha de agrafos, quando se obtém a imagem com uma sequéncia de impulsos de eco-gradiente e um sistema
de RM de 3,0 T.

Oscodigosdeprodutodosagrafadoreslineares,dosagrafadoreslinearesvascularesedasrecargasPROXIMATEs200s

seguintes:
Instrumento Recarga Descricao Numero de agrafos Cor darecarga
TX30V XR30V Vascular 23 Branco
TX30B XR30B Padrao n Azul
TX30G XR30G Espesso n Verde
TX60B XR60B Padrao 21 Azul
TX60G XR60G Espesso 21 Verde

Nota: As recargas azul (normal) e verde (espessa) podem ser utilizadas de modo intermutavel com os
instrumentos de tamanho adequado. A recarga (vascular) branca destina-se ao agrafador linear vascular
de 30 mm e ndo pode ser substituida por recargas azuis ou verdes.

Nota: A radioterapia pré-operatdria pode provocar alteragdes das caracteristicas dos tecidos. Estas alteragdes
poderdo exigir a modificacdo do agrafo habitualmente selecionado. Deve considerar-se cuidadosamente
qualquer tratamento pré-cirurgico a que o doente possa ter sido submetido e que possa exigir alteragdes a
técnica cirirgica ou a utilizagdo de intervengdes cirtirgicas alternativas.
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llustracoes e nomendlatura (llustracdo 1)
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Bigorna 7. Invélucro metalico
Mandibulas 8. Tampa de retencdo dos agrafos
Botdo de libertacao 9. Recarga

Pega 10.  Perno de retencao

Gatilho de fecho 11. Patilha do perno manual
Gatilho de disparo 12. Acionadores

Instrugoes de utilizacao
Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessorios antes de utilizar o instrumento (consulte
Adverténcias e precaugdes).

1

Utilizando a técnica estéril, retire o instrumento da embalagem. Para evitar danos, coloque

o instrumento com cuidado no campo estéril.

Retire a tampa de retengdo dos agrafos do instrumento. Descarte a tampa de reten¢do dos agrafos.
(Tlustragdo 2)

Posicione o tecido a agrafar no interior das mandibulas do instrumento.

Nota: O tecido que tapar o orificio da bigorna sera perfurado pelo perno de retengéo.

Aperte o gatilho de fecho até ouvir um clique. O instrumento esta numa posicao intermédia, o perno
encontra-se completamente assente na bigorna que captura o tecido e as mandibulas estdo parcialmente
abertas. Se assim o pretender, reposicione o tecido no interior do instrumento. (Ilustragao 3)

Nota: O perno de retencdo assenta automaticamente na bigorna durante a operagdo do gatilho

de fecho. Se assim o pretender, o perno de retencdo pode ser manualmente colocado enquanto as
mandibulas estio totalmente abertas. Empurre a patilha do perno manual em diregdo a bigorna apos
posicionar o tecido a agrafar no interior das mandibulas do instrumento.

Nota: Inspecione relativamente a presenca indesejada de clipes, instrumentos ou outros objetos duros
entre as superficies da bigorna e o cartucho de agrafos (recarga). Fechar ou disparar por cima destes
objetos pode danificar o instrumento e provocar uma formacao de agrafos deficiente.

Aperte totalmente o gatilho de fecho e a pega em conjunto até ouvir um segundo clique. O gatilho de
fecho esté trancado na pega e as mandibulas prendem o tecido, o qual estd pronto para ser agrafado.
O gatilho de disparo ird mover em simultaneo para baixo para a posi¢ao de disparo. (Ilustragédo 4)
Nota: Continue a agarrar ¢ a manipular o instrumento utilizando o gatilho de fecho até estar pronto para
disparar o instrumento. Nao pegue no gatilho de disparo antes de pretender disparar o instrumento.
Nota: Caso seja necessario reposicionar o tecido no interior do instrumento antes de agrafar, abra

as mandibulas apertando o botdo de libertagdo e largando lentamente o gatilho de fecho. O gatilho
de fecho ird regressar a posi¢@o de totalmente aberto e as mandibulas irdo libertar o tecido. Agora

¢ possivel reposicionar o tecido.

Nota: Tentar forcar o gatilho a concluir o movimento de fecho com demasiado tecido ou tecido
espessado pode provocar uma formacao de agrafos deficiente, com perda da integridade da linha de
agrafos e subsequente fuga, interrupg¢ao da linha de agrafos ou cicatrizagdo deficiente. Além disso,
podera resultar em danos ou falha do instrumento.

Precaucfo: Uma for¢a de fecho extraordinariamente elevada constitui um aviso para abrir o
instrumento e proceder a inspecao relativamente a presencga de anomalias tecidulares e objetos duros
ou considerar a substitui¢ao do instrumento.

Antes de disparar, certifique-se de que o perno de retencao se encontra assente na bigorna. No caso
de o perno nao estar corretamente posicionado, os agrafos podem néo ser devidamente formados,

o que pode resultar em fugas ou interrupgao da linha de agrafos.

Nota: Certifique-se de que o tecido a agrafar esta corretamente posicionado nas mandibulas antes de
o agrafar. O agrupamento, estiramento ou um carregamento desigual do tecido podera dar origem a
fugas, auséncia de hemostase ou interrupc¢ao da linha de agrafos.

Nota: Ao dividir estruturas vasculares importantes, é obrigatério cumprir o principio cirargico basico
de controlo proximal e distal. A incapacidade para disparar o dispositivo ou um disparo incompleto
do dispositivo e a subsequente tentativa de divisdo do vaso podem dar origem a uma hemorragia
catastrofica. Por esta razdo, inspecione a linha de agrafos libertando o dispositivo antes de dividir o
vaso. Uma abordagem alternativa passa pela colocagdo de uma pinga hemostatica vascular através do
vaso antes da divisdo.

Dispare o instrumento ao puxar o gatilho de disparo totalmente contra o gatilho de fecho até ouvir
um clique indicativo de que os agrafos estdo totalmente formados. (Ilustragéo 5)



Recarga do agrafador linear
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Nota: O acionamento do disparo tem de ser concluido. Nao dispare parcialmente o instrumento.

Um disparo incompleto pode provocar a deformagao de agrafos, uma linha de corte incompleta,
hemorragia e fuga com origem na linha de agrafos e/ou dificuldade em remover o dispositivo.

Nota: Os instrumentos e as recargas foram concebidos com uma funcionalidade de bloqueio de
seguranga que impede o disparo se for utilizada uma recarga usada ou ndo estiver a ser utilizada
nenhuma recarga no instrumento. Se ndo se puder puxar o gatilho de disparo totalmente contra o
gatilho de fecho, abra o instrumento conforme descrito no passo 9. Substitua a recarga por uma nova.
Nota: Certifique-se de que o botdo de desengate ndo é pressionado durante o disparo, dado que tal
pode comprometer a formacao adequada dos agrafos.

Antes de abrir o instrumento e libertar o tecido, a extremidade da recarga ou o lado da bigorna podem
ser usados como um guia para a transec¢ao do tecido (ndo dos vasos) ou para cortar o tecido em
excesso que faz protrusdo através das mandibulas. Isto ajuda a cortar numa distancia adequada da
linha de agrafos. (Ilustragéo 6)

Precaucao: Para aplicagdes vasculares, abra o instrumento e examine a integridade da linha de
agrafos antes do corte.

Abra as mandibulas ao apertar o botao de libertacdo e soltar o gatilho de fecho (Ilustragdo 7). Os
gatilhos e as mandibulas serdo totalmente abertos, libertando o tecido. Remova o instrumento.
Precaucao: Examine a linha de agrafos e certifique-se da hemostase/pneumostase e do fecho correto.
Se ndo houver hemostase/pneumostase, deve empregar as técnicas adequadas para a obtencdo da
hemostase/pneumostase.

uod

Utilizando a técnica estéril, retire o instrumento da embalagem. Para evitar danos, coloque

o instrumento com cuidado no campo estéril.

Prima o botdo de libertacdo para garantir que o instrumento estd na posi¢cdo aberta e que o perno
de retengdo esta totalmente recolhido na recarga.

Remova a recarga usada do instrumento. Segure no topo da recarga e puxe para cima, libertando
a recarga das mandibulas. Elimine corretamente a recarga usada. (Ilustragdo 8)

Precaucao: Inspecione as superficies da bigorna e das mandibulas do instrumento depois de
enxaguar, em solucdo estéril, e limpar para eliminar todos os agrafos ndo usados ou detritos.
Verifique se a nova recarga apresenta uma tampa de reten¢do dos agrafos. Remova a tampa de
reten¢do dos agrafos deslizando-a da recarga. Se a tampa de retenc@o nao estiver no devido lugar,
elimine a recarga. (Ilustracdo 9)

Introduza a nova recarga no invélucro metalico e encaixe-a na respetiva posi¢@o. Os trilhos de
ambos os lados da recarga devem ser utilizados como guias para alinhar a recarga no interior das
mandibulas do instrumento. Quando a recarga estiver devidamente alinhada, coloque a recarga
no instrumento até encaixar com um clique. Verifique se a recarga fica firmemente presa nas
mandibulas. (Ilustragdo 10)

Depois de recarregar, observe a superficie da nova recarga. Se os acionadores coloridos se
sobressairem da recarga, substitua-a por outra recarga. O agrafador linear esta agora recarregado
e pronto a utilizar.
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Adverténcias e Precaucoes

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas
neste campo e familiarizadas com estas técnicas. Antes de realizar qualquer procedimento
minimamente invasivo, consulte a documentacdo médica relativa as técnicas, as complicagdes e aos
perigos envolvidos.

Os instrumentos minimamente invasivos podem ter diferentes didmetros consoante o fabricante.
Quando se utilizam instrumentos e acessorios minimamente invasivos de diferentes fabricantes numa
mesma intervengdo, deve verificar-se a respetiva compatibilidade antes de iniciar o procedimento.
E essencial um profundo conhecimento dos principios e das técnicas envolvidos nos procedimentos
eletrocirtrgicos e de laser para evitar riscos de choque e queimadura tanto para o doente como para
o pessoal médico, bem como danos noutros instrumentos médicos. Nao mergulhe instrumentos
eletrocirargicos em liquidos, a ndo ser que tenham sido concebidos para tal e apresentem indicagoes
nesse sentido.

A radioterapia pré-operatéria pode provocar alteragdes das caracteristicas dos tecidos. Estas
altera¢des poderdo exigir a modificagdo do agrafo habitualmente selecionado. Deve considerar-se



cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirurgico a que o doente possa ter sido submetido e que
possa exigir alteragdes a técnica cirirgica ou a utilizagdo de intervengdes cirurgicas alternativas.
Antes de disparar, certifique-se de que o perno de reten¢do se encontra assente na bigorna. No caso de
o0 perno nao estar corretamente posicionado, os agrafos podem nao ser devidamente formados, o que
pode resultar em fugas ou interrup¢ao da linha de agrafos.

Certifique-se de que o tecido a agrafar esta corretamente posicionado nas mandibulas antes de o
agrafar. O agrupamento, estiramento ou carregamento desigual do tecido podera dar origem a fugas,
auséncia de hemostase/pneumostase ou interrupgdo da linha de agrafos.

Nao dispare o instrumento a menos que o gatilho de fecho esteja devidamente trancado contra o punho.
O gatilho de disparo deve ser completamente puxado para tras contra o gatilho de fecho para disparar
corretamente o instrumento. Nao dispare parcialmente o instrumento.

Precaugao: O acionamento do disparo tem de ser concluido. Nao dispare parcialmente o instrumento.
Um disparo incompleto pode provocar a deformagado de agrafos, uma linha de corte incompleta,
hemorragia e fuga com origem na linha de agrafos e/ou dificuldade em remover o dispositivo.
Precaucao: Se tentar forcar o gatilho a concluir o movimento de fecho com demasiado tecido ou
tecido espessado, pode provocar uma formagao de agrafos deficiente, com perda da integridade da
linha de agrafos e subsequente fuga, interrupg¢ao da linha de agrafos ou cicatrizagdo deficiente. Além
disso, podera resultar em danos ou falha do instrumento.

Ao dividir estruturas vasculares importantes, € obrigatorio cumprir o principio cirurgico basico de
controlo proximal e distal. A incapacidade para disparar o dispositivo ou um disparo incompleto

do dispositivo e a subsequente tentativa de divisdo do vaso podem dar origem a uma hemorragia
catastrofica. Por esta razdo, inspecione a linha de agrafos libertando o dispositivo antes de dividir o
vaso. Uma abordagem alternativa passa pela colocacdo de uma pinga hemostatica vascular através do
vaso antes da divisdo.

Examine a linha de agrafos e certifique-se da hemostase/pneumostase e do fecho correto. Se nao
houver hemdstase/pneumostase, deve empregar as técnicas adequadas para a obtencdo da hemostase/
pneumostase.

Os agrafos lineares e lineares vasculares PROXIMATE podem ser recarregados durante o procedimento. Nao
recarregue os instrumentos mais de sete vezes, para um total de oito disparos por instrumento.

Antes de fechar o instrumento sobre o tecido, observe a superficie da nova recarga, onde os agrafos
irdo aparecer. Se os acionadores coloridos se sobressairem da recarga, substitua-a por outra recarga.
Os instrumentos ou dispositivos que entrem em contacto com fluidos corporais poderdo exigir
métodos especiais de eliminagdo para evitar a contaminagdo biologica.

Elimine todos os instrumentos abertos, quer tenham sido utilizados ou ndo. Este dispositivo é
embalado e esterilizado apenas para uma Unica utilizagao.

A reutilizagdo e o reprocessamento ou reesterilizacdo inadequados podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera provocar lesoes,
doencas ou a morte do doente.

A reutilizag@o e o reprocessamento ou a reesteriliza¢do inadequados de dispositivos de utilizagdo
unica poderdo originar o risco de contaminagao e/ou infecao ou infe¢do cruzada, incluindo, entre
outros, a transmissdo de doengas infeciosas. A contaminag@o podera originar ferimentos, doenga

ou mesmo a morte.

Apresentacao
OsagrafadoreslineareselinearesvascularesPROXIMATEsaofornecidosestéreisepré-carregadosparautilizagdonum
unico doente. Eliminar apds a utilizagao.

Asrecargasdosagrafadoreslineareselinearesvasculares PROXIMATEsaofornecidasestéreisparautilizagdonumunico
doente. Eliminar apds a utilizagdo.
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PROXIMATE®
Grapadora lineal recargable, grapadora lineal vascular recargable y cargas

Lea cuidadosamente toda la informacion.

No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirurgicas, tales como
fugas o dehiscencias.

Importante: este manual esta disefiado para proporcionar instrucciones para el uso de la grapadora lineal
recargablePROXIMATE® lagrapadoralinealvascularrecargablePROXIMATEylascargasparaestosinstrumentos Noconstituyeuna
guia para técnicas de grapado quirtrgico.

PROXIMATE es una marca comercial de Ethicon Endo-Surgery.

Indicaciones
La grapadora lineal recargable PROXIMATE® se utiliza en el tubo digestivo y en cirugia tordcica para la seccion
transversal y reseccion de tejidos internos.

Lagrapadoralineal vascularrecargable PROXIMATE se utiliza en tejidos internos cuyo grosor se puede comprimir
facilmente a un 1 mm. Asimismo, se puede utilizar para ligar vasos pulmonares.

Contraindicaciones
Los instrumentos no deben utilizarse en los casos en los que el grapado quirurgico estd contraindicado.

Grapadoras lineales:

. No utilice los instrumentos con recargas de color azul en ningun tejido que requiera la
aplicacion de una fuerza excesiva para comprimirse hasta 1,5 mm ni en tejidos que puedan
comprimirse facilmente a menos de 1,5 mm.

. No utilice los instrumentos con recargas de color verde en ningun tejido que requiera la
aplicacion de una fuerza excesiva para comprimirse hasta 2,0 mm ni en tejidos que puedan
comprimirse facilmente a menos de 2,0 mm.

. No utilice los instrumentos sobre tejido isquémico o necrotico.

. No utilice los instrumentos en drganos so6lidos, tales como el higado o el bazo, donde cualquier
intento de compresion puede ser destructivo.

. Estos instrumentos no deben utilizarse en los casos en los que el grapado quirurgico esta
contraindicado.

Grapadora lineal vascular:

. No utilice los instrumentos con recargas de color blanco en ningun tejido que requiera la
aplicacion de una fuerza excesiva para comprimirse hasta 1,0 mm ni en tejidos que puedan
comprimirse facilmente a menos de 1,0 mm.

. No utilice el instrumento en tejidos isquémicos o necroticos.

. No utilice el instrumento en la aorta.

. No utilice los instrumentos en 6rganos solidos, tales como el higado o el bazo, donde cualquier
intento de compresion puede ser destructivo.

. Este instrumento no esta indicado cuando el grapado quirurgico esta contraindicado.

Riesgos residuales / Efectos secundarios no deseados

Los efectos secundarios no deseados y los riesgos relacionados con el grapado quirtrgico incluyen la
posibilidad de hemorragia, lesiones en los tejidos, introduccion de superficies no estériles o transmision
de patdgenos, reaccion no intencionada de los tejidos o reaccion inflamatoria, dafios materiales o
medioambientales e incompatibilidad de la resonancia magnética a cuerpos extrafos. Asimismo, los fallos
en la linea de grapado o los dispositivos dafiados pueden provocar dafios no intencionados, ampliacion

de la cirugia o variacion del planteamiento quirurgico.



Descripcion del producto

Lagrapadoralinealrecargable PROXIMATE(codigosdeproductoTX30B,TX60B, TX60G)administradoslineasde
grapado alternas de titanio para aproximar tejidos internos. El instrumento estd disponible en dos tamafios
para adaptarse a distintos tejidos. Los instrumentos de 30 mm crean una linea de grapado de 30 mm,
mientras que los instrumentos de 60 mm crean una linea de grapado de 60 mm.

LagrapadoralinealvascularPROXIMATE (c6digodeproducto TX30V)administratreslineasdegrapadoalternasde
titanio y crea una linea de grapado de 30 mm.

Los instrumentos se pueden recargar durante un mismo procedimiento. No recargue los instrumentos mas de
siete veces para un maximo de ocho disparos por instrumento.

Informaci(m de seguridad sobre IRM
Los ensayos no clinicos han demostrado que las grapas fabricadas en una aleacion de titanio (Ti6Al14V) son
seguras bajo ciertas condiciones de resonancia magnética (MR Conditional).
Un paciente con las grapas implantadas puede ser explorado de forma segura en un sistema de RM que
cumpla las siguientes condiciones:

. Campo magnético estaticode 1,5Ty 3,0 T

. Gradiente de campo espacial maxima de 11 100 Gauss/cm (111 T/m.)

. Sistema de RM maximo comunicado, tasa de absorcion especifica media de todo el cuerpo
de 1,1 W/kg (modo de funcionamiento normal).

En las condiciones de exploracion que se han definido anteriormente, se espera que las grapas produzcan un
subida maxima de la temperatura inferior a 2 °C después de 15 minutos de exploracion continua.

En los ensayos no clinicos, el movimiento de las imagenes provocado por el dispositivo se extiende
aproximadamente a lo largo de 4 mm desde la linea de grapado cuando se obtienen las imagenes con una
secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3,0 T.

Informacion sobre el movimiento de las imagenes

En los ensayos no clinicos, el movimiento de las imdgenes provocado por el dispositivo se extiende
aproximadamente a lo largo de 4 mm desde la linea de grapado cuando se obtienen las imagenes con
una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3,0 T.

Loscodigosde producto de las grapadoras lineales, la grapadora lineal vasculary lasrecargas PROXIMATE son los

siguientes:
Instrumento Recarga Descripcion Niimero de grapas Color de larecarga
TX30V XR30V Vascular 23 Blanco
TX30B XR30B Estandar M Azul
TX30G XR30G Gruesa N Verde
TX60B XR60B Estandar 21 Azul
TX60G XR60G Gruesa 21 Verde

Nota: Las recargas azul (estandar) y verde (gruesa) se pueden utilizar indistintamente con los instrumentos
del tamafio adecuado. La recarga blanca (vascular) se debe utilizar en la grapadora lineal vascular de 30 mm
y no se puede intercambiar con las recargas azul y verde.

Nota: la radioterapia preoperatoria puede producir cambios en las caracteristicas del tejido. Estos cambios
pueden exigir el uso de grapas distintas de las que se suelen seleccionar. Debe prestarse una atencion



especial a cualquier tratamiento prequirurgico que pueda haberse aplicado al paciente, que requiera
alteraciones de la técnica quirurgica o una intervencion quirtrgica alternativa.

llustracion y nomendlatura (llustracion 1)

1. Yunque 7. (arcasa de metal

2. Mandibulas 8. Lamina protectora de grapas
3. Botdnde apertura 9. Recarga

4, Mango 10.  Botdn retenedor

5. Palancade cierre 11. Lengiieta manual del boton
6.  Gatillo de disparo 12. Distensores

Instrucciones de uso

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el instrumento (consulte
Advertencias y precauciones).

1

Use una técnica estéril para sacar el instrumento del envase. Para evitar dafios en el instrumento,

no lo vuelque sobre el campo estéril.

Retire la lamina protectora de grapas del instrumento. Deseche la lamina protectora de grapas.
(Ilustracién 2)

Coloque las mandibulas del instrumento alrededor del tejido que se va a grapar.

Nota: Cualquier tejido que cubra el orificio del yunque sera perforado por el boton retenedor.
Apriete la palanca de cierre hasta que oiga un clic. En la posicion intermedia del instrumento, el
botdn esta completamente asentado en el yunque que captura el tejido y las ramas estan parcialmente
abiertas. Reacomode el tejido dentro del instrumento si lo desea. (Ilustracion 3)

Nota: El boton retenedor queda fijado automaticamente al yunque cuando utilice la palanca de cierre.
Si lo desea, el botdn retenedor puede fijarse manualmente mientras las mandibulas estan abiertas del
todo. Empuje la lengiieta manual del boton hacia el yunque tras haber colocado el tejido que se va a
grapar dentro de las mandibulas del instrumento.

Nota: inspeccione el dispositivo para detectar la presencia no deseada de clips, instrumentos u

otros objetos duros entre las superficies del yunque y el cartucho de grapas (recarga). El cierre o el
disparo del instrumento sobre estos objetos pueden dafiar el instrumento y ocasionar problemas en la
formacion de las grapas.

Apriete la palanca de cierre y el mango completamente hasta que se junten y se oiga un segundo clic.
Ahora, la palanca de cierre esta asegurada al mango y las mandibulas quedan sujetas al tejido, listo
para graparse. Al mismo tiempo, el gatillo de disparo se movera hacia abajo, a la posicion lista para
disparar. (Ilustracion 4)

Nota: Continue agarrando y utilizando el instrumento con la palanca de cierre hasta que esté listo
para disparar. No sujete el gatillo de disparo hasta que el instrumento esté listo para ser disparado.
Nota: Si se tiene que reposicionar el tejido dentro del instrumento antes de grapar, abra las ramas pulsado
el boton de apertura y soltando el enganche de la palanca de cierre. La palanca de cierre regresara a la
posicion totalmente abierta y las ramas soltaran el tejido. Ahora puede reacomodarse el tejido.

Nota: el intento de forzar la palanca para completar el movimiento de cierre sobre demasiado tejido
o tejido muy grueso puede ocasionar el cierre incompleto de las grapas, lo que afectard a la integridad
de la linea de grapado, con el consiguiente riesgo de fugas, interrupciones en el cierre del tejido

o problemas de cicatrizacion. Ademas, el instrumento puede dafiarse o averiarse.

Precaucion: Si es necesario utilizar una fuerza excesiva e inusual para cerrar el dispositivo, se

debe abrir el dispositivo e inspeccionar el tejido en busca de anomalias del tejido u objetos duros,

o considerar la posibilidad de sustituir el instrumento.

Antes de disparar, compruebe que el boton retenedor esté asentado en el yunque. Si el boton no esta
colocado correctamente, es posible que las grapas no se formen de manera correcta, lo que puede
ocasionar una fuga o la rotura de la linea de grapado.

Nota: Asegurese de que el tejido que desea grapar esté correctamente colocado entre las ramas antes
de graparlo. Si el tejido se encuentra abultado, estirado o distribuido en forma no homogénea pueden
producirse fugas, falta de hemostasia o la interrupcion de la linea de grapado.

Nota: al dividir estructuras vasculares importantes, es obligatorio cumplir el principio quirargico
basico de control proximal y distal. Si el dispositivo no se dispara o se dispara de forma incompleta, y a
continuacion se procede a dividir el vaso sanguineo, se puede producir una hemorragia extremadamente
grave. Por este motivo, libere el dispositivo para inspeccionar la linea de grapado antes de dividir el
vaso sanguineo. Otra posibilidad es colocar una pinza vascular en el vaso antes de dividirlo.
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Para disparar el instrumento, retraiga el gatillo de disparo hacia la palanca de cierre hasta que oiga un
clic, lo que significa que las grapas estan completamente formadas. (Ilustracion 5)

Nota: Debera completarse el disparo. No dispare parcialmente el instrumento. Un disparo incompleto
puede ocasionar el cierre incompleto de las grapas, una linea de corte incompleta, hemorragia y fugas
en la linea de grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo.

Nota: Los instrumentos y las recargas estan disefiados con una funcién de bloqueo que impiden

que el instrumento dispare si hay una recarga usada o si no hay recargas dentro de él. Si el gatillo

de disparo no se retrae completamente hacia la palanca de cierre, abra el instrumento tal como se
describe en el paso 9. Reemplace la recarga por una nueva.

Nota: Asegurese de no pulsar el boton de apertura durante el disparo, ya que esto podria afectar

al cierre completo de las grapas.

Antes de abrir el instrumento y liberar el tejido, puede utilizarse el borde de la recarga o el lado

del yunque como guia para seccionar el tejido (no los vasos sanguineos) o para recortar el tejido

que sobresalga de las ramas. Esto facilita el corte a una distancia adecuada de la linea de grapado.
(Ilustracion 6).

Precaucion: En aplicaciones vasculares, abra el instrumento y examine la integridad de la linea de
grapado antes de cortar.

Para abrir las mandibulas, apriete el boton de apertura y suelte el enganche de la palanca de cierre
(Ilustracion 7). Los gatillos y las mandibulas se abriran completamente, y se soltard el tejido. Retire
el instrumento.

Precaucion: Examine las lineas de grapado para verificar que se ha producido la hemostasia/
neumostasia y el cierre completo de las grapas. Si no se logra crear hemostasia/neumostasia,

use las técnicas apropiadas para tal fin.

Recarga de la grapadora lineal

1

Use una técnica estéril para sacar el instrumento del envase. Para evitar dafios en el instrumento,

no lo vuelque sobre el campo estéril.

Presione el botdn de apertura para asegurarse de que el instrumento estd en posicion abierta y que

el boton retenedor esta totalmente retraido en la recarga.

Retire la recarga usada del instrumento. Enganche la parte superior de la recarga y levantela para
soltarla de las mandibulas. Deseche la recarga usada de manera adecuada. (Ilustracion 8)
Precaucion: inspeccione el yunque del instrumento y la superficie de las ramas después del

aclarado con solucion estéril y utilice un pafio para eliminar cualquier resto o grapa no usada.
Examine la nueva recarga para asegurarse de que tiene una lamina protectora de grapas. Retire

la ldmina protectora de grapas deslizandola por la recarga. Si la ldmina protectora no se encuentra

en su lugar, deseche la recarga. (Ilustracion 9)

Inserte la nueva recarga en el compartimento metalico y asegurela en su posicion. Las ranuras que

se encuentran a cada lado de la recarga deben utilizarse como guias para alinearla dentro de las ramas
del instrumento. Cuando la recarga esté alineada correctamente, empujela hacia el instrumento hasta
que encaje completamente y se oiga un clic. Compruebe que la recarga esté firmemente sujeta en las
ramas. (Ilustracion 10)

Después de recargar el instrumento, observe la superficie de la nueva recarga. Si los empujadores
coloreados de grapas sobresalen de la recarga, reemplace la recarga por otra. La grapadora lineal esta
recargada y lista para usar.

Advertencias y precauciones

Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas inicamente por profesionales con
experiencia y familiarizados con estas técnicas. Antes de realizar cualquier intervencion minimamente
invasiva, consulte en la literatura médica los aspectos técnicos, las complicaciones y los riesgos del
procedimiento.

El didmetro del instrumental para intervenciones minimamente invasivas puede variar segun el
fabricante. Antes de iniciar un procedimiento en el que se empleen conjuntamente instrumentos y
accesorios minimamente invasivos de distintos fabricantes, verifique su compatibilidad.

Es esencial entender muy bien los principios y las técnicas utilizadas en los procedimientos laser y
electroquirtirgicos para evitar descargas eléctricas y riesgos de quemaduras tanto para el paciente como para
el personal médico, y daflos para otro instrumental médico. No sumerja los instrumentos electroquirtirgicos
en ningun liquido a menos que estén disefiados y rotulados especificamente para sumergirse.



La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en las caracteristicas del tejido. Estos cambios
pueden exigir el uso de grapas distintas de las que se suelen seleccionar. Debe prestarse una atencion
especial a cualquier tratamiento prequirirgico que pueda haberse aplicado al paciente, que requiera
alteraciones de la técnica quirtirgica o una intervencion quirurgica alternativa.

Antes de disparar, compruebe que el boton retenedor esté asentado en el yunque. Si el boton no esta
colocado correctamente, es posible que las grapas no se formen de manera correcta, lo que puede
ocasionar una fuga o la rotura de la linea de grapado.

Asegurese de que el tejido que desea grapar esté correctamente colocado entre las ramas antes de
graparlo. Si el tejido se encuentra abultado, estirado o distribuido de forma no homogénea pueden
producirse fugas, falta de hemostasia/neumostasia o la interrupcion de la linea de grapado.

No dispare el instrumento a menos que la palanca de cierre esté asegurada correctamente contra el cuerpo.
Para disparar correctamente el instrumento, el gatillo de disparo debe tirarse hacia atras
completamente contra la palanca de cierre. No dispare parcialmente el instrumento.

Precaucion: Debera completarse el disparo. No dispare parcialmente el instrumento. Un disparo
incompleto puede ocasionar el cierre incompleto de las grapas, una linea de corte incompleta,
hemorragia y fugas en la linea de grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo.
Precaucion: El intento de forzar la palanca para completar el movimiento de cierre sobre demasiado
tejido o tejido muy grueso puede ocasionar el cierre incompleto de las grapas, lo que afectard a la
integridad de la linea de grapado, con el consiguiente riesgo de fugas, interrupciones en el cierre del
tejido o problemas de cicatrizacion. Ademas, el instrumento puede dafiarse o averiarse.

Al dividir estructuras vasculares importantes, es obligatorio cumplir el principio quirrgico basico

de control proximal y distal. Si el dispositivo no se dispara o se dispara de forma incompleta, y a
continuacion se procede a dividir el vaso sanguineo, se puede producir una hemorragia extremadamente
grave. Por este motivo, libere el dispositivo para inspeccionar la linea de grapado antes de dividir

el vaso sanguineo. Otra posibilidad es colocar una pinza vascular en el vaso antes de dividirlo.
Examine la hemostasia/neumostasia y el cierre completo de las lineas de grapado. Si no se logra crear
hemostasia/neumostasia, use las técnicas apropiadas para tal fin.
LasgrapadoraslinealesygrapadoraslinealesvascularesPROXIMATEsepuedenrecargarduranteunaintervencion.
No recargue el instrumento mas de siete veces para un total de ocho disparos por instrumento.

Antes de cerrar el instrumento sobre el tejido, observe la superficie de la nueva recarga por donde
emergen las grapas. Si los empujadores coloreados de grapas sobresalen de la recarga, reemplace la
recarga por otra.

Los instrumentos o dispositivos que entren en contacto con liquidos corporales requieren procedimientos
especiales de manipulacion cuando vayan a eliminarse para evitar la contaminacién bioldgica.
Deseche todos los instrumentos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este dispositivo esta
envasado y esterilizado para un solo uso.

Su reutilizacion y reprocesamiento o reesterilizacion incorrectos pueden danar la integridad
estructural del dispositivo y/o producir un fallo en el mismo, lo que puede provocar lesiones y
enfermedades al paciente, e incluso la muerte.

Asimismo, el reprocesamiento o reesterilizacion de instrumentos para un solo uso puede crear un
riesgo de contaminacion y/o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluida, entre
otros riesgos, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
puede causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

Presentacion
LasgrapadoraslinealesygrapadoraslinealesvascularesPROXIMATEsesuministranestériles, precargadas, yparasuuso
en un solo paciente. Deséchela después de su uso.

LasrecargasdelasgrapadoraslinealesygrapadoraslinealesvascularesPROXIMATEsesuministranestérilesyparasu
uso en un solo paciente. Deséchela después de su uso.







PROXIMATE®
Herlaadbare lineaire stapler, herlaadbare vasculaire lineaire stapler en vullingen

Alle informatie s.v.p. goed doorlezen!

Indien u deze instructies niet precies opvolgt, kan dat ernstige chirurgische consequenties hebben, zoals
lekkage of losscheuren.

Belangrijk:DezebijsluiterisbedoeldalsgebruiksaanwijzingvoordePROXIMATE ® herlaadbarelineairestapler,dePROXIMATE
herlaadbare vasculaire lineaire stapler en de vullingen. Het is geen handleiding voor chirurgische staple-
technieken.

PROXIMATE is een handelsmerk van Ethicon Endo-Surgery.

Indicaties
DePROXIMATE®herlaadbarelineairestaplerwordttoegepastinhetspijsverteringskanaalenbijthoracalechirurgievoor
transsectie en resectie van inwendige weefsels.

DePROXIMATEherlaadbarevasculairelineairestaplerwordttoegepastininwendigweefsel datgemakkelijkkanworden
gecomprimeerd tot een dikte van 1 mm en kan ook worden gebruikt om longvaten af te binden.

Contra-indicaties
De instrumenten zijn niet bestemd voor gebruik bij patiénten met een contra-indicatie voor chirurgisch nieten.

Lineaire nietmachines:

. Gebruik de instrumenten met blauwe vulling niet op weefsel waarop veel druk moet worden
uitgeoefend om het tot 1,5 mm te comprimeren of op weefsel dat gemakkelijk tot minder dan
1,5 mm kan worden gecomprimeerd.

. Gebruik de instrumenten met groene vulling niet op weefsel waarop veel druk moet worden
uitgeoefend om het tot 2,0 mm te comprimeren of op weefsel dat gemakkelijk tot minder dan
2,0 mm kan worden gecomprimeerd.

. Gebruik de instrumenten niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

. Gebruik de instrumenten niet bij niet-holle organen, zoals de lever of milt, waarbij een poging
tot compressie destructief kan zijn.

. Deze instrumenten zijn niet bestemd voor gebruik bij patiénten met een contra-indicatie voor

chirurgisch nieten.

Vasculair lineaire stapler:

. Gebruik het instrument met witte vulling niet op weefsel waarop veel druk moet worden
uitgeoefend om het tot 1,0 mm te comprimeren of op weefsel dat gemakkelijk tot minder dan
1,0 mm kan worden gecomprimeerd.

. Gebruik het instrument niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

. Gebruik het instrument niet op de aorta.

. Gebruik het instrument niet bij niet-holle organen, zoals de lever of milt, waarbij een poging
tot compressie destructief kan zijn.

. Dit instrument is niet bestemd voor gebruik als chirurgisch nieten is gecontra-indiceerd.

Ongewenste bijwerkingen/restrisico’s

Aan het gebruik van chirurgische stapletechnieken zijn ongewenste bijwerkingen en risico’s verbonden
zoals bloeding, weefselbeschadiging, het inbrengen van niet-steriele oppervlakken, overdracht van
ziekteverwekkers, ontstekingsreactie of onbedoelde weefselreactie, materi€¢le of milieuschade en
incompatibiliteit van MRI met lichaamsvreemde voorwerpen. Fouten met nietlijnen of beschadigde
apparaten kunnen bovendien resulteren in onbedoeld letsel, zware operaties of het aanpassen van de
chirurgische strategie.

Beschrijving van het hulpmiddel

De PROXIMATE herlaadbare lineaire nietmachine (productcodes TX30B, TX30G, TX60B, TX60G) levert twee
verspringende rijen titanium nietjes om de interne weefsels te benaderen. Het instrument is verkrijgbaar

in twee maten voor verschillende weefsels. De instrumenten van 30 mm vormen een nietlijn van 30 mm,
terwijl de instrumenten van 60 mm een nietlijn van 60 mm creéren.
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DePROXIMATEvasculairelineairenietmachine(productcode TX30V)levertdrieverspringenderijentitaniumnietjesen
creéert een nietlijn van 30 mm.

De instrumenten kunnen tijdens een ingreep worden herladen. Herlaad de instrumenten niet vaker dan zeven
maal, zodat per instrument maximaal acht afvuringen worden uitgevoerd.

Informatie over MRI-veiligheid
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de nietjes uit titaniumlegering (Ti6Al4V) onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig zijn.
Een patiént met de geimplanteerde nietjes kan veilig worden gescand in een MRI-scanner die aan
de volgende voorwaarden voldoet:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 Ten 3,0 T

. Maximale ruimtelijk-veldgradiént van 11.100 gauss/cm (111 T/m)

. Maximum door het MRI-systeem gemelde gemiddelde lichaams-SAR (Specific Absorption Rate)
van 1,1 W/kg (normale gebruiksmodus)

In de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de nietjes na 15 minuten continu scannen
een temperatuurstijging van minder dan 2 °C produceren.

Bij niet-klinische tests steekt het beeldartefact dat door het apparaat wordt veroorzaakt, circa 4 mm buiten
de nietlijn uit bij beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een 3,0 T-MRI-systeem.

Artefactgegevens
Bij niet-klinische tests steekt het beeldartefact dat door het apparaat wordt veroorzaakt, circa 4 mm buiten
de nietlijn uit bij beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een 3,0 T-MRI-systeem.

DeproductcodesvoordePROXIMATElineairenietmachines,vasculairelineairenietmachineenvullingenzijnalsvolgt:

Instrument Vulling Beschrijving Nummer van nietjes Vulling Kleur
TX30V XR30V Vasculair 23 Wit

TX30B XR308B Standaard n Blauw

TX30G XR30G Dik n Groen

TX608B XR60B Standaard 21 Blauw

TX60G XR60G Dik 21 Groen

Opmerking: De blauwe (standaard) en groene (dikke) vullingen kunnen door elkaar worden gebruikt met
instrumenten van de juiste grootte. De witte (vasculaire) vulling is bestemd voor de 30 mm vasculaire
lineaire stapler en is niet uitwisselbaar met de blauwe en groene vullingen.

Opmerking: Preoperatieve radiotherapie kan veranderingen in de weefseleigenschappen tot gevolg hebben.
Als gevolg van deze veranderingen kan het nodig zijn een andere staple dan normaal te selecteren. Er moet
zorgvuldig worden overwogen welke pre-chirurgische behandelingen de patiént eventueel heeft ondergaan
die wijzigingen in chirurgische techniek of alternatieve chirurgische procedures noodzakelijk maken.

Illustratie en nomenclatuur (illustratie 1)

1. Hamer 7. Metalen behuizing
2. Bek 8. Nietbeschermkap
3. Ontgrendelingsknop 9. Vulling

4. Hendel 10.  Borgpen

5. Sluitknop 11.  Handmatige pentab
6. Afvuurknop 12.  Drivers



Gebruiksaanwijzing
Controleer of alle instrumenten en accessoires compatibel zijn voordat u het instrument gebruikt
(zie Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen).

1

Verwijder het instrument op steriele wijze uit de verpakking. Laat het instrument niet in het steriele
veld vallen door de verpakking om te keren om beschadiging te voorkomen.

Verwijder de staple-beschermkap van het instrument. Gooi de kap weg. (Illustratie 2)

Plaats het te stapelen weefsel in de bekken van het instrument.

Opmerking: Elk weefsel dat het gat in het aambeeld bedekt, wordt doorboord door de borgpen.
Druk op de sluitknop totdat u een klik hoort. Het instrument bevindt zich in een tussenliggende
positie, de pen zit volledig in het aambeeld en houdt het weefsel vast en de bekken zijn gedeeltelijk
open. Verplaats het weefsel indien gewenst in het instrument. (Illustratie 3)

Opmerking: De borgpen zit automatisch in het aambeeld bij bediening van de afsluitknop. Indien
gewenst kan de beschermpen met de hand worden geplaatst terwijl de bekken volledig open blijven.
Duw de handmatige pintab naar het aambeeld nadat u het te nieten weefsel in de kaken van het
instrument hebt geplaatst.

Opmerking: Inspecteer op de ongewenste aanwezigheid van clips, instrumenten of andere harde
voorwerpen tussen de oppervlakken van het aambeeld en de staple-cartridge (vulling). Indien het
instrument over deze items wordt gesloten of afgevuurd, kan dit het instrument beschadigen en
kunnen de nietjes misvormd worden.

Druk de afsluitknop en de hendel volledig samen tot u een tweede klik hoort. De afsluitknop is nu
aan het handvat vergrendeld en de kaken zijn op het weefsel geklemd, dat klaar is om te worden
geniet. De afvuurknop zal gelijktijdig naar beneden gaan naar de klaar-om-te-vuren positie.
(Ilustratie 4)

Opmerking: Blijf het instrument vastpakken en manipuleren met de afsluitknop totdat u klaar bent om
het instrument af te vuren. Pak de schiethendel niet vast voordat het instrument moet worden afgevuurd.
Opmerking: Als het weefsel voor het nieten in het instrument moet worden verplaatst, opent u de
kaken door op de ontgrendelingsknop te drukken en langzaam de greep van de afsluitknop los te
laten. De afsluitknop keert terug naar de volledig geopende positie en de kaken laten het weefsel los.
Weefsel kan nu worden verplaatst.

Opmerking: Indien getracht wordt de hendel te forceren om de sluitslag te voltooien met te veel
weefsel of verdikt weefsel, kunnen de nietjes slecht worden gevormd waardoor de integriteit van de
nietlijn verloren gaat; dit leidt vervolgens tot lekkage, verstoring of slechte genezing. Bovendien kan
het instrument beschadigd raken of kan er een storing optreden.

Let op: Indien er ongewoon hoge kracht nodig is bij het sluiten, is dit een waarschuwing dat het
instrument moet worden geopend en dat er op weefselafwijkingen en harde voorwerpen moet worden
geinspecteerd of dat het instrument moet worden vervangen.

Controleer voor het afvuren of de borgpen in het aambeeld zit. Als de pin niet correct is geplaatst,
worden de nietjes mogelijk niet goed gevormd, wat kan leiden tot lekkage of verstoring van de nietlijn.
Opmerking: Zorg dat het te nieten weefsel op de juiste wijze in de bek geplaatst is voordat u
begint met nieten. Opgepropt, uitgerekt of ongelijkmatig geladen weefsel kan leiden tot lekkage,
onvoldoende hemostase of verstoring van de nietlijn.

Opmerking: Bij het verdelen van grote vaatstructuren is het een eerste vereiste zich aan het
elementaire chirurgieprincipe van proximale en distale beheersing te houden. Indien het apparaat
niet of niet volledig wordt afgevuurd en het bloedvat vervolgens wordt verdeeld, kan dit leiden

tot een catastrofale bloeding. Daarom moet de nietlijn worden geinspecteerd door het apparaat te
ontgrendelen alvorens het bloedvat te verdelen. Een andere methode is om een vaatklem op het
bloedvat te plaatsen alvorens het te verdelen.

Vuur het instrument af door de schiethendel helemaal terug te trekken tegen de afsluitknop totdat u
een klik hoort, wat aangeeft dat de nietjes volledig zijn gevormd. (Illustratie 5)

Opmerking: De afvuurcyclus moet worden voltooid. Vuur het instrument niet gedeeltelijk af.
Onvolledig afvuren kan leiden tot misvormde nietjes, een onvolledige snijlijn, bloeding, lekkage uit
de nietlijn en/of moeilijkheden bij het verwijderen van het apparaat.

Opmerking: De instrumenten en vullingen zijn ontworpen met een vergrendelingsfunctie die
afvuren voorkomt als een gebruikte vulling of geen vulling in het instrument zit. Als de schiethendel
niet volledig terugtrekt tegen de afsluitknop, opent u het instrument zoals beschreven in stap 9.
Vervang de vulling met een nieuwe vulling.

Opmerking: Zorg dat de ontgrendelknop tijdens het afvuren niet wordt ingedrukt, omdat juiste
plaatsing van de nietjes in het gedrang kan komen.
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Voordat u het instrument opent en het weefsel loslaat, kan de rand van de vulling of de zijkant van
het aambeeld worden gebruikt als geleider bij de transsectie van weefsel (niet bloedvaten) of bij de
excisie van weefsel dat uitsteekt buiten de bek. Dit helpt bij het snijden op de juiste afstand van de
nietlijn. (Illustratie 6)

Let op: Voor vasculaire toepassingen opent u het instrument en onderzoekt u de integriteit van de
nietlijn voordat u gaat snijden.

Open de kaken door de ontgrendelingsknop in te drukken en de sluithendel los te laten (afbeelding 7).
De triggers en kaken gaan volledig open, waardoor het weefsel vrijkomt. Verwijder het instrument.
Let op: Onderzoek de nietlijn op hemostase/pneumostase en de juiste kramvorming. Is er geen
pneumostase/hemostase, dan moeten de ge€igende technieken gebruikt worden om alsnog
pneumostase/hemostase te verkrijgen.

De lineaire nietmachine opnieuw vullen

1

Verwijder het instrument op steriele wijze uit de verpakking. Laat het instrument niet in het steriele
veld vallen door de verpakking om te keren om beschadiging te voorkomen.

Druk de ontgrendelingsknop in om er zeker van te zijn dat het instrument in de open positie staat en
de borgpen volledig is teruggetrokken in de vulling.

Verwijder de gebruikte vulling uit het instrument. Pak de bovenkant van de vulling vast en til het
omhoog, waarbij u de vulling van de kaken losmaakt. Gooi de gebruikte vulling op de juiste manier
weg. (Illustratie 8)

Let op: Spoel de aambeeld- en bekoppervlakken van het instrument in een steriele oplossing en
verwijder ongebruikte nietjes of vuil alvorens deze oppervlakken te inspecteren.

Controleer of de nieuwe vulling is voorzien van een staplebeschermkap. Verwijder de borgkap van de
nietjes door deze van de vulling te schuiven. Werp de vulling weg als er geen staplebeschermkap op
de vulling zit. (Illustratie 9)

Plaats de nieuwe vulling in de metalen behuizing en klik hem op zijn plaats. De sporen aan elke kant
van de vulling moeten worden gebruikt als richtlijnen om de vulling uit te lijnen binnen de kaken van
het instrument. Wanneer de vulling correct is uitgelijnd, duwt u de vulling in het instrument totdat
het volledig op zijn plaats zit en u een klik hoort. Controleer of de vulling stevig in de kaken zit.
(Ilustratie 10)

Bekijk na het herladen het oppervlak van de nieuwe vulling. Als er gekleurde drivers uitsteken uit

de vulling, vervang deze dan door een andere vulling. De lineaire stapler is nu opnieuw geladen en
gereed voor gebruik.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Minimaal invasieve procedures mogen uitsluitend worden verricht door personen die beschikken
over de juiste opleiding en bekend zijn met minimaal invasieve technieken. Raadpleeg de medische
literatuur met betrekking tot technieken, complicaties en gevaren voordat u een minimaal invasieve
procedure uitvoert.

De diameter van minimaal invasieve instrumenten kan per fabrikant verschillen. Wanneer minimaal
invasieve instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen worden gebruikt bij een
ingreep, moet voor aanvang van de ingreep worden gecontroleerd of ze compatibel met elkaar zijn.
Gedegen inzicht in de principes en technieken op het gebied van laser- en elektrochirurgische
procedures is van essentieel belang om elektrische schok en verbranding bij zowel de patiént als het
medisch personeel te voorkomen en om te voorkomen dat andere medische instrumenten beschadigd
raken. Dompel elektrochirurgische instrumenten niet onder in vloeistof, tenzij de instrumenten
daartoe ontworpen zijn en overeenkomstig geétiketteerd.

Preoperatieve radiotherapie kan veranderingen in de weefseleigenschappen tot gevolg hebben. Als
gevolg van deze veranderingen kan het nodig zijn een andere staple dan normaal te selecteren. Er
moet zorgvuldig worden overwogen welke pre-chirurgische behandelingen de patiént eventueel
heeft ondergaan die wijzigingen in chirurgische techniek of alternatieve chirurgische procedures
noodzakelijk maken.

Controleer voor het afvuren of de borgpen in het aambeeld zit. Als de pin niet correct is geplaatst,
worden de nietjes mogelijk niet goed gevormd, wat kan leiden tot lekkage of verstoring van de nietlijn.
Zorg dat het te nieten weefsel op de juiste wijze in de bek geplaatst is voordat u begint met nieten.
Opgepropt, uitgerekt of ongelijkmatig geladen weefsel kan leiden tot lekkage, onvoldoende
hemostase/pneumostase of verstoring van de nietlijn.

Vuur niet met het instrument tenzij de afvoerknop goed tegen de hendel is vergrendeld.
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. De afvuurknop moet volledig worden teruggetrokken tegen de afsluitknop om het instrument correct
af te vuren. Vuur het instrument niet gedeeltelijk af.

. Let op: De afvuurcyclus moet worden voltooid. Vuur het instrument niet gedeeltelijk af. Onvolledig
afvuren kan leiden tot misvormde nietjes, een onvolledige snijlijn, bloeding, lekkage uit de nietlijn
en/of moeilijkheden bij het verwijderen van het apparaat.

. Let op: Indien getracht wordt de hendel te forceren om de sluitslag te voltooien met te veel weefsel
of verdikt weefsel, kunnen de nietjes slecht worden gevormd waardoor de integriteit van de nietlijn
verloren gaat; dit leidt vervolgens tot lekkage, verstoring of slechte genezing. Bovendien kan het
instrument beschadigd raken of kan er een storing optreden.

. Bij het verdelen van grote vaatstructuren is het een eerste vereiste zich aan het elementaire
chirurgieprincipe van proximale en distale beheersing te houden. Indien het apparaat niet of
niet volledig wordt afgevuurd en het bloedvat vervolgens wordt verdeeld, kan dit leiden tot
een catastrofale bloeding. Daarom moet de nietlijn worden geinspecteerd door het apparaat te
ontgrendelen alvorens het bloedvat te verdelen. Een andere methode is om een vaatklem op het
bloedvat te plaatsen alvorens het te verdelen.

. Controleer de nietlijnen op pneumostase/hemostase en rond de afsluiting af. Is er geen pneumostase/
hemostase, dan moeten de geéigende technieken gebruikt worden om alsnog pneumostase/hemostase
te verkrijgen.

. DePROXIMATElineairenietmachinesenvasculairelineairenietmachineskunnentijdenseenenkeleprocedure
opnieuw worden geladen. Herlaad de instrumenten niet vaker dan zeven maal, zodat per instrument in
totaal acht afvuringen worden uitgevoerd.

. Voordat u het instrument op weefsel hecht, observeert u het oppervlak van de nieuwe vulling waar
de nietjes zullen verschijnen. Als er gekleurde drivers uitsteken uit de vulling, vervang deze dan door
een andere vulling.

. Instrumenten of hulpmiddelen die in aanraking komen met lichaamsvloeistoffen moeten ter
voorkoming van biologische besmetting mogelijk op speciale wijze worden afgevoerd.

. Gooi alle geopende instrumenten weg, ongeacht of ze al dan niet gebruikt zijn. Dit apparaat
is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik.

. Het opnieuw gebruiken, opnieuw bewerken of opnieuw steriliseren kan leiden tot beschadiging en/of
disfunctie van het apparaat, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg
kan hebben.

. Het opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren van apparaten voor eenmalig

gebruik kan het risico van besmetting met zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie
veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt blijvend tot, de overdracht van infectieziekten. Besmetting
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

Levering
DePROXIMATELineairenietmachinesenvasculairelineairenietmachineswordensterielgeleverdenvoorgeladenvoor
gebruik door één patiént. Na gebruik weggooien.

DevullingenvoordePROXIMATE Lineairenietmachinesenvasculairelineairenietmachineswordensteriel geleverd
voor gebruik door één patiént. Na gebruik weggooien.







PROXIMATE®
Omladdningsbar linjar stapler, omladdningsbar vaskular linjar stapler och magasin

Lis noga igenom all information.

Om man inte noga foljer anvisningarna, kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sdsom lackage
eller ruptur.

Viktigt: Denna forpackningsinlaga innehéller bruksanvisningar for PROXIMATE® omladdningsbar linjir
stapler, PROXIMATE omladdningsbar vaskulér linjér stapler och magasin. Det &r inte en anvisning for kirurgiska
staplingstekniker.

PROXIMATE ér ett varumérke som tillhor Ethicon Endo-Surgery.

Indikationer
PROXIMATE®genladeliglinezrstaplerkananvendesoveraltifordejelseskanalenogiforbindelsemedthoraxkirurgitil
transektion og resektion af indre organer.

PROXIMATE genladelig vaskulaer linear stapler kan anvendes i indre organer, som let kan komprimeres til 1 mm
tykkelse, og kan desuden bruges til ligering af lungekar.

Kontraindikationer
Instrumenterne er ikke beregnet til anvendelse, nar kirurgisk stapling er kontraindiceret.

Lineere staplere:

. Instrumenterne ma ikke anvendes med det bld magasin pa vav, som kun med kraftig styrke kan
komprimeres til 1,5 mm, eller pa vev, der let komprimeres til under 1,5 mm.

. Instrumenterne mé ikke anvendes med det gronne magasin pa vav, som kun med kraftig styrke
kan komprimeres til 2,0 mm, eller pa vav, der let komprimeres til under 2,0 mm.

. Instrumenterne ma ikke anvendes pa iskemisk eller nekrotisk vev.

. Instrumenterne mé ikke anvendes pé massive organer sdsom lever eller milt, hvor forseg pa
kompression vil virke destruktivt.

. Disse instrumenter er ikke beregnet til anvendelse, hvor kirurgisk stapling er kontraindiceret.

Vaskuler lineer stapler:

. Instrumentet ma ikke anvendes med det hvide magasin pa vav, som kun med kraftig styrke kan
komprimeres til 1,0 mm, eller pa vav, der let komprimeres til under 1,0 mm.

. Instrumentet ma ikke anvendes pa iskeemisk eller nekrotisk veev.

. Instrumentet ma ikke anvendes pa aorta.

. Instrumentet ma ikke anvendes pa massive organer sisom lever eller milt, hvor forseg pa
kompression vil virke destruktivt.

. Dette instrument er ikke beregnet til anvendelse, hvor kirurgisk stapling er kontraindiceret.

Uonskede bivirkninger/restrisici

Uenskede bivirkninger og risici 1 forbindelse med kirurgisk stapling omfatter bl.a. mulighed for bledning,
vaevsskader, indfering af ikke-sterile overflader eller overforsel af patogener, inflammatorisk eller utilsigtet
vavsreaktion, materiale- eller miljoskader og fremmedlegemers uforligelighed med magnetisk resonans.
Fejl i staplelinjer eller beskadigede anordninger kan ogsa forarsage utilsigtede skader, leengerevarende
operation eller aendret operationstilgang.

Beskrivelse af anordningen
PROXIMATEgenladeliglinearstapler(produktkoderne TX30B,TX30G, TX60B, TX60G)dispensererto forskudte
raekker titanclips med henblik pa lukning af indre vaev. Instrumentet fas i to sterrelser, sa det kan rumme
forskellige vaevstyper. Instrumenterne pa 30 mm laver en staplelinje pd 30 mm, mens instrumenterne pa

60 mm laver en staplelinje pa 60 mm.

PROXIMATE vaskuler linear stapler (produktkode TX30V) dispenserertre forskudte reekkertitanclips oglaveren
staplelinje pa 30 mm.

Instrumenterne kan genlades under et enkelt indgreb. Instrumenterne ma heojst genlades syv gange til
maksimalt otte affyringer pr. instrument.



MR-sikkerhedsopIysninger
Ikke-kliniske testning har pavist, at clips fremstillet af titanlegering (Ti6Al4V) er MR-sikre under visse forhold.
En patient med de implanterede clips kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder folgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 T og 3,0 T

. Maksimal rumlig feltgradient pa 11.100 gauss/cm (111 T/m)

. Maksimal specifik absorptionsrate (SAR), malt af MR-scanneren, for gennemsnittet af hele kroppen
pa 1,1 W/kg (normal driftstilstand)

Under ovennavnte scanningsbetingelser forventes clipsene at give en maksimal temperaturstigning
pa mindre end 2 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

I ikke-klinisk testning straekker billedartefakten, der forarsages af anordningen, sig cirka 4 mm fra
staplelinjen, nér billederne tages med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Artefaktoplysninger
I ikke-klinisk testning straekker billedartefakten, der forarsages af anordningen, sig cirka 4 mm fra
staplelinjen, nér billederne tages med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Produktkoderne for PROXIMATE linere staplere, vaskulere lineare staplere og magasiner er som folger:

Instrument Magasin Beskrivelse Antal dips Magasinfarve
TX30V XR30V Vaskulaer 23 Hvid

TX30B XR308B Standard 11 Bla

TX30G XR30G Tyk 11 Gren

TX60B XR60B Standard 21 BIa

TX60G XR60G Tyk 21 Gren

Bemezerk: Det bld magasin (standard) og det grenne magasin (til tykt vaev) er indbyrdes udskiftelige og kan
anvendes med instrumenter af den tilherende sterrelse. Det hvide magasin (til vaskulaert vaev) anvendes
udelukkende sammen med den vaskulare lineare stapler pa 30 mm og kan ikke udskiftes med de bla og
gronne magasiner.

Bemeark: Preoperativ rentgenbehandling kan resultere i &ndringer i veevets egenskaber. Sddanne
@ndringer kan kreeve modifikation af de clips, der normalt veelges. Enhver praoperativ behandling, som
patienten matte have gennemgaet, der kan kraeve @ndringer af den kirurgiske teknik eller anvendelse af en
alternativ kirurgisk procedure, skal overvejes ngje.

lllustrationer og terminologi (illustration 1)

1. Ambolt 7. Magasinholder

2. Kaber 8. Transportsikring

3. Udleserknap 9. Magasin

4. Héndtag 10.  Fikseringspind

5. Lukkegreb 11, Manuel fikseringspind
6.  Affyringsgreb 12.  (lipsfremfarere

Brugsanvisning
Kontrollér, at alle instrumenter og alt tilbeher er kompatible, for instrumentet tages i brug (se Advarsler
og forholdsregler).

1 Tag instrumentet ud af emballagen ved hjalp af steril teknik. For at undgé beskadigelse, ma
instrumentet ikke vippes over i det sterile felt.

2 Fjern transportsikringen fra instrumentet. Kassér transportsikringen. (Illustration 2)

3 Anbring det vev, der skal staples, 1 instrumentkaberne.

2



Bemzerk: Eventuelt veev der deekker hullet i ambolten vil blive gennemboret af fikseringspinden.
Klem lukkegrebet, indtil der heres et klik. Instrumentet er i mellempositionen, pinden er helt

inde 1 ambolten, som holder pa vaevet, og keberne er delvist abne. Hvis det enskes, kan vavet

i instrumentet flyttes. (Illustration 3)

Bemezerk: Fikseringspinden placeres automatisk i ambolten nér lukkegrebet betjenes. Hvis det
onskes, kan fikseringspinden placeres manuelt, mens kaberne endnu er helt dbne. Skub den manuelle
fikseringspind mod ambolten, efter at vavet, der skal staples, er anbragt mellem instrumentkaberne.
Bemezerk: Undersog anordningen for uenskede clips, instrumenter eller andre harde objekter pa
overfladen mellem ambolten og clipskassetten (magasin). Lukning eller affyring over sddanne emner
kan skade instrumentet og resultere i deformerede clips.

Klem lukkegrebet og handtaget helt sammen, indtil der heres endnu et klik. Lukkegrebet er nu last fast
til handtaget, og kaberne er lukket sammen om vevet, som er klar til at blive staplet. Affyringsgrebet
vil samtidig bevaege sig ned til positionen, hvor instrumentet er klar til affyring. (Illustration 4)
Bemeerk: Bliv ved med at tage fat i og flytte rundt pa instrumentet ved hjalp af lukkegrebet, indtil du
er klar til at affyre instrumentet. Tag ikke fat i affyringsgrebet, for du er klar til at affyre instrumentet.
Bemzerk: Hvis vaevet skal flyttes inde i1 instrumentet inden stapling, abnes kaeberne ved at trykke

pa udleserknappen og langsomt slippe taget i lukkegrebet. Lukkegrebet vil vende tilbage til den helt
abne position, og kaberne vil slippe vaevet. Vavet kan herefter flyttes.

Bemzerk: Forsog pa at tvinge grebet til at feerdiggere lukkeaffyringen gennem for meget vaev eller et
for tykt lag kan resultere i deformerede clips, sa staplelinjens integritet gar tabt, og der kan efterfolgende
forekomme leekage, brud eller ringe heling. Desuden kan der opsta instrumentskader eller -svigt.
Forsigtig: Hvis der skal bruges unormalt mange krefter til at lukke, er det indikation pa, at
instrumentet skal dbnes og underseges for veevsanomalier og harde objekter, eller instrumentet skal
anbringes et andet sted.

Kontrollér inden affyring, at fikseringspinden er placeret i ambolten. Hvis pinden ikke er placeret korrekt,
vil clipsene muligvis ikke formes korrekt, hvilket kan resultere i1 leekage eller brud pa staplelinjen.
Bemeerk: Serg for, at det vaev, der skal staples, er korrekt anbragt mellem kaeberne, for det staples.
Hvis vaevet klumpes sammen, strackkes ud eller placeres ujevnt, kan det resultere i leekage, tab af
hamostase eller brud pa staplelinjen.

Bemezerk: Ved deling af store vaskulare strukturer er det afgerende at overholde de basale
operationsprincipper for proksimal og distal kontrol. Hvis enheden ikke affyres, eller hvis affyringen
ikke fuldferes, og deling af blodkarret derefter genoptages, kan det fore til katastrofal bledning. Af
denne grund skal staplelinjen underseges ved, at anordningen udleses, for karret deles. Alternativt
kan der anbringes en karklemme tvaers over karret for delingen.

Affyr instrumentet ved at treekke affyringsgrebet helt tilbage mod lukkegrebet, indtil der hores et
klik, hvilket er tegn pa, at clipsene er fuldsteendig formede. (Illustration 5)

Bemzerk: Affyringen skal fuldferes. Undga at affyre instrumentet i flere faser. En ufuldstendig
affyring kan resultere i deformerede clips, en uferdig skaringslinje, bledning og laekage fra
staplelinien og/eller problemer med at fjerne instrumentet.

Bemzerk: Instrumenterne og magasinerne er konstrueret med en ”lock-out” sikkerhedsmekanisme,
der forhindrer affyring, hvis der er et brugt magasin i instrumentet, eller hvis instrumentet ikke
indeholder noget magasin. Hvis affyringsgrebet ikke kan trakkes helt tilbage mod lukkegrebet, dbnes
instrumentet som beskrevet i punkt 9. Udskift magasinet med et nyt magasin.

Bemeerk: Serg for, at udleserknappen ikke aktiveres under affyring, da det kan resultere

i deformerede clips.

Inden &bning af instrumentet og frigerelse af vaevet kan magasinets kant eller amboltens side bruges
som en guide til transektion (ikke kar) eller eksstirpation af veev, der stikker ud af kaeberne. Dette gor
det nemmere at skaere med korrekt afstand fra staplelinjen. (Illustration 6)

Forsigtig: Ved anvendelse pa vaskulert vaev skal instrumentet dbnes og staplelinien undersogges,
inden der skeres.

Abn kaeberne ved at trykke pa udleserknappen og slippe taget i lukkegrebet (illustration 7). Grebene
og kaeberne vil dbnes helt og dermed frigere vaevet. Fjern instrumentet.

Forsigtig: Undersog staplelinjen for heemostase/pneumostase og korrekt clipsformning. Hvis haemostase/
pneumostase ikke er til stede, skal der anvendes passende teknikker for at opna haemostase/pneumostase.

Genladning af den lineaere stapler

Tag instrumentet ud af emballagen ved hjalp af steril teknik. For at undgé beskadigelse, ma
instrumentet ikke vippes over i det sterile felt.



Tryk udleserknappen ned for at sikre, at instrumentet er i den abne position, og fikseringspinden er
trukket helt tilbage ind i magasinet.

Tag det brugte magasin ud af instrumentet. Tag fat i toppen af magasinet og loft det opad, sé det
losnes fra keberne. Kassér det brugte magasin pa korrekt vis. (Illustration 8)

Forsigtig: Undersgg instrumentets ambolt og kaebernes overflader efter skylning i en steril
oplesning, og fjern eventuelle ubenyttede clips eller debris.

Undersog det nye magasin for at se, om der er en transportsikring. Fjern transportsikringen ved at treekke
den af magasinet. Hvis transportsikringen ikke er pa plads, skal magasinet kasseres. (Illustration 9)

For det nye magasin ind i magasinholderen, og tryk det pd plads. Sporene péa begge sider af
magasinet skal bruges til at justere magasinet inde i kaberne pa instrumentet. Nar magasinet er
korrekt justeret, skal magasinet skubbes ind i instrumentet, indtil det er helt pa plads, og der hores et
klik. Kontrollér at magasinet holdes godt pa plads i keeberne. (Illustration 10)

Undersog overfladen pé det nye magasin efter genladning. Hvis der stikker farvede clipsfremforere
ud af magasinet, skal det udskiftes. Den lineare stapler er nu genladet og klar til brug.

Advarsler og forholdsregler

Minimalt invasive procedurer mé kun udferes af personer med tilstraekkelig uddannelse og kendskab
til minimalt invasive teknikker. Se den medicinske litteratur vedrerende teknikker, komplikationer og
faremoneter for udferelse af ethvert minimalt invasivt indgreb.

Minimalt invasive instrumenter kan variere i diameter fra fabrikant til fabrikant. Nar minimalt
invasive instrumenter og tilbeher fra forskellige fabrikanter anvendes sammen til et indgreb, skal
deres kompatibilitet kontrolleres inden pabegyndelse af indgrebet.

En tilbundsgaende forstaelse af principperne og teknikkerne i forbindelse med laser- og
elektrokirurgiske indgreb er altafgerende for at undgé sted og forbraendingsfarer for bade patienten
og operationspersonalet samt beskadigelse af andre medicinske instrumenter. Elektrokirurgiske
instrumenter ma ikke leegges i veeske, medmindre instrumenterne er designet og merket til dette.
Pracoperativ rentgenbehandling kan resultere 1 @ndringer i veevets egenskaber. Sddanne @ndringer
kan kreeve modifikation af de clips, der normalt veelges. Enhver praoperativ behandling, som
patienten matte have gennemgaet, der kan krave endringer af den kirurgiske teknik eller anvendelse
af en alternativ kirurgisk procedure, skal overvejes ngje.

Kontrollér inden affyring, at fikseringspinden er placeret i ambolten. Hvis pinden ikke er placeret korrekt,
vil clipsene muligvis ikke formes korrekt, hvilket kan resultere i1 leekage eller brud pa staplelinjen.

Serg for, at det vaev, der skal staples, er korrekt anbragt mellem kaberne, for det staples. Hvis vavet
klumpes sammen, straekkes ud eller placeres ujaevnt, kan det resultere i laekage, tab af heemostase/
pneumostase eller brud pé staplelinjen.

Instrumentet ma ikke affyres med mindre lukkegrebet er korrekt last mod handtaget.

For at affyre instrumentet korrekt skal affyringsgrebet traekkes helt tilbage mod lukkegrebet. Undga
at affyre instrumentet i flere faser.

Forsigtig: Affyringen skal fuldferes. Undgé at affyre instrumentet i flere faser. En ufuldstaendig
affyring kan resultere i deformerede clips, en uferdig skeeringslinje, bledning og lekage fra
staplelinien og/eller problemer med at fjerne instrumentet.

Forsigtig: Forseg pa at tvinge grebet til at feerdiggere lukkeaffyringen gennem for meget veev eller et
for tykt lag kan resultere i deformerede clips, sa staplelinjens integritet gar tabt, og der kan efterfolgende
forekomme leekage, brud eller ringe heling. Desuden kan der opsta instrumentskader eller -svigt.

Ved deling af store vaskulere strukturer er det afgerende at overholde de basale operationsprincipper
for proksimal og distal kontrol. Hvis enheden ikke affyres, eller hvis affyringen ikke fuldferes, og
deling af blodkarret derefter genoptages, kan det fore til katastrofal bladning. Af denne grund skal
staplelinjen undersoges ved, at anordningen udleses, for karret deles. Alternativt kan der anbringes en
karklemme tveers over karret for delingen.

Undersog staplelinjerne for haemostase/pneumostase og fuldsteendig lukning. Hvis haemostase/
pneumostase ikke er til stede, skal der anvendes passende teknikker for at opna haemostase/pneumostase.
PROXIMATElineerestaplereogvaskulerelinezrestaplerekangenladesunderetenkeltindgreb. Instrumenterne
ma ikke genlades mere end syv gange til maksimalt otte affyringer pr. instrument.

Undersog overfladen pa det nye magasin, hvor clipsene vil komme frem, for instrumentet lukkes pa
vaev. Hvis der stikker farvede clipsfremforere ud af magasinet, skal det udskiftes.

Instrumenter eller anordninger, som kommer i kontakt med kropsvesker, kan kraeve sarlige
bortskaftelsesmetoder for at forhindre biologisk kontamination.
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. Alle abnede instrumenter, brugte sdvel som ubrugte, skal kasseres. Denne enhed er pakket og
steriliseret udelukkende til engangsbrug.

. Genbrug og forkert oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle
integritet og/eller medfore svigt af anordningen og deraf resulterende patientskader, sygdom eller ded.
. Genbrug og forkert oparbejdning eller resterilisering af anordninger til engangsbrug kan udgere

en risiko for kontaminering og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begranset til, overforsel af smitsomme sygdomme. Kontaminering kan forérsage skader, sygdom
eller ded.

Levering
PROXIMATElinezrestaplereogvaskularelinezrestaplereleveressterileogforladettilbrugpaénpatient. Kasseres
efter brug.

Magasinernetil PROXIMATElinearestaplereogvaskularelineaerestaplereleveressteriletilbrugpaénpatient. Kasseres
efter brug.







PROXIMATE®
Ladattava suorasulkuinstrumentti, ladattava vaskulaarinen suorasulkuinstrumentti ja vaihtokasetit

Luettava huolellisesti.

Ellei ohjeita noudateta kunnolla, siitd voi olla vakavia kirurgisia seurauksia, kuten esim. vuotoa tai haavan
repeytymista.

Tirkeii: Taimintuoteselosteentarkoitusonohjataladattavan PROXIMATE®-suorasulkuinstrumentin, ladattavan
vaskulaarisen PROXIMATE-suorasulkuinstrumentin ja vaihtokasettien kdytdssa. Se ei sisélld kirurgisia kudoksen
kiinnittdmistoimenpiteitd koskevia ohjeita.

PROXIMATE on Ethicon Endo-Surgeryn tavaramerkki.

Kayttoaiheet
Uudelleenladattavan PROXIMATE®-suorasulkuleikkurin kiyttdaiheita ovat koko ruuansulatuskanavan
ja rintakehdkirurgiassa sisdkudosten transsektio ja resektio.

UudelleenladattavanvaskulaarisenPROXIMATE-suorasulkuinstrumentinkdyttdaiheonhelposti  mm:npaksuuteen
puristuva sisdkudos, ja sitd voidaan kayttdd myos keuhkosuonien ligeeraukseen.

Vasta-aiheet
Naéitéd instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi tilanteissa, joissa kudoksen kirurginen hakasilla
sulkeminen on vasta-aiheista.

Suorasulkuinstrumentit:

. Instrumentteja, joissa on sininen vaihtokasetti, ei saa kayttdd kudokseen, jonka puristaminen
1,5 mm:iin vaatii paljon voimaa, tai kudokseen, joka puristuu helposti alle 1,5 mm:iin.

. Instrumentteja, joissa on vihred vaihtokasetti, ei saa kayttdd kudokseen, jonka puristaminen
2,0 mm:iin vaatii paljon voimaa, eikd kudokseen, joka puristuu helposti alle 2,0 mm:iin.

. Instrumentteja ei saa kéyttdd iskeemiselle eikd nekroottiselle kudokselle.

. Instrumentteja ei saa kayttda kiinteille elimille, kuten maksa tai perna, joiden puristaminen
on vahingollista.

. Niité instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettéviksi silloin, kun kirurginen haavahakasilla

sulkeminen on vasta-aiheista.

Vaskulaarinen suorasulkuinstrumentti:

. Instrumenttia, jossa on valkoinen vaihtokasetti, ei saa kiyttda kudokseen, jonka puristaminen
1,0 mm:iin vaatii paljon voimaa, eikd kudokseen, joka puristuu helposti alle 1,0 mm:iin.

. Instrumenttia ei saa kayttdd iskeemiselle eikd nekroottiselle kudokselle.

. Instrumenttia ei saa kéyttad aortalle.

. Instrumenttia ei saa kdyttda kiinteille elimille, kuten maksa tai perna, joiden puristaminen
on vahingollista.

. Tatd instrumenttia ei ole tarkoitettu kédytettavéksi tilanteissa, joissa kudoksen kirurginen

hakasilla sulkeminen on vasta-aiheista.

Ei-toivotut sivuvaikutukset / Jaannosriskit

Haavahakasilla sulkemiseen liittyvid ei-toivottuja sivuvaikutuksia ja riskejd ovat muun muassa mahdollinen
verenvuoto, kudosvammat, steriloimattomien pintojen sisdénvienti tai patogeenien vilittyminen,
inflammatoriset tai tahattomat kudosreaktiot, omaisuus- tai ympéristovahingot ja magneettikuvauksen
kanssa yhteensopimaton vierasesine. Lisdksi hakasrivihdiriot tai vialliset laitteet voivat johtaa tahattomaan
haittaan, laajempiin kirurgisiin toimenpiteisiin tai kirurgisen lahestymistavan muutoksiin.

Laitteen kuvaus
UudellenladattavaPROXIMATE-suorasulkuinstrumentti(tuotekoodit TX30B,TX30G, TX60B, TX60G)muodostaakaksi
limittaista titaanihakasrivid sisdkudosten ldhentdmiseksi. Instrumenttia on saatavilla kahdessa eri koossa
erilaisia kudoksia varten. 30 mm:n instrumentit muodostavat 30 mm:n hakasrivin,

kun taas 60 mm:n instrumentit muodostavat 60 mm:n hakasrivin.



VaskulaarinenPROXIMATE-suorasulkuinstrumentti(tuotekoodiTX30V)muodostaakolmelimittiistititaanihakasrividja
muodostaa 30 mm:n hakasrivin.

Instrumentit voidaan ladata uudestaan saman toimenpiteen aikana. Instrumentin saa ladata uudelleen
korkeintaan seitsemédn kertaa, silld laukaisukertojen enimméiismééra instrumenttia kohti on kahdeksan.

Magneettikuvausta koskevat turvallisuustiedot
Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd titaaniseoksesta (Ti6Al4V) valmistetut hakaset ovat MK-ehdollisia.
Jos potilaalla on niditd implantoituja hakasia, hdntd voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjirjestelmélld seuraavien ehtojen tayttyessa:

. Staattinen magneettikenttd 1,5 Tja 3,0 T

. Spatiaalinen gradienttikenttd on enintéén 11 100 gaussia/cm (111 T/m)

. Magneettikuvausjérjestelmille raportoitu koko kehon keskiméiérdinen ominaisabsorptionopeus (SAR)
on enintdén 1,1 W/kg (normaali kayttotila)

Edelld midritettyjen kuvausehtojen vallitessa hakasten odotetaan aiheuttavan enintéén alle 2°C:n lampétilan
nousun 15 minuutin yhtédjaksoisessa kuvauksessa.

Ei-kliinisissa testeissd laitteen tuottama kuva-artefakti ulottuu noin 4 mm:n paahén hakasrivistd, kun
kuvannukseen kéytetddn gradienttikaikupulssisekvenssié ja 3,0 T:n MK-jarjestelméa.

Artefaktitiedot
Ei-kliinisissi testeissd laitteen tuottama kuva-artefakti ulottuu noin 4 mm:n paahén hakasrivistd, kun
kuvannukseen kdytetddn gradienttikaikupulssisekvenssié ja 3,0 T:n MK-jérjestelmaa.

PROXIMATE-suorasulkuinstrumenttien, vaskulaaristen suorasulkuinstrumenttien ja vaihtokasettien tuotekoodit:

Instrumentti Vaihtokasetti Kuvaus Hakasten lukumaara Vaihtokasetti Vari
TX30V XR30V Vaskulaarinen 23 Valkoinen

TX30B XR308B Normaali 11 Sininen

TX30G XR30G Paksu n Vihred

TX60B XR60B Normaali 21 Sininen

TX60G XR60G Paksu 21 Vihred

Huomautus: Sininen (normaali) ja vihred (paksu) vaihtokasetti ovat keskenddn vaihdettavissa sopivan
kokoisten instrumenttien kanssa. 30 mm:n vaskulaarisessa suorasulkuinstrumentissa kaytetdéin vain valkoista
(vaskulaarista) vaihtokasettia eiké se ole vaihdettavissa sinisten eikd vihreiden vaihtokasettien kanssa.

Huomautus: Leikkausta edeltdva sddehoito voi muuttaa kudosten ominaisuuksia. Ndiden muutosten
vuoksi on ehki tarpeen muuttaa normaalisti valittavaa hakasta. On harkittava perusteellisesti, edellyttdako
jokin potilaan ennen leikkausta saama hoito leikkaustekniikan muutoksia tai vaihtoehtoisten menetelmien
kéyttoa.

Kuva ja osien nimet (Kuva 1)

1. Alasin 7. Metallikotelo

2. leuat 8. Hakassuoja

3. Vapautuspainike 9. Vaihtokasetti

4. Kadensija 10.  Kiinnitystappi

5. Sulkukahva 11. Manuaalisen tapin paa
6.  Laukaisukahva 12.  Hakasohjaimet



Kayttoohjeet
Varmista kaikkien instrumenttien ja lisdtarvikkeiden yhteensopivuus ennen instrumentin kayttod (katso osio
Varoitukset ja varotoimenpiteet).

1

Ota instrumentti pakkauksesta steriilid tekniikkaa noudattaen. Al pudota instrumenttia steriilille
alueelle, jotta instrumentti ei vaurioidu.

Poista hakassuoja instrumentista. Havitd hakassuoja. (Kuva 2)

Aseta hakasilla suljettava kudos instrumentin leukojen siséén.

Huomautus: Kiinnitystappi ldvistdd alasimen reiéin piélla olevan kudoksen.

Purista sulkukahvaa kunnes kuuluu napsahdus. Instrumentti on keskiasennossa, kudoksen kiinnittava
tappi on hyvin paikoillaan alasimessa ja leuat ovat osittain auki. Asettele instrumentissa oleva kudos
tarvittaessa uudelleen. (Kuva 3)

Huomautus: Kiinnitystappi asettuu alasimeen automaattisesti, kun sulkukahvaa kaytetdan.
Kiinnitystappi voidaan haluttaessa asettaa manuaalisesti leukojen ollessa kokonaan auki. Tyonna
manuaalisen tapin paitd alasinta kohti sen jidlkeen, kun hakasilla suljettava kudos on asetettu
instrumentin leukoihin.

Huomautus: Tarkasta, onko alasimen ja hakaskasetin (vaihtokasetin) pintojen vililld klipseja,
instrumentteja tai muita asiaankuulumattomia kovia esineitd. Sulkeminen tai laukaisu tillaisten
esineiden péélle voi vaurioittaa instrumenttia ja haitata hakasen muodostumista.

Purista sulkukahvaa ja kddensijaa yhteen, kunnes kuuluu toinen napsahdus. Sulkukahva on

nyt lukittu kddensijaan ja leuat on puristettu kudokseen, joka on valmis hakasilla suljettavaksi.
Laukaisukahva liikkuu samaan aikaan alas laukaisuvalmiiseen asentoon. (Kuva 4)

Huomautus: Pidd edelleen kiinni instrumentista ja késittele sulkukahvaa kéyttdmallé, kunnes

olet valmis laukaisemaan instrumentin. Ali tartu laukaisukahvaan ennen kuin instrumentti on
laukaisuvalmis.

Huomautus: Jos kudosta tiytyy asetella uudelleen instrumentin sisdlld ennen hakasilla sulkemista,
aukaise leuat painamalla vapautuspainiketta ja pddstdmalld hitaasti ote sulkukahvasta. Sulkukahva
palautuu tdysin avoimeen asentoon ja kudos vapautuu leuoista. Kudos voidaan nyt asetella uudelleen.
Huomautus: Jos kahvaa yritetdén pakottaa vieméén sulkuveto loppuun, kun kudosta on liikaa tai se
on liian tiivistd, seurauksena voi olla hakasten huono muodostuminen ja hakaslinjan yhtenédisyyden
heikentyminen, mika voi aiheuttaa vuotoa, repedmisen tai haitata paranemista. Liséksi instrumentti
voi vahingoittua tai sithen voi tulla toimintahiirio.

Huomio: Epitavallisen suuren sulkuvoiman tarve on merkki siitd, ettd instrumentti tiytyy avata ja
tutkia, onko kudoksessa jotakin epdtavallista tai onko vélissé joitakin kovia esineitd, tai tdytyy harkita
instrumentin vaihtoa.

Tarkista ennen laukaisemista, ettd kiinnitystappi on paikallaan alasimessa. Jos tappia ei ole asetettu
oikein, hakaset eivit ehkd muotoudu oikein, ja seurauksena voi olla vuoto tai hakaslinjan repeytyminen.
Huomautus: Varmista ennen hakasilla sulkemista, ettd suljettava kudos on oikealla tavalla

leuoissa. Kudoksen kasautuminen, venyminen tai epatasainen kuormittuminen voi aiheuttaa vuotoa,
hemostaasin puutteen tai hakaslinjan repeytymisen.

Huomautus: Suuria suonirakenteita jaettaessa tidytyy varmistaa, ettd proksimaalinen ja distaalinen
vuotokontrolli on hallinnassa. Jos vélinettd ei laukaista tai se laukaistaan vain osittain ja sen jilkeen
ryhdytéédn jakamaan suonta, seurauksena voi olla tuhoisa verenvuoto. Témén vuoksi hakaslinja tulee
tarkastaa vapauttamalla viline ennen suonen jakamista. Vaihtoehtoisesti suoneen voidaan asettaa
puristin ennen suonen jakamista.

Laukaise instrumentti vetdmalla laukaisukahva kokonaan taakse sulkukahvaa vasten, kunnes kuuluu
napsahdus, mik tarkoittaa sitd, ettd hakaset ovat tdysin muotoutuneet. (Kuva 5)

Huomautus: Laukaisuliike on suoritettava loppuun asti. Instrumenttia ei saa laukaista osittain.
Epétdydellinen laukaisu voi aiheuttaa hakasten epdmuodostumisen, epétaydellisen leikkauslinjan,
verenvuotoa ja hakasrivin vuotoa ja/tai vaikeuttaa vilineen poistamista.

Huomautus: Instrumenteissa ja vaihtokaseteissa on suojaustoiminto, joka estdd laukaisemisen, jos
instrumentissa on kdytetty vaihtokasetti tai ei vaihtokasettia lainkaan. Jos laukaisukahva ei palaudu
kokonaan sulkukahvaa vasten, avaa instrumentti kohdan 9 mukaisesti. Korvaa vaihtokasetti uudella
vaihtokasetilla.

Huomautus: Varmista, ettei vapautuspainiketta paineta laukaisun aikana, silld se voi vaikuttaa
haitallisesti hakasten muodostumiseen.



8 Vaihtokasetin reunaa tai alasimen sivua voidaan kayttda opasteena kudoksen (ei suonten) transsektiossa
tai leukojen kautta ulostyontyvin kudoksen poistamisessa ennen instrumentin avaamista ja kudoksen
vapauttamista. Tama auttaa leikkaamaan oikealta etdisyydeltd hakaslinjasta. (Kuva 6)

Huomio: Avaa instrumentti ja tarkasta hakaslinjan yhtendisyys ennen leikkaamista vaskulaarisissa
toimenpiteissa.

9 Avaa leuat painamalla vapautuspainiketta ja irrottamalla ote sulkukahvasta (kuva 7). Kahvat ja leuat
avautuvat kokonaan ja kudos vapautuu. Poista instrumentti.

Huomio: Tarkasta hakaslinjan hemostaasi/pneumostaasi ja oikea hakasmuodostus. Jos hemostaasia/
pneumostaasia ei esiinny, on ryhdyttdva asianmukaisiin toimenpiteisiin sen saavuttamiseksi.

Suorasulkuinstrumentin uudelleenlataus

1 Ota instrumentti pakkauksesta steriilid tekniikkaa noudattaen. Ald pudota instrumenttia steriilille
alueelle, jotta instrumentti ei vaurioidu.

2 Paina vapautuspainiketta varmistaaksesi, ettd instrumentti on auki-asennossa ja etti kiinnitystappi on
vedetty kokonaan vaihtokasetin sisdén.

3 Poista kéytetty vaihtokasetti instrumentista. Tartu vaihtokasetin yldosaan ja nosta ylospéin sen

napsauttamiseksi irti leuoista. Havitd kdytetty vaihtokasetti oikealla tavalla. (Kuva 8)
Huomio: Tarkasta instrumentin alasimen ja leuan pinnat steriilissé liuoksessa huuhtelemisen jalkeen
ja pyyhi pois kéyttaméattomét hakaset tai lika.

4 Tarkista, ettd uudessa vaihtokasetissa on hakassuoja. Liu’uta hakassuoja pois vaihtokasetin paalta.
Jos hakassuoja ei ole paikoillaan, hivitd vaihtokasetti. (Kuva 9)
5 Laita uusi vaihtokasetti metallikoteloon ja napsauta se paikoilleen. Vaihtokasetin sivuilla olevia

uria kdytetddn ohjaimina, kun kasetti kohdistetaan instrumentin leukojen kanssa. Kun vaihtokasetti
on kunnolla kohdallaan, tydnni se instrumenttiin, kunnes se on paikallaan ja kuuluu napsahdus.
Varmista, ettd vaihtokasetti on tukevasti leukojen sisilld. (Kuva 10)

6 Tarkasta uuden vaihtokasetin pinta kasetin lataamisen jilkeen. Jos vérilliset hakasohjaimet tyontyvit
ulos vaihtokasetista, korvaa se uudella vaihtokasetilla. Suorasulkuinstrumentti on nyt ladattu
uudelleen ja valmis kéytettavaksi.

Varoitukset ja varotoimet

. Mini-invasiivisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain henkildt, joilla on mini-invasiivisten
toimenpiteiden edellyttimé koulutus ja kokemusta. Katso lddketieteellisesti kirjallisuudesta lisdtietoja
menetelmistd, komplikaatioista ja vaaroista ennen mini-invasiivisten toimenpiteiden suorittamista.

. Eri valmistajien mini-invasiivisten instrumenttien ldpimitta voi vaihdella. Jos toimenpiteessé
kaytetddn eri valmistajien mini-invasiivisia instrumentteja ja lisdvarusteita, niiden yhteensopivuus on
varmistettava ennen toimenpidetta.

. Laser-, sdhkokirurgia- ja ultradénitoimenpiteiden periaatteet ja tekniikat on tunnettava tarkoin, jotta
viltytddn niin potilaalle kuin hoitohenkilokunnalle aiheutuvilta sdhkoisku- ja palovammavaaroilta sekd
itse laitteen etti muiden lddkinnéllisten laitteiden vaurioilta. Al4 upota sihkokirurgisia instrumentteja
nesteeseen, paitsi jos instrumentit on suunniteltu upotettaviksi ja niissé on tésté ilmoittava merkinta.

. Leikkausta edeltévé sddehoito voi muuttaa kudosten ominaisuuksia. Ndiden muutosten vuoksi on
ehki tarpeen muuttaa normaalisti valittavaa hakasta. On harkittava perusteellisesti, edellyttddko jokin
potilaan ennen leikkausta saama hoito leikkaustekniikan muutoksia tai vaihtoehtoisten menetelmien

kéyttod.

. Tarkista ennen laukaisemista, ettd kiinnitystappi on paikallaan alasimessa. Jos tappia ei ole
asetettu oikein, hakaset eivét ehkd muotoudu oikein, ja seurauksena voi olla vuoto tai hakaslinjan
repeytyminen.

. Varmista ennen hakasilla sulkemista, ettd suljettava kudos on oikealla tavalla leuoissa. Kudoksen

kasautuminen, venyminen tai epétasainen kuormittuminen voi aiheuttaa vuotoa, hemostaasin/
pneumostaasin puutteen tai hakaslinjan repeytymisen.

. Instrumenttia ei saa laukaista, ellei sulkukahva ole kunnolla lukittu kidensijaa vasten.

. Laukaisukahva on vedettdvi tdysin sulkukahvaa vasten, jotta instrumentti laukeaa asianmukaisesti.
Instrumenttia ei saa laukaista osittain.

. Huomio: Laukaisuliike on suoritettava loppuun asti. Instrumenttia ei saa laukaista osittain.

Epétdydellinen laukaisu voi aiheuttaa hakasten epdmuodostumisen, epétiydellisen leikkauslinjan,
verenvuotoa ja hakasrivin vuotoa ja/tai vaikeuttaa vélineen poistamista.

. Huomio: Jos kahvaa yritetdédn pakottaa vieméén sulkuveto loppuun, kun kudosta on liikaa tai se
on liian tiivistd, seurauksena voi olla hakasten huono muodostuminen ja hakaslinjan yhtendisyyden

4



heikentyminen, miké voi aiheuttaa vuotoa, repedmisen tai haitata paranemista. Liséksi instrumentti
voi vahingoittua tai siithen voi tulla toimintahdirio.

. Suuria suonirakenteita jaettaessa tdytyy varmistaa, etté proksimaalinen ja distaalinen vuotokontrolli
on hallinnassa. Jos vilinettd ei laukaista tai se laukaistaan vain osittain ja sen jilkeen ryhdytéén
jakamaan suonta, seurauksena voi olla tuhoisa verenvuoto. Tdmén vuoksi hakaslinja tulee tarkastaa
vapauttamalla viline ennen suonen jakamista. Vaihtoehtoisesti suoneen voidaan asettaa puristin ennen

suonen jakamista.

. Tarkasta hakasrivien sulkeutuminen ja pneumostaasi/hemostaasi. Jos hemostaasia/pneumostaasia ei
esiinny, on ryhdyttdvé asianmukaisiin toimenpiteisiin sen saavuttamiseksi.

. PROXIMATE-suorasulkuinstrumentit ja vaskulaariset suorasulkuinstrumentit voidaan uudelleenladata

toimenpiteen aikana. Instrumentin saa ladata uudelleen korkeintaan seitsemin kertaa, silla
laukaisukertojen kokonaismééré instrumenttia kohti on kahdeksan.

. Ennen kuin puristat instrumentin kudoksen ympdrille, tarkasta uuden vaihtokasetin pinta, josta hakaset
tulevat. Jos vérilliset hakasohjaimet tyontyvit ulos vaihtokasetista, korvaa se uudella vaihtokasetilla.

. Instrumentit tai vdlineet, jotka joutuvat kosketuksiin kehon nesteiden kanssa, saattavat vaatia erityisié
havityskasittelyjd biologisen kontaminaation estdmiseksi.

. Havita kaikki avatut instrumentit riippumatta siitd, onko niitd kdytetty vai ei. Tdma viline on pakattu
ja steriloitu ainoastaan kertakéyttod varten.

. Uudelleenkaytto ja sdéntdjenvastainen uudelleenkésittely tai -sterilointi voivat vaurioittaa laitteen

rakenteellista eheyttd ja/tai johtaa laitteen toimintahdirioon, miké puolestaan voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.

. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkiytto tai sdéntdjenvastainen uudelleenkésittely tai -sterilointi
voivat aiheuttaa kontaminaatiovaaran ja/tai infektion tai risti-infektion sekd mm. levittda tarttuvia
tauteja. Kontaminaatio saattaa johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

Toimitustapa
PROXIMATE-suorasulkuinstrumentitja-vaskulaariset suorasulkuinstrumentit toimitetaan steriileini ja valmiiksi
ladattuina potilaskohtaiseen kayttoon. Havitd kayton jalkeen.

PROXIMATE-suorasulkuinstrumenttienja-vaskulaaristensuorasulkuinstrumenttienvaihtokasetittoimitetaansteriileind
potilaskohtaista kayttod varten. Havitd kdyton jilkeen.







PROXIMATE®
Emavagopti{opevo suBuypappo cuppanTikd, emavapopti{opevo ev0Iypapjio GUPPANTIKO yia ayyEia, avTAANAKTIKEC KAGETEC

MMopoxkarovpe Sr10facTe TPOCEKTIKG OLES TIG TANPOPOPIES.

Eav dev axorovbnoete cwotd tig 0dnyies, mhavov va mpokAnbodv cofapég XEPOoVPYIKES EMMTAOKES, OTMG
1 Swppofy 1 pEN.

Inpovtiko: To mopdv EvOETo cLOKEVAGING £XEL GKOTO VO TPOGPEPEL 0NYIES YPNONG Y10 TO

enovopopTIOpEVOELBHYPaLILIOGUPPATTTIKOPROXIMATE® toemovapopilopevosudhypagipocupportticdytoory ysioPROXIMATE
KO TIG AVTOAMOKTIKEG KAGETEC. AEV AOTELEL OVAPOPE GE YEPOVPYIKES TEYVIKEG GUPPAPTG.

To PROXIMATE givat gumopikd onpa g Ethicon Endo-Surgery.

Evécisig
Toemavapoptdoioevddypappo cuppanTikd PROXIMATE®ypnotiomoteitalce OAOKAN pY TNV IENTIKI 030 KOG T
OmpoKoYEPOVPYIKN, Yio SLOTOLN KO EKTOUT TOV ECOTEPIKADV 1GTMV.

Toemovapoptdoioevdvypappo supparTikdyLoayyeic PROXIMATEYpNGULOTOIEITOIGEECMTEPTKOVSIGTOVSTOV
UTOPOVV VO, GUUTIEGTOVV E0KOAN € TTAyog 1 mm Ko pmopel emiong vo ypnotponomOel yio v amoiivaoon
TVELLOVIKAV ayYEl®V.

Avtevdeierg
Ta dpyava dev mpoopilovtat yio xpnoT OTIG TEPUTTMGELS OOV AVIEVOEIKVLTOL 1] XELPOVPYIKT] GLPPUPY.

EvbOypappo cuppamtikd:

. Mn ypnotponoteite Ta Opyova. Le UTAE AVTOALUKTIKY] KOGETO GE 1GTOVG Y10l T GLUTiE
TV omoimv 6€ mhyoc 1,5 mm amaiteitonl doknon vaepPolkng SHVOUNG 1 G€ 1GTOVE TOV
cvpmElovtat DKoM Gg TG KAT® amd To 1,5 mm.

. M) yp1GILOTOLELTE TOL OPYOVAL [UE TPAGTVI AVTOAANKTIKY] KOAGETO GE 1GTOVG Y10 T GLUTIES
TOV omoimv 6€ Thxo¢ 2,0 mm amaiteitol Aoknon VaePPOMKNIG SHVOUNG 1| G€ 1GTOVE TOV
ovpmiEfovton OKolo o€ Tayog KAT® omd To 2,0 mm.

. MM ¥P1GLOTOLELTE TO OPYAVA GE IGYOLLUIKOVS 1] VEKPMTIKOVS 1GTOVG,

. MM ¥P1CILOTOLELTE TO. OPYAVO GE GUUTOYT OPYOVO, OTMG TO NTAP 1) TOV CTANVE, GTO, OTTOI0L
TUYOV OTOTEPO GLUTIEGNS B TV KOTAGTPOPIK.

. Ta dpyava avtd dev Tpoopilovtal yio xpror OTIG TEPITTMGELS OTOV AVTEVIEIKVLTAL

T XEPOVPYIKH GLPPAOT.

Evbdypappo cuppamntikd yio oyyeio:

. Mn ypNGLOTOLELTE TO OPYAVO LLE AEVKT] OVTOALOKTIKY KOGETO GE 1GTOVS Y10 T1 GUUTIEST)
TV omoimv o€ mdyoc 1,0 mm amaiteitonl doknon vaepPoiKng SHVOUNG 1 G€ 1GTOVE TOV
ovpmiEfovtat €0KoAo o€ Tayog KAT® omd To 1,0 mm.

. Mn xpNOROTOIEITE TO OPYAVO GE IGYALLUKOVG 1] VEKPOTIKOVG 16TOVC.

. Mn ypnowonoteite T0 OPYOVO GTNV QLOPTY.

. Mn ypNOLHLOTOLEITE TO OPYOVO GE GLUTAYT OPYAVO., OTMS TO NIAP N TOV CTANVA, 5T, OTOl0
TUYOV omdTEPO Gupmieons Bo NTOV KOTAGTPOPIKN.

. To 6pyavo dev tpoopiletar yio xpnoT G€ TEPMTMOGELG OOV OVTEVOEIKVLTOL 1] XEPOVPYIKN
GLpPAPT.

AvemBupnteC mapevépyeieg/Ymoletmopevol Kivduvor

Ot avemBounTec TapevéPYELEg Ko 01 Kivouvor Tov oyetilovTon [e T EPOVPYIKT GLUPPAPT| TEPIAAUPEVOLY
Vv TOAvVOTNTA AUOPPYIOG, TPOVUATICUO TOV IGTAV, EICAYMOYT] U OTEIPOV ETUPAVEIDV 1] LETOPOPA
nafoydvav, AeyLovdon 1 avemBdunT avtiopaon TV 16Tdv, (e o avtikeipeva 1| 6To TePIPAALOV Kot
acvpPatdtra EEvav copdToV e TV TOHoYpapio LoyvnTikob cuvtoviopol. Emiong, avem®ountn BAGPn,
EKTETALEVT] XEIPOVPYIKN ETEUPOOT T} GALOYT TNG XEPOVPYIKNG TPOGEYYIONG UTOPEL VO EIVOL OTOTELECLLOL
AGTOYI0G TV YPOLU®DV GUPPAPNG 1 TEYVOLOYIKOV TPOIOVI®MVY OV £Y0VV VILOGTEL {nud.



Meprypapn Texvoloyikol mpoiovrog
ToemavapoptdotpogvBuypapocLppartikOPROXIMATE(kmdukoinpoiovtovT X30B, TX30G, TX60B, TX60G)epapudlet
300 SIIKEKOUEVEG GEIPEG OTTO GLVOETNPES TITOVIOV Y10l TI CLUMANGINGT) EGMTEPIKMV 16TMV. To Opyavo drotifeton
o¢g 000 peyedn vy va touplalet o Stapopetikong 16tode. To dpyave tmv 30 mm dMovpyodv Lo Ypouun
ovppaPng 30 mm, eved To Opyova 60 mm dNpovPYoHV [ia Ypo| cuppoeng 60 mm.

To enovapoptdoipo evbvypappo cuppoartikdylooyyeion PROXIMATE (kmdikocmpoiovtoc TX30V) epappolettpelg
SLOKEKOUUEVEC GELPEG ATTO GVVOETNPES TITAVIOV Kot SNUOVPYEL Ypappun cuppoaens wnkovg 30 mm.

Ta dpyavo umopodv va eravoeopt®dodv Katd ) didpkela pog povo exépPacnc. Mnv tomobeteite
S1adoy K TEPLEGOTEPEG A0 ENTA AVTOAALUKTIKEG KAGETEG OTOL OPYOVA, Y10l TO TOA) OKT® GUVOAMKE.
TVUPOSOTNGELG AVA OPYAVO.

mnpoq)opisc ac@aheac MRI
Mn KAvikég SoKIpES £xovv deiet OTL 01 cLVOETPES OV KoTaokevdlovTon amd kpdpa Titaviov (Ti6A14V)
pUropovv va, ypnoiponomfovv oe meptfariov poyvntikng topoypapiog (MRI) vo mpodmobéceic.
"Evog ac0evic e Toug epeuteniévoug cuvoeTpeg UTopel va copmbel pe acpaieto pe cvotnuo MR vrd Tig
axoAov0eg Tpovimobiceis:

. 2tatikd poyvntikd medio 1,5 T ko 3,0 T

. Méyioto nedio yopikng Padbuidmong 11.100 gauss/cm (111 T/m)

. Mé£y16T0G 0vapEPOLEVOS OO TO GVGTNHO HoyviTikng Topoypapiog (MR) pecotiumpévog pubpog
ed1kng odocmpatikng amoppopnons (SAR) 1,1 W/kg (Kavovikog tpodmog Aettovpyiog)

Y6 116 cuvOnKeg capwong mov Kabopilovol Topamdve, VOLEVETOL 0TO TOVG GUVOETHPES VO TAPEYOLV
péyotn avénon Beppokpaciog pikpotepn omd 2 °C petd and 15 Aentd cuvexods oapwong.

e [ KMVIKEG LEAETEC, 1] WEVOOEIKOVO, TTOL TPOKOAEITOL OO TO TEYVOAOYIKO TTPOIOV EKTEIVETAL TTEPITOL 4 mMm
a7d T PO cVPPOPNS OTav omekovileTon pe akoAovdia ToAUdY Nyovg KAlong kKot cuotnuo MRI tov 3,0 T.

MAnpogopieg oxeTikd pe TI¢ Peudoeikoveg
e U KAMVIKEG LEAETES, 1 WELDOEIKOVOL IOV TTPOKAAEITON atd TO TEYVOLOYIKS TPOidV ekteiveTon Tepimov 4 mm
amwd T PO GVPPOPNS 0TV omEKovVIeTOL e akoAoLOia TOAUDY NYoVg KAlong Kot custnpo MRI twv 3,0 T.

O1K®dKOITPOIOVTOG Y10 T EVOVY PO GVPPOTTIKA, TOLEVOVY PO VP PATTIKA Vi oy yeiot PROXIMATE Ko T1g
OVTOAAOKTIKEG KOGETES Elvat ot akdrlovBot:

‘Opyavo Avtalaktiki Kagéta  Meptypagn ApiBpdcouvdetipwv  Xpwpa avtalaKTIKAG KaoETag
TX30V XR30V Ayyetakog 23 Aeukn

TX30B XR30B Kavovikdg 11 Mmhe

TX306G XR30G Mayog n Mpdown

TX60B XR60B Kavovikoc 21 Mmhe

TX60G XR60G Mayog 21 Mpdotvn

Inpeioon: Ot umAe avToAAOKTIKEG KOGETEG (Y10 KAVOVIKODS 16TOVG) KOl Ol TPAGIVES AVTOAAUKTIKEG KOGETEG
(Yo 167T00G peydlov mhyovg) pmopohv va xpnotomombovv evorlhaipla e katdAAniov peyébovg dpyava. H
AEUKN (Y100 0y YELOKOVG 16TOVG) OVTOALOKTIKY KOGETO YPNCLOTOLEITOL LOVO HE TO EVOVYPOLLO GUPPOTTIKG
yo. oyyeio 30 mm Ko 6gv pumopel vor avTikotooTodel oo TV UIAE 1} TV TPAGIVI] OVTOALOKTIKY KOGETA.

Inpeioon: H mpoeyysipntikni axtivobepomeio evoEyeTol va TPOKAAEGEL GALUYEG GTO XOPUKTIPLOTIKG
TOV 16T0V. AVTEC 01 OAAAYEC EVOEXETOL VO, OTTOLTHIGOVV TNV EMAOYT S10POPETIKOV GLVIETNPO OO OVTO
mov cvvBwg emAéyetotl. Edv o acBevnic €xet vmofinbei og omoladnmote mpoeyyelpnTiky Oepaneio, avtd
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0o mpémer va AneBet coPapd vrdyn Ko IGMG Vo OTOLTIGEL TPOTOTOWGELS GT XEPOVPYIKN TEXVIKN 1
EVOAOKTIKEG XEPOVPYIKES SLUOIKAGIEC.

Ewovec kat ovopatoloyia (Eikova 1)

1. Axpovag 7. MéetaMiko mepifAnpa

2. Ziaydveg 8. Kdhvppa ovykpdmoeng twv suvdetipwv
3. Koupni amacgpdhiong 9. AvtaMakTIKe Kaoéta

4, Aapn 10.  Akida ouykpdtnong

5. XkavddAn kheloipatog 1. Xepokivntn yAwttida akidag

6. ZKavddhn mupoddtnong 12. 0dnyoi

03nyiec xpriong

[Tpotov ypnoyomooete T0 dpyovo, PePfarwbeite yio ™) cupuPatdTnTa OA®V TOV 0PYAVOV Kol TOV
maperkopuévov (PA. Iposidomomoeig kot [popuAdéerc).

1 XPNOIHOTOIDVTOG GTEIPA TEYVIKY], APOULPECTE TO OPYOVO OO TN GLOKELVAGIN TOV. [ va amopHyeTe
mhovn (nud, unv Tvalete 1o dpyoavo péca 6to oTElPO TESO.

2 A@a1pécTe TO TPOSTATEVTIKO KAAVLLO TOV GUVOETHP®V 0td TO Opyavo. AToppiyTe TO KAAD LU
GLYKPATNONG TV cLVdETHp®V. (Ewdva 2)

3 TomoBetnoTe TIC GLAYOVEG TOL OPYEVOL YOP® GO TOV 1GTO TOV TPOKELTAL VO CUPPOPTEL.
Inpeioon: O 1616g Tov TuYdV KOADTTEL TV 071 ToL GKpova Ba. dtatpnOel ommd v akido cuykpamonc.

4 [Méote ™ oKavdGAN KAEGILOTOS, MGOTOV 0KOLOTEL £vag NY0g «KAk». To Opyavo Ppioketon oe

gvolapeon Béom, n akido Exetl edpAoEl TANPWS GTOV AKUOVE TOV GLAAUUPEVEL TOV 1GTO Kol 01 GLOYOVEG
givon pepkd avoiktés. Emavoronoberiote tov 1616 péca 6to 0pyavo, eav to embopeite. (Ewodva 3)
Inpeioon: H axida cuykpdtnong epaprolel autdpate 6TOV AKHOVO KATE TOV YEIPIGUO TNG CKOVOGANG
KAewsipartoc. Edv eivon emBountd, n axido cuykpdrnong pmopet vo eQapprocTel e To ¥€PL, EVOCM Ol
GlryOVES TOPALEVOLY EVTEAMS avokTéc. [Tiote T yepokivnn YAwTTido akidag Tpog Tov dKpova,
HETA arrd TNV TOTOHETON TOV 16TOY TOL TPOKELTAL VO, GUPPUPTEL LETAED TOV GLYOVEOV TOL OPYAVOL.
Inpeioon: E&etdote oxolaoTikd 1o ToxOV mapovsio. avemtfunTomv KT, opydvev 1 GALoV
GKANPOV OVTIKEWHEVOV HETAED TOV ETUPAVELDY TOV GKLOVO KO TOV PLGTYYIOU GUVOETHP®V
(ovtaAroktikn Kooéta). To kKielowo 1 1 TupoddTNoN EMAVE ATd VT TO AVTIKEIEVO UTOPETL VO
TpoEevioel (Nl 6To OPYOVO Kot VO, TPOKOAEGEL KOKT SIUOPPMGT] TV GUVOETHP®V.

5 [Méote mMANpwg ™ oxovddin kKhewsipatog pall pe ™ Aafn, péxpt vo akovotel £va 0e0TEPO KAIK.

H oxovddin khewsipotog el TAEov ac@aAoel 6T Aafn Kot ot olaydveg Exovv opi&et Tov 1610, 0
omoiog gival £Toog vo cuppo@tel. H okavodin mopoddmmong o petaxivnel tantdypova ot 0o
gropdTTa Yo Tupodotnon. (Ewova 4)

Inpeimon: Zoveyiote vo KpoTaTe Kot va xEpileote To OpYavo YPNOLOTOUDVTHG T GKOVOGAN
KAeloipatog, péypig 6Tov va €ioTE £TOUOL VAL TOPOOOTNGETE TO OPYOVO. MMV KPOTATE TN GKUVIOAN
TUPOSHTNONG TPOTOV TO OPYOVO VO EIVOIL ETOLLO Y10 TVPOIOHTNON.

Inpeioon: Edav o 1616¢ mpénel va enovatorofetnel péoca 6to Opyavo mpv amd T cuppoen,
avoi&te T1¢ oloyoveg TECOVTOG TO KOVUTT OmeAEVOEPOONG KO EAEVOEPDVOVTOC 0Py TN GKOVIGAN
Kieloipatoc. H oxavodin kiewsipatog Oa emavélBel otnv minpog avorkty Béomn kot ot craydveg Ha
anelevbepdoovy Tov 1610. O 1616¢ pmopei TAéov va enovatorodetnOel.

Inpeioon: Edav enyyeipnoste vo mEcete pe Shvaun t oKovOodAn Yo Vo, OLOKANPOGETE T d100poun
TOV KAEIGILATOG e LEYAAN TOCHTITA 1GTOD M LE TEMAUYVOUEVO 10TO EVOEXETOL VO, TPOKANOET Kok
SLOUOPPMCN TOV GUVIETHP®V, LE OTMAELN TNG OKEPALOTNTOS TG YPOUUNG CUPPAPNG KOl ETAKOA0VON
dwappon, Stéppnén N kakr emoviwon. EmmAéov, evdéyetat va mpokAndei inuid | actoyio Tov
opydvov.

Mpocoyn: H acvvinBiota peydin duvopun KAEIGILATOG 0moTEAEL TPOEIOOTOINGT Y10 TO (VOLYLLO, TOV
0pYGvov Kol TV €mBE®PNOT Y10 TUYOV 1GTIKEG AVOLLOATES Kol GKANPA avTikeipeva 1 yio TNy e€€Toom
TOV EVOEYOUEVOL OVTIKATAGTOOTG TOV OPYEVOU.

6 [Ipwv amd v Topododtnon PePaiwbeite dT1 N axida cuyKpdTnoNg EYEL EPOPUOGEL 6TOV GKpova. Edv
N axida dev eival cooTd TomrofeTnpévn), ot cuvdeTpes elvor THAVOV va. UV GYNUOTIGTOVV GMOTA,
YEYOVOG TTOV UTOPEL VO TPOKOAEGEL S10PPOT| 1| OLOLKOT TNG YPULLUNAG GVPPAPTG.

Inpeioon: Opovtiote va gival 6wGTA TOTOOETNIEVOS OTIC GLOYOVEG 0 16TOC TOL TPOKELTOL VO,
cuppaPtel TPV and T devépyela cuppapnc. H ntdywon, n didtacn kot 1 ovopotdpopen tomoféton
TOV 16TV UTOPEL VoL TPOKOAEGEL S10pPOT], AITOVGIO AOGTOCNG 1 SIKOT TNG YPOUUAG GUPPOPNE.
Inpeioon: Katd tov Stoyopiopd peydAov oyyelokdy S0V, Vol DTOYPEMTIKY 1 AVGTHPT THPNOT
™G PACIKNG YEPOVPYIKNG CPYNG TOL €YYVG KOl TEPLPEPTKOV eA&yyov. H aduvaytio mupoddtnong tov
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TEYVOLOYIKOV TPOTOVTOG, 1} 1| OTEANG TVPOSOTNOT TOV, Kot 1) ELAKOAOVON GUVEYLIGN TOL dY®PIGHOV
TOV ayyelov PTopel Vo TPOKAAEGEL KATAGTPOPIKT arptoppayio. o avtod to Adyo, e€etdote
GYOAOGTIKA TN YPOLUT CUPPOUPNS OTOCPAAILOVTAG TO TEYVOLOYIKO TPOIOV TPV Al TOV SoY®MPITHO
Tov ayyeiov. Mio eVOALOKTIKN TPOGEYYIoT Elvar 1] TOTOBETNON EVOG Ay YELOKOD GOLYKTNPO KOTA
UAKOG TOV lyYElOV TPV At TOV SL0YOPIGHO TOV.

7 [Mvupodotiote 10 Opyavo Tpafdvtog TeAel®g To® TN GKovOAAN TUPOSOTNONG TAVE® GTN GKOVOUAN
KAEIGIHOTOG HEXPIC OTOV AKOVOTEL £VOL «KALK», TO 0010 OTLOEVEL OTL 01 GUVOETNPEG EYOVV
oynuatiotel minpog. (Ewova 5)

Inpeioon: H kpovon mupoddtnong mpénet va ohokAnpwbei. Mnv mpokaieite atel) mupoddtnon
oV 0pyavov. H atednc mupoddtnomn pumopel vo TpokaAEGEL SNOVPYIL TUPUUOPPOUEVOV
GUVOETNP®V, OTEAT YPOLLT KOTNG, QLOPPayio, Kot SLoppor 0o T YPOLU) CLPPAENS 1/KoL
SVOKOALD GTNV 0PAiPEST TOV TEYXVOAOYIKOD TPOIOVTOG.

Inpeioon: To 6pyavo Kot ot 0VTOAAOKTIKEG KOGETEG EYOVV OYEIOOTEL e Vo UNyoviold acaiiong,
0 0T010G ATOTPEMEL TNV TLPOSOTN G, EAV 6TO OpyavO £xel TomobeTNOEl Lo ypnopomompuévn
OVTOAAOKTIKY KOGETO 1) OV VIAPYEL KAOOAOV aVTOALOKTIKN KOGETO 6TO Opyavo. EGv 1 okavodin
TPodHTNONG dev pmopel vo Tpafnytel TeAelng Tom MOTE VO OKOVUTNGEL 6T OKOVOUAN
Kieloipatog, avoi&re 1o dpyavo Onmg meptypdpetal 6to Prina 9. AVTIKOTAGTNOTE TNV AVTOAAAKTIKY|
KOGETOL [LE [0l KOvoUpLaL.

Inpeioon: @povriote va punv totndei 1o KOLUTL ATOCEAAONG KATA TN SLOPKELR TNG TVPOIITNONG
ka0d¢ pmopel va dtokvPevtel N OTH SIUOPPDCT TMV GUVIETIPWV.

8 [Tpotov avoi&ete T0 Opyovo Kot omeAeVOEPMOCETE TOV 1GTO, UTOPEITE VOL PNGLOTOMGETE TV GKPN
NG AVTOALOKTIKNG KAGETOG 1 TNV TAEVPA TOV GKHOVO MG 0ONYO Yia T S10TOUT TOV 1670 (O)L TV
ayyeiwv) N TNV EKTOUN TEPICTELNG 16TOV OV TPOoeEEYEL amd T1g laryoves. Avto fondd wote M Komn
va. yivel 6€ KOTAAANAN amdoTooT and T Ypouun cvppagns. (Ewova 6)

Mpocoy: 'a Tig epapoYEG e ayyeloKoUg 1GTOVG, 0voiETe TO OpYOvo Kot €EETAGTE TV oKEPAULOTNTOL
NG YPOLUNG GUPPOPNG TPV Ald TNV KOTN.

9 Avoitte Tig olayoveg, mELovTag To Kovpml aneAevdipmang kot ErevbepdvovTag TN GKAVIGAN
Kieloipartog (Ewova 7). Ot okavdédres kot o1 loyoves Oo avoiovv mAnpmg, eEhevbepdvovtag Tov
16T0. AQOpECTE TO OPYOVO.

Mpoooyn: E&etdote ) ypappn cuppoaeng Yo opdGTaoT)/TVELHOGTACT Kol 6MGTO KAEIGILO TOV
cuvdethpwv. Eav dev emitvyydvetar opdotacn/avevudotact, o tpénet va ypnoiporotndovv
KOTAAMAES TEYVIKES Y100 TNV EM{TEVLEN TOVC.

Emavagoptwon tov evBiypappov cuppantikow

1 XPNOYOTOUDVTOS GTEPO TEYVIKT, APALPESTE TO OPYOVO amd TN cLokevacia Tov. [ va aroevyeTe
mBav guid, pnv tvélete to 0pyovo péca 6To otelpo medio.

2 [Méote o kKovpmi anerevBépmang yio va Beforiwbeite 611 To Opyavo PpiokeTon otnv avoryt) BEon Kot
OTL M 0Kida GVYKPATNONG £XEL 0MOGLPOEL EVIEADG LEGO GTNV OVTUALOKTIKT KOGETA.

3 AQa1péoTe T YPNOOTOUUEVT] AVTOALAKTIKNY Kooéta and To dpyavo. [Tidote 10 Gve Tpuqpe g

OVTOALOKTIKNG KOGETAG KO 0VOGT|KMOTE TPOG TO EMAVO, omacPAAIloVTaG TNV OVTUALOKTIKT KOAGETOL
amo TG GLyoves. ATopplyte KOTAAANAL TN YPNCLLOTOMUEVT avTOAAOKTIKY KacETa. (Ewova 8)
Mpoooyi: E&etdote 6YoAACTIKA TIG ETPAVEIEG TOL AKLOVA KOL TOV GLOYyOVOV TOV OPYAVOL LETE
™V £KTAVGT, LE OTEIPO SIEAVLLO, KOl TV OTTOUAKPVVGT) TUYOV 0YPNOULOTOIMNTOV GUVOETHPMOV

N VTOAEUUATOV.

4 ELéyEte edv 1 vEo ovTOAAOKTIKY KOGETO SLOOETEL TO KAAV O GUYKPATIONG TV GUVOETPOV.
AQopESTE TO KAALLO CUYKPATNONG TMV GUVOETHP®V, YAMOGTPAOVTOS TO €M 0md TNV AVTOALOKTIKY
Kkaoéto. Eav o kéAvppo cuykpdtnong oev Ppicketar 6tn 001 Tov, 0moppiyTe TV OVTOALOKTIKN
kacéta. (Ewkova 9)

5 Ewoaydyete ) véa avToAAaKkTiKg KaoETa 6T HETOAMKT 01K Kol ac@oaiiote TV 61N B€om tg. Ot
YPOUUES G KAOE TAELPA TNG AVTOAAOKTIKNG KOGETAS Oa TpEmEL val ypnGLLomomBovv g odnyol yio
™V €uBLYPAUIIOT) LETOED TOV GLoyOVEOV TOV 0pYAavov. Otav 1 avToAAOKTIKY KacETo EAOEL GtV
KOTAAANAN 0€om, wONoTe TV péEGH 6TO OPYaVO G OTOV EPAPUOGEL EVIEADG 0T BEoM TG Kot
aKovoTel Evag Nxoc «ichky. EAgyEte edv 1 koocéta £xel otepemBel petacd tov clayovov. (Ewdva 10)

6 Metd v enovapoptwon, EAEYETE TNV EMPAVELQ TG KOVOVPYOG OVTOAAUKTIKNG KOGETOS. AV
01 £yYpOUOL 001 Y01 TPOEEEYOVV GO TNV AVTOAAUKTIKY KOGETO, OVTIKOTOGTIOTE TV HE GAAN
OVTOALOKTIKY KooETa. To 0VYpaLIO CLPPATTIKO IVl TAEOV EMAVOPOPTMUEVO KoL ETOULO Y10 XPTON.



NMpogidomnoosig kat mpoulderg

O ehdiyrota emepPotiéc dodikacieg Bo mpémet vo ekTELOHVTOL ATOKAEIGTIKG OO ATOLLO OV Efval
EMOPKOG EKTOOEVUEVD Ko EEOIKEIOUEVA P ELdyIoTO emepPaTikég Texvikés. [Ipotov ektelécete
omoladNTotTe EAGYIoTO eEMEUPOTIKT Stadikacio, cupPovAgvteite TV wTpkh PiAtoypapio Tov apopd
TIG TEYVIKEG, TIG EMUTAOKES KO TOVG KIVOVVOUG TTOV OLTH TEPIKAELEL.

H dbpetpog Tmv eldyioto enepfatikdv 0pyavmv EVOEXETOL VA S10PEPEL AVAAOYO. LLE TOV
KOTOUGKELOOTY. € TEPIMTWGT) TOL XPNOLLOTOOVVTOL TNV 1010 dtadkacio eELdyloTa enepPaTiKd
OpYOVaL Kot TOPEAKOUEVO OO OLOPOPETIKOVG KOTACKEVAOTES, Pefoiwbeite yio T cupPATOTNTA TOVGS
TP oo TV Evopén e Stodikaciog.

[N va amoegvyBovv o1 kivduvor niektponin&iog kot eykavpdtov, T6c0 yia Tov acbevi 660 kot yio
TO 1WTPIKO TPOSHOTIKO, AALA Ko 1] ThavOTTA TPOKANONS (NdG o8 dAa 1TpiKd dpyavo., omonteiton
TANPNG KATAVONOT TOV POV KOL TOV TEYVIKMOY TOV POPOVV ETEUPACGELS EQapLoyng Aélep Kot
NAEKTPOYELPOVPYIKNG. MMV gpPantilete Ta NAEKTPOYELPOVPYIKE OpYOVA GE LYPA, EKTOG EAV TO
opyava £(0VV GYESIAGTEL EIOTKA Y10 EUPATTION KOl GEPOVY OVAAOYT| ETICTLAVOT].

H mpoeyyeipntikn axtivobepameio evoEyeTol va TPOKOAEGEL OAAAYEG GTO YOUPUKTNPLOTIKA TOV 1GTOD.
AVTEG 01 OAAOYEG EVOEYETOL VO OTTOLTIIGOVV TNV EMAOYT OLOUPOPETIKOV GUVIETIPO A0 OVTO TOV
ovvnbog emiéyetat. EGv o acbevig éxet vtoPAndel oe onowadnmote mpoegyyeipntikn Oepomeio, ovTd
Oo tpémetl v ANeOel coPapd vITOY™N Kal IGMG VoL ATOTHGEL TPOTOTOWGELS GTY| YELPOVPYIKT TEXVIKN 1
EVUALOKTIKES YEPOVPYIKEG OUOTKOGIES.

[Ipwv amd v mupododtnon PePaiwbdeite dT1 N axida cuyKpdTnoNg EYEL EPaPUOGEL 6TOV GKpova. Edv
N axido dev gival cmoTé TomofeTnéV, 01 GLVIETNPES Elvar TOAVOV Vo UV GYNUOTIGTOVY 6MOTA,
YEYOVOG TTOV UTOPEL VO TPOKOAEGEL S10PPOT| 1] OLOKOTT TNG YPOLLUNIG CVPPAPTG.

Dpovriote va givol 6OGTE TOTOOETUEVOG GTIG GLOYOVES O 1GTOG IOV TPOKELTOL VO GLPPAPTEL TPV OO
™ devépyeta cuppaeng. H atoymon, n dtdtact Kot 1 ovopoldpopen TorobEtnon tov 16To0 HUrnopet vo
TPOKAAEGEL SLOPPOT), ATTOVGIOL OUOGTUCTG/TVELUOGTOOTG 1} OLOKOTY TNG YPOLLS GUPPUPNG.

Mnv TupodoTHGETE TO OPYOVO €AV 1] GKOVIUAT KAEIGILATOG OEV £XEL AOPUMGTEL GOOTA 6T Aafn.
INa va yivelt 6ot mopodotnon, 1 6KavOGAT TuPOdOTNONG TPENEL VAL EYEL OKOVUTNGEL TEAEIMS To®,
TOve 6T oKAVOGAN KAEGiaTOg. MnV TpoKadeite atel) TupodITNGT TOVL OPYEVOL.

Mpoooyi: H kpodon mupoddtnong npénet va olokAnpwbel. Mnv mpokaleite atedr Tupoddtnon tov
opyévov. H atelng mupoddtnon pmopet va TpoKalEGEL SNULOVPYIN TOPUUOPPOUEVOV GUVIETHP®YV,
QTEAT VPO KOG, GLLOppOryiol Kot S1oppon atd T YPOUU GLUPPOENS 1i/Kot SueKoAio 6TV
aQaipEST) TOV TEXVOLOYIKOV TPOIOVTOG.

Mpocoym: Edv emyepnioete va mécete pe SOV T GKOVOGAT Y10 VO OAOKANPOGETE TN S10pOLT|
TOV KAEIGIHOTOC e HeydAn TOGOTNTO 16TOV 1) LE TETUYVGUEVO 10TO EVOEYETAL VO TPOKANOET 1ok
SLUOPPMOON TV CLVIETHPAOV, LUE ATMOAELL TNG AKEPALOTITAS TNG YPOUUNS GLPPOPNG Kot ETaKOA0LON
Swappon, dbppnén 1 Kokt emovAwor. Emmiéov, evdéyeton va mpokAn0et {nud 1 actoyio Tov opydvou.
Katd tov dtoyopiopd pHeydAmv ayyelok®v dOpaV, Eivol VTOYPEDTIKN 1 CLGTNPT THPNOT TG PUCTKNG
YEWPOVPYIKNG OPYNG TOL EYYVS Ko TEPLPEPTIKOD EAEYY0V. H advvapio tupoddtnong tov texvoroytkon
TPOIOVTOC, N M ATEANG TVPOSOTNOY| TOV, Kot 1) EXAKOAOVOT GLVEYIGT TOV JLLYMPICLOV TOV ayyelov
Umopel v TPOKOAESEL KATAGTPOPIKT otpoppayic. [ avtd To Adyo, e£€TAGTE OYOAUGTIKA TN YPOLUUN
GLPPAPTS ATAGPAAILOVTOG TO TEXVOLOYIKO TPOIOV TPV ad TOV SLo®PIGUO TOV oyyeiov. Mia
EVOALOKTIKN TPOGEYYIoT €lvar 1 TOTOOETNON EVOG QY YELOKOD GOLYKTNPO KOTA UKOG TOV aryyelov Tpv
OO TOV SL0OPIGHO TOV.

E&etdote T1g ypoupég cuppapng yio otdGToeT)/TVEVIUOGTOCT KOl GOGTO KAEIGILO TV GUVOETHPWV.
Edwv dev emtuyydvetor apdotoon)/mvevpoctao, Bo mpémetl va xpnoiomomBodv KatdAANAES TEXVIKEG
v TV emitevén Toug.
TaevbuypappacLPPUTTIKAKOLTAELODYPOUUOCVPPOTTTUKE Y100y YEIPROXIMATETOpouVVAETOVOPOPTMmHOHV
Kotd T Sudpkela piog dtadikaciog. Mnv Tomobeteite S1000yIKA TEPIGGOTEPES 0T EMTA
OVTOAAOKTIKEG KOGETEG GTO OPYAVO, Y10l OKTM TO TOAD TUPOSOTHGELS AV OPYAVO.

[Ipwv Kheloete 10 OpYOvO GTOV 16TO, EEETACTE TNV EMPAVELD TNG KAVOVPYLOG OVTOAAUKTIKNG KOGETOG
01OV B0l ELLPOVIGTOVV 01 GUVIETNPEC. AV 01 £YXP®OL 00N YOL TPOEEEXOVV ATTO TNV AVTOAAUKTIKN
KOGETO, OVTIKOTOOTNOTE TNV UE OAAN AVTOAAOKTIKY] KOGETO.

To dpyava 1 To TPOTHVTO TOV £PYOVTUL GE EMAPT LE COUATIKAE VYPE EVOEXETAL VO. ATTOTOVV E101KO
YEWPIGUO KATA TNV amdpPLyn TOVS, MGTE Vo amopevybel | floloyikn polvven.

Amoppiyte OAa TaL Opyova. TV omoimv 1 cuokevacia £xel avorydel, lte Egovv ypnolpnonombel gite
Oyl AVTO TO TEYVOAOYIKO TTPOiOV GUOKELALETAL KOl OMOCTEPMVETOL Yia. io Ldvo ypnom.



. H emavaypnoiponoinon kot  AavBacpévn enavenelepyocio 1 EL0vVAToGTEIP®GON EVOEYETAL VO
StokVBEVOOVV TN SOLLKT OKEPALOTITO TOV TPOTOVTOG 1)/KaL VL 001 YNGOVV GE ALGTOY 0 TOV, KATL TOV
LLE TN GEPA TOL UTOPET VO TPOKAAESEL TPALUATIGHO, acBévela 1 Bdvato acBevoic.

. H emavaypnoiponoinon kot n AavBacpévn enavenelepyocio 1 EMOVATOGTEIP®GT TEXVOAOYIKMV
TPOTOVTOV UG LOVO ¥poNG EVEEYETOL VA ONUOVPYEL Kivduvo udAvveng 1i/kat vo Tpokaiel Aoiumén
N dtotowpovpevn Aolpnwén, coprmeptropfovopévng peta&h dAL®mY Kot TG LETAG00TNG AOULMODV
mofnoemv. H pdélovon pmopet va 0dnynoel oe tpavpatiopod, achéveto 1 Oavoro.

Tpomog 61a0eong
TogufbypappocuppanTikd kot TaeOVYPAUPACLPPATTIKAYLO0YYELNKO16TO PROXIMATETOPEXOVTALGTEIPOLKOL
TPOPOPTOLEVOL Yo ¥pNoT o€ Evav povov acbevi). Amoppintete petd ) ypnon.

Ol avTOAMOKTIKES KAGETES Y10, TO, EVOVYPOLULO CLPPATTIKA KO TO, EVOVYPOLULO GUPPOTTIKA Y10 OYYELKO
16760 PROXIMATE Ttopéyovtal 6Teipeg yio xpnomn o€ évav udvov acbev). Amoppintete Letd tn ypnon.




PROXIMATE®
Genopladelig lineaer stapler, genopladelig vaskulaer lineaer stapler og magasiner

Gennemlzs ngje alle informationer.
Det kan fa alvorlige kirurgiske konsekvenser, sdésom leekage og brud, hvis instruktionerne ikke folges neje.

Vigtigt:DenneindlaegsseddelindeholderinstruktionertilanvendelsenafPROXIMATE® genopladeliglinezerstapler, PROXIMATE
genopladelig vaskuler lineaer stapler samt magasiner. Det er ikke en vejledning til teknikkerne for kirurgisk
stapling.

PROXIMATE er et varemarke tilherende Ethicon Endo-Surgery.

Indikationer
PROXIMATE® omladdningsbaralinjirastaplerkananvindaslingshelagastrointestinalkanalensamtvidtoraxkirurgi for
delning och resektion av inre vivnader.

PROXIMATEomladdningsbaravaskuldralinjirastaplerkananviandaspainreviavnadsomléttkankomprimerastill lmm
tjocklek. Den kan dven anvéndas till att ligera lungkarl.

Kontraindikationer
Dessa instrument &r inte avsedda att anvédndas da anviandning av en kirurgisk stapler ar kontraindicerat.

Linjér stapler:

. Anviénd inte instrumenten med blatt magasin pd vdvnad som kriver stor kraft for att
komprimeras till 1,5 mm eller pa vdvnad som med létthet kan komprimeras till under 1,5 mm.

. Anvind inte instrumenten med gront magasin pa vdvnad som kréver stor kraft for att
komprimeras till 2,0 mm eller pa vivnad som med létthet kan komprimeras till under 2,0 mm.

. Anvind inte instrumenten pa ischemisk eller nekrotisk vévnad.

. Anvind inte instrumenten pa massiva organ som levern eller mjélten, dar forsok till
komprimering skulle vara destruktivt.

. Dessa instrument skall inte anvindas nér kirurgisk stapling ar kontraindicerad.

Vaskuldr linjar stapler:

. Anvind inte instrumenten med vitt magasin pa vivnad som kriver stor kraft for att
komprimeras till 1,0 mm eller pa vdvnad som med létthet kan komprimeras till under 1,0 mm.

. Anviénd inte instrumentet pa ischemisk eller nekrotisk vévnad.

. Instrumentet far inte anvéndas pa aorta.

. Anviénd inte instrumentet pa massiva organ som levern eller mjélten, dér forsok till
komprimering skulle vara destruktivt.

. Det hér instrumentet ska inte anviandas nér kirurgisk stapling ér kontraindicerad.

Oonskade biverkningar/ovriga risker

Ej onskvirda biverkningar och risker som associeras med kirurgisk stapling inkluderar risk for blédning,
skada pd vavnader, introduktion av icke-sterila ytor eller patogen dverforing, inflammatorisk eller
odnskad vavnadsreaktion, skada pa egendom och miljo samt inkompatibilitet med frimmande kroppars
magnetresonans. Likasa kan fel i staplerad, eller skada pa enheter resultera i oavsiktlig skada, utdragen
kirurgi eller forandrat kirurgiskt tillvigagangssétt.

Beskrivning av instrumentet

PROXIMATE omladdningsbaralinjérastapler (produktkoder TX30B, TX30G, TX60B, TX60G) dstadkommertva
omlottgdende rader av titanstaples for slutning av inre vivnader. Instrumentet finns i tva storlekar, [dmpade
for olika vavnadstyper. 30 mm instrumentet skapar en 30 mm staplerad, medan 60 mm instrumentet skapar
en 60 mm staplerad.

PROXIMATEvaskuléralinjarastapler(produktkod TX30V)astadkommertreomlottgdenderaderavtitanstaplesoch
skapar en 30 mm staplerad.

Instrumenten kan laddas om under ett pagaende ingrepp. Ladda inte om instrumentet mer dn sju (7) ganger,
dvs. varje instrument far avfyras maximalt atta (8) génger.



Information om MR-sékerhet
Icke-kliniska tester har visat att staples av titanlegering (Ti6Al4V) dr MR-sékra under specifika forutsattningar.
En patient med implanterade staples kan skannas sikert i ett MR-system under foljande forutséttningar:

. Statiskt magnetfailt pa 1,5 T och 3,0 T

. Spatialt magnetgradientfilt pa maximalt 11 100 Gauss/cm (111 T/m)

. Maximal MR-systemrapporterad, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for helkropp pa
1,1 W/kg (normalt driftlage)

Under de skanningsforhallanden som beskrivs ovan, véntas staples producera en maximal temperaturokning
pa mindre &n 2 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

I icke-kliniska tester utbreder sig bildartefakten som orsakas av enheten till cirka 4 mm fran stapleraden
under avbildning med en pulssekvens av typen gradienteko och ett 3,0 T MRT-system.

Artefaktinformation
I icke-kliniska tester utbreder sig bildartefakten som orsakas av enheten till cirka 4 mm fran stapleraden
under avbildning med en pulssekvens av typen gradienteko och ett 3,0 T MRT-system.

Produktkoderna for PROXIMATE linjéra staplers, vaskuléra linjira stapler, och magasin ar foljande:

Instrument Magasin Beskrivning Nummer av Staples Magasin Firg
TX30V XR30V Vaskulér 23 Vit

TX30B XR308B Standard 11 Bla

TX30G XR30G Tjock n Gron

TX60B XR60B Standard 2 Bla

TX60G XR60G Tjock 21 Gron

Obs! Det bla (standard) och det grona (tjocka) magasinet kan anvénds valfritt med instrument i lamplig
storlek. Det vita (vaskuldra) magasinet far endast anvéndas tillsammans med den 30 mm vaskuléra linjira
staplern och far inte bytas ut mot det bla eller det grona magasinet.

Obs! Om strélbehandling sker fore operationen kan det medfora fordndrade vivnadsegenskaper. Dessa
forandringar kan medfora att en annan staple én den som normalt anvdnds méste anvdndas. All preoperativ
behandling som patienten kan ha genomgétt maste beaktas noga. En sddan behandling kan kréva att
operationsmetoden fordndras eller att andra kirurgiska ingrepp utfors.

Bilder och terminologi (Bild 1)

1. Stad 7. Metalldel

2. Kaftar 8. Transportskydd

3. Frigbringsknapp 9. Magasin

4. Handtag 10.  Fixeringspinne

5. Stdngningshandtag 11. Manuell knapp till fixeringspinne
6.  Avfyringshandtag 12.  Stapleframforare

Bruksanvisning

Kontrollera att alla instrument och tillbehdr passar ihop innan instrumenten anvénds (se Varningar och

forsiktighetsatgirder).

1 Anvind steril teknik for att packa upp instrumentet fran sin forpackning. Kasta inte in instrumentet
1 det sterila faltet, eftersom detta kan orsaka skador.

2 Ta bort transportskyddet innan instrumentet avfyras. Kasta transportskyddet. (Bild 2)

3 Placera instrumentets kaftar runt vivnaden som ska héftas.
Obs! Den vivnad som tacker halet i stdidet kommer att penetreras av fixeringspinnen.
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Klam ihop stdngningshandtaget tills ett klickande ljud hors. Instrumentet befinner sig i ett
mellanldge, pinnen sitter helt i stidet som héller i vivnaden och kéftarna dr delvis Oppna. Omplacera
vavnad 1 instrumentet om sa kréavs. (Bild 3)

Obs! Fixeringspinnen placeras automatiskt i stddet nér stdngningshandtaget hanteras. Vid behov

kan fixeringspinnen placeras manuellt nir kéftarna ar helt 6ppna. Skjut den manuella knappen till
fixeringspinnen efter att den vdvnad som skall staplas positionerats i instrumentets kéftar.

Obs! Undersok omradet mellan ytorna pa stddet och staplekassetten (magasinet) for oonskad
forekomst av klimmor, instrument eller 6vriga harda féremal. Om tillslutning eller avfyrning sker
over dessa artiklar kan det skada instrumentet och resultera i dalig stapleformning.

Kldm ihop stingningshandtaget och handtaget tillsammans tills ett andra klick hors.
Stangningshandtaget dr nu fast vid handtaget och kéftarna &r fastsatta i vivnaden som nu &r redo att
staplas. Avfyringshandtaget kommer samtidigt att flytta sig nedét till positionen dér det ar klart for
avfyring. (Bild 4)

Obs! Fortsitt att fatta tag i och manipulera instrumentet med stingningshandtaget, tills instrumentet
ar klart att avfyras. Sldpp inte avfyringshandtaget innan instrumentet ar klart att anvéndas.

Obs! Om vidvnaden maste omplaceras inne 1 instrumentet innan staplingen, 6ppnas kéftarna

genom att trycka pa frigoringsknappen och langsamt sldppa greppet om stingningshandtaget.
Stdngningshandtaget kommer att aterga till en helt 6ppen position och kédftarna kommer att slédppa
taget om vidvnaden. Vidvnaden kan nu ompositioneras.

Obs! Om du forsoker att tvinga ner avtryckaren for att slutfora tillslutningsrorelsen med for mycket
vavnad eller med tjock vdvnad, kan det resultera i integritetsforlust i stapleraden och efterfoljande
lackage, rubbning eller délig lakning. Dessutom kan instrumentet skadas eller sluta fungera.
Forsiktighet: Om ovanligt hog tillslutningskraft kravs utgor detta en varning att instrumentet ska
Oppnas och undersokas for vivnadsavvikelser och harda foremal, eller att instrumentet eventuellt
maste bytas ut.

Kontrollera att fixeringspinnen sitter i stddet innan avfyrning. Om pinnen inte ar korrekt placerad
kanske klamrarna inte formas pa ritt sitt, vilket kan leda till lickage eller rubbning av stapleraden.
Obs! Sékerstill att vivnaden som ska staplas har placerats ordentligt i kiftarna innan den staplas.
Ihopbuntning, strackning eller ojamn placering av vdvnad kan resultera i lickage, brist pa hemostas
eller avbruten staplerad.

Obs! Nir stora kérlstrukturer delas upp ar det obligatoriskt att f6lja den grundlaggande kirurgiska
principen for proximal och distal kontroll. Om instrumentet inte avfyras eller om avfyrningen

ar ofullstindig och kirlet sedan delas upp kan det leda till katastrofartad blodning. Dérfor ska
stapleraden undersokas genom att anordningen frigérs innan kérlet delas upp. En alternativ metod
omfattar att placera en kirlklamma tvérs over karlet innan det delas upp.

Avfyra instrumentet genom att dra avfyringshandtaget bakét helt och hallet mot stdngningshandtaget
tills ett klick hors, vilket indikerar att staples &r fardigformade. (Bild 5)

Obs! Avfyrningen maste fullfoljas. Instrumentet far inte avfyras delvis. Ofullsténdig avfyrning kan
resultera i1 felformade staples, ofullsténdig skérlinje, blodning och lidckage fran stapleraden och/eller
svarigheter att avlagsna anordningen.

Obs! Instrumenten och magasinen &r utformade med en sikerhetsspérr, som forhindrar avfyring om
ett redan anvint magasin eller inget magasin alls finns 1 instrumentet. Om utldsningshandtaget inte
gar att trycka bakat helt och hallet mot stingningshandtaget, 6ppnas instrumentet sasom det beskrivs
i steg 9. Byt ut magasinet mot ett nytt magasin.

Obs! Sékerstall att frigéringsknappen inte trycks ned under avfyrningen eftersom detta kan resultera i
missformade staples.

Innan instrumentet 6ppnas och vdvnaden sldpps kan magasinets kant eller stidets sida anvindas som
en guide for att snitta vdvnad (inte kérl) eller for att skdra ut vivnad som sticker ut ur kéftarna. Detta
underléttar skirning pa lampligt avstand fran stapleraden. (Bild 6)

Forsiktighet: Vid vaskuldra applikationer, 6ppna instrumentet och undersok stapelradens integritet
innan du borjar skéra.

Oppna kiftarna genom att trycka pa utldsningsknappen och sléppa greppet om stiingningshandtaget
(Bild 7). Utlésarna och kéftarna 6ppnas helt och slédpper vdvnaden. Ta bort instrumentet.
Forsiktighet: Kontrollera att pneumostas/hemostas foreligger i stapleraden och att den &r ordentligt sluten.
Om pneumostas/hemostas inte foreligger, anvénd ldmplig teknik for att uppné pneumostas/hemostas.



Omladdning av linjar stapler

1

Anvind steril teknik for att packa upp instrumentet fran sin forpackning. Kasta inte in instrumentet
1 det sterila faltet, eftersom detta kan orsaka skador.

Tryck pa frigdringsknappen for att sékerstilla att instrumentet &r i Sppen position och att
fixeringspinnen &r helt indragen i magasinet.

Avléagsna det anvianda magasinet fran instrumentet. Fatta tag 1 magasinets ovandel och lyft uppat,
sa att magasinet dras loss fran kiftarna. Kassera det anvdinda magasinet ordentligt. (Bild 8)
Forsiktighet: Undersok instrumentets stdd och kéftarnas ytor sedan de skoljts av med steril 16sning
och torka bort alla oanvinda staples eller skrép.

Kontrollera att transportskyddet sitter pa plats pa det nya magasinet. Avldgsna transportskyddet
genom att lata det glida av magasinet. Om transportskyddet saknas ska magasinet kasseras. (Bild 9)
For in det nya magasinet i metalldelen och se till att det klickar pa plats. Sparen pa vardera sidan
av magasinet skall anvdndas som végledare for att passa in magasinet 1 instrumentets kéftar. Nér
magasinet dr korrekt inpassat, for in det i instrumentet tills det &r helt insatt och ett klickande ljud
hors. Kontrollera att magasinet sitter sakert mellan kéftarna. (Bild 10)

Kontrollera det nya magasinets yta efter omladdningen. Om de fargade stapleframforarna sticker ut
ur magasinet, byt magasin. Den linjéra staplern dr nu omladdad och klar att anvénda.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Minimalinvasiva ingrepp far endast utforas av personer med utbildning i och erfarenhet av
minimalinvasiva metoder. Lds medicinsk litteratur om teknik, komplikationer och risker innan
minimalinvasiva ingrepp utfors.

Minimalinvasiva instrument kan variera i diameter mellan olika tillverkare. Nar minimalinvasiva
instrument och tillbehdr fran olika tillverkare anvénds tillsammans vid ett ingrepp maste man
kontrollera att de dr kompatibla innan ingreppet paborjas.

Laser- och elektrokirurgiska ingrepp medfor risk for elchock och briannskador pa patient och
personal, samt risk for skador pa andra medicinska instrument. Dérfor dr det viktigt att i grunden
forsta principerna och teknikerna for sddana forfaranden. Sénk inte ned elektrokirurgiska instrument i
vitska, om inte instrumenten ar utformade och maérkta for att nedsénkas.

Om stralbehandling sker fore operationen kan det medfora fordndrade vivnadsegenskaper. Dessa
fordndringar kan medfora att en annan staple 4n den som normalt anvénds maste anvéndas. All
preoperativ behandling som patienten kan ha genomgétt méste beaktas noga. En sddan behandling
kan krdva att operationsmetoden fordndras eller att andra kirurgiska ingrepp utfors.

Kontrollera att fixeringspinnen sitter i stadet innan avfyrning. Om pinnen inte &r korrekt placerad
kanske klamrarna inte formas pa ritt sitt, vilket kan leda till lackage eller rubbning av stapleraden.
Sakerstdll att vivnaden som ska staplas har placerats ordentligt i kidftarna innan den staplas.
Hopkndlning, strickande eller ojamn placering av vidvnad kan resultera i lickage, brist pa hemostas/
pneumostas eller avbruten staplerad.

Avfyra inte instrumentet om inte stingningshandtaget dr ordenligt fiast mot handtaget.
Avfyrningshandtaget maste dras tillbaka helt mot stingningshandtaget for att instrumentet skall kunna
avfyras korrekt. Instrumentet far inte avfyras delvis.

Forsiktighet: Avfyrningen maste fullfoljas. Instrumentet fér inte avfyras delvis. Ofullstindig
avfyrning kan resultera i felformade staples, ofullstindig skérlinje, blodning och ldckage fran
stapleraden och/eller svérigheter att avldgsna anordningen.

Forsiktighet: Om du forsoker att tvinga ner avtryckaren for att slutfora tillslutningsrérelsen med for
mycket vivnad eller med tjock vévnad, kan det resultera i integritetsforlust i stapleraden och efterfoljande
lackage, rubbning eller dalig ldkning. Dessutom kan instrumentet skadas eller sluta fungera.

Nir stora kérlstrukturer delas upp ar det obligatoriskt att folja den grundlaggande kirurgiska principen
for proximal och distal kontroll. Om instrumentet inte avfyras eller om avfyrningen &r ofullstindig
och kirlet sedan delas upp kan det leda till katastrofartad blodning. Dérfor ska stapleraden undersokas
genom att anordningen frigors innan kérlet delas upp. En alternativ metod omfattar att placera en
karlkldmma tvirs over kérlet innan det delas upp.

Kontrollera att pneumostas/hemostas foreligger i stapleraderna och att de ar ordentligt slutna. Om
pneumostas/hemostas inte foreligger, anviand lamplig teknik for att uppné pneumostas/hemostas.
PROXIMATElinjérastaplersochvaskuléralinjirastaplerskanladdasomunderettenskiltingrepp. Laddainteom
instrumentet mer 4n sju (7) ganger, dvs. varje instrument far avfyras maximalt atta (8) ganger.

Innan instrumentet stdngs pa vdvnaden, kontrollera ytan pa det nya magasinet dar klamrarna

kommer ut. Om de fargade stapleframforarna sticker ut ur magasinet, byt magasin.
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. Instrument eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvétskor kan kriva sirskild hantering vid
kassering for att forhindra biologisk kontamination.

. Kassera alla instrument som 0ppnats, oavsett om de har anvénts eller ej. Denna anordning har endast
forpackats och steriliserats for engangsbruk.
. Ateranviindning och oldmplig reprocessing eller omsterilisering kan inverka pa den strukturella

integriteten hos enheten och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, blir sjuk eller avlider.

. Ateranviindning och felaktig reprocessing eller omsterilisering av engdngsprodukter kan utgora risk
for kontamination och/eller orsaka infektion eller korsinfektion inklusive, men inte begrénsat till,
overforing av infektionssjukdomar. Kontamination kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall.

Leveransform
PROXIMATElinjérastaplersochvaskuldralinjirastaplerslevererassterilaochladdadeforenpatientsbruk. Kasseraefter
anvindning.

MagasinentillPROXIMATElinjdrastaplersochvaskuldralinjirastaplerslevererassterilaférenpatientsbruk. Kassera
efter anvandning.







PROXIMATE®
Liniowy stapler do ponownego tadowania, liniowy stapler naczyniowy do ponownego fadowania oraz magazynki

Prosze¢ przeczyta¢ uwaznie wszystkie informacje.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, jak
przeciekanie czy rozerwanie zespolenia.

Uwaga: Taulotkastanowiinstrukcjestosowanialiniowegostapleradoponownegotadowania PROXIMATE®, liniowego
stapleranaczyniowegodoponownegotadowaniaPROXIMATEorazmagazynkowdotychinstrumentow. Nienalezyjej
traktowac¢ jako wskazdwki co do stosowania technik szwu mechanicznego.

PROXIMATE jest znakiem towarowym Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania do stosowania
StaplerliniowydoponownegotadowaniaPROXIMATE® jeststosowanywchirurgiiprzewodupokarmowegoorazchirurgii
klatki piersiowej do przecinania i wycinania tkanek wewngtrznych.

NaczyniowystaplerliniowydoponownegotadowaniaPROXIMATEjeststosowanydotkanekwewnetrznych, ktoremozna
fatwo $ciskac do gruboéci 1 mm, a ponadto moze by¢ uzywany do podwiazywania naczyn plucnych.

Przeciwwskazania
Nie zaleca sig¢ stosowania narzedzia, jezeli przeciwwskazane jest stosowanie szwu mechanicznego.

Staplery liniowe:

. Narzedzi z niebieskim magazynkiem nie wolno uzywac¢ w obrebie tkanek, ktorych $cisnigcie
do grubosci 1,5 mm wymaga zastosowania nadmierne;j sity, ani do tkanek fatwo podlegajacych
$ci$nigciu do grubosci ponizej 1,5 mm.

. Narzedzi z zielonym magazynkiem nie wolno uzywac¢ w obregbie tkanek, ktorych $cisnigcie do
grubosci 2,0 mm wymaga zastosowania nadmiernej sity, ani do tkanek tatwo podlegajacych
$ci$nigciu do grubosci ponizej 2,0 mm.

. Narzedzi nie wolno uzywaé w obregbie tkanek niedokrwionych lub martwiczych.
. Nie wolno stosowac¢ narzedzi na narzadach miazszowych, takich jak watroba lub §ledziona,
w ktérych wymuszane $Sciskanie bytoby uszkadzajace.
. Narzedzi tych nie nalezy stosowac, jesli przeciwwskazane jest stosowanie szwu mechanicznego.

Naczyniowy stapler liniowy:

. Narzedzia z biatym magazynkiem nie wolno uzywac¢ w obrebie tkanek, ktorych $cisnigcie do
grubosci 1,0 mm wymaga zastosowania nadmiernej sity, ani do tkanek tatwo podlegajacych
$cisnigciu do grubosci ponizej 1,0 mm.

. Narzedzia nie wolno uzywac¢ w obrebie tkanek niedokrwionych lub martwiczych.

. Narzedzia nie wolno uzywac do zabiegéw na aorcie.

. Narzedzia nie wolno stosowac¢ na narzadach miazszowych, takich jak watroba lub §ledziona,
w ktérych wymuszane $ciskanie bytoby uszkadzajace.

. Nie nalezy korzysta¢ z tego narz¢dzia w przypadkach, gdy stosowanie szwu mechanicznego

jest przeciwwskazane.

Niepozadane dziatania uboczne / ryzyko resztkowe

Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwiazane z chirurgicznym zszywaniem mechanicznym obejmuja
mozliwo$¢ wystapienia krwawienia, urazu tkanki, wprowadzenia niejatowych materiatéw lub patogenow,
wystapienia reakcji zapalnej lub niezamierzonej reakcji tkankowej, uszkodzenia mienia lub uszczerbku na
srodowisku oraz niezgodno$ci rezonansu magnetycznego z cialem obcym. Niepowodzenie w wykonaniu
linii szwu mechanicznego lub uszkodzenie urzadzen moze rowniez spowodowaé niezamierzona szkode,
przedtuzenie czasu zabiegu operacyjnego lub moze wymusi¢ zmiang przebiegu zabiegu operacyjnego.

Opis urzadzenia
StaplerliniowydoponownegotadowaniaPROXIMATE (kodyproduktu: TX30B, TX30G, TX60B,TX60G)wytwarza
dwa szeregi naprzemiennie zalozonych zszywek tytanowych w celu zblizenia tkanek wewngtrznych.
Narzedzie jest dostgpne w dwoch rozmiarach odpowiednich do stosowania w przypadku réznych tkanek.



Narzedzia 30 mm tworza lini¢ szwu mechanicznego wynoszacg 30 mm, natomiast narzedzia 60 mm —
lini¢ szwu mechanicznego wynoszaca 60 mm.

Naczyniowystaplerliniowy PROXIMATE (kod produktu TX30V)tworzy trzy szereginaprzemiennie zatozonych
zszywek tytanowych; utworzona linia szwu mechanicznego wynosi 30 mm.

Narzedzia mozna ponownie zatadowac w trakcie pojedynczego zabiegu. Magazynkow nie wolno wymieniaé
w narzedziach wigcej niz siedem razy, poniewaz narzedzie moze zwalniaé¢ zszywki maksymalnie osiem razy.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa obrazowania MR
Badania niekliniczne wykazaly, ze zszywki wykonane ze stopu tytanu (Ti6Al4V) sa warunkowo bezpieczne
w srodowisku MR. Pacjent z wszczepionymi zszywkami moze zostaé bezpiecznie przeskanowany
w systemie MR, jesli spelnione beda ponizsze warunki:

. statyczne pole magnetyczne o mocy 1,5Ti13,0 T;
. Maksymalny gradient przestrzenny pola wynosi 11 100 Gs/cm (111 T/m).
. Maksymalny zglaszany przez system MR wspotczynnik pochtaniania promieniowania (SAR)

usredniony dla catego ciata o wartosci 1,1 W/kg (normalny tryb pracy).

W warunkach skanowania okreslonych powyzej oczekuje sig, ze zszywki spowoduja maksymalny wzrost
temperatury ponizej 2°C po 15 minutach nieprzerwanego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany urzadzeniem rozciaga si¢ na okoto 4 mm od
linii szwu mechanicznego przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu
obrazowania MR w polu magnetycznym o indukcji 3,0 T.

Informacje dotyczace artefaktéw

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany urzadzeniem rozciaga si¢ na okoto 4 mm od
linii szwu mechanicznego przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu
obrazowania MR w polu magnetycznym o indukcji 3,0 T.

Kody produktu dla liniowych staplerow PROXIMATE, liniowych staplerow naczyniowych oraz magazynkow sa
nastepujace:

Narzedzie Magazynek Opis Liczba zszywek Kolor magazynka
TX30V XR30V Naczyniowy 23 Biaty

TX30B XR30B Standardowy n Niebieski

TX30G XR30G Gruby n Zielony

TX60B XR60B Standardowy 21 Niebieski

TX60G XR60G Gruby 21 Zielony

Uwaga: Magazynki niebieski (standardowy) i zielony (gruby) mozna stosowa¢ w narze¢dziach o odpowiednim
rozmiarze. Magazynek bialy (naczyniowy) jest przeznaczony do naczyniowego staplera liniowego 30 mm
i nie mozna go zastgpowaé magazynkami niebieskim lub zielonym.

Uwaga: Odbyta przed operacja radioterapia moze spowodowac zmiany w charakterystyce tkanki. Zmiany
te moga wymaga¢ wyboru innej niz normalnie zszywki. Nalezy starannie rozwazy¢ wszelkie leczenie
przedoperacyjne, jakie pacjent mogt przechodzi¢ i ktére moze wymagaé zmiany techniki chirurgicznej

lub zastosowania alternatywnego zabiegu chirurgicznego.



Rysunek i nazewnictwo (Rysunek 1)

1. Kowadetko 7. Metalowa obudowa

2. Bransze 8. Naktadka utrzymujaca zszywki
3. Przycisk zwalniajacy 9. Magazynek

4, Uchwyt 10.  Kotek zabezpieczajacy

5. Spust zamykajacy 11. Wypustka kotka recznego

6. Spusturuchamiajacy 12. Popychacze

Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem narzedzia sprawdzi¢ zgodnos$¢ wszystkich narzedzi i akcesoridw (patrz Ostrzezenia

i Srodki ostroznosci).

1 Stosujac technike sterylna, wyja¢ narzedzie z opakowania. Aby uniknaé¢ uszkodzenia, nie wolno
wyrzuca¢ narzedzia na jatlowe pole.

2 Zdja¢ nakladke utrzymujaca zszywki z narzedzia. Wyrzuci¢ naktadke utrzymujaca zszywki. (Rysunek 2)

3 Ustawi¢ narzedzie w taki sposob, aby bransze obejmowaty tkanke przeznaczona do zespolenia.
Uwaga: Kazdy fragment tkanki przykrywajacy otwor w kowadetku zostanie przektuty kotkiem
zabezpieczajacym.

4 Scisnaé spust zamykajacy, az rozlegnie sig kliknigcie. W pozycji posredniej narzedzia caty kotek

znajduje si¢ w kowadetku, przytrzymujac tkanke, a bransze sa cz¢sciowo otwarte. Jesli zachodzi
potrzeba, mozna zmieni¢ utozenie tkanki w narzedziu. (Rysunek 3)
Uwaga: W czasie pracy spustu zamykajacego kotek zabezpieczajacy automatycznie wchodzi w
kowadetko. W razie potrzeby kolek zabezpieczajacy mozna r¢cznie osadzié, podczas gdy bransze
pozostaja catkowicie otwarte. Po utozeniu tkanki przeznaczonej do zszycia w branszach narzedzia
popchna¢ wypustke kotka recznego w kierunku kowadetka.
Uwaga: Nalezy si¢ upewnic, ze migdzy powierzchnia kowadetka a wkladem zszywek
(magazynkiem) nie znajduja si¢ zaciski, narzedzia ani inne twarde przedmioty. Zamykanie lub
opréznianie na tych przedmiotach moze uszkodzi¢ narzedzie i spowodowac nieodpowiednie
uformowanie zszywek.

5 Scisnaé razem spust zamykajacy i uchwyt, az rozlegnie si¢ drugie klikniecie. Spust zamykajacy
jest teraz zablokowany w uchwycie, a bransze zaciskaja si¢ na tkance gotowej do zszycia szwem
mechanicznym. Spust uruchamiajacy réwnoczesnie przesunie si¢ w dot do pozycji gotowej do
zwolnienia zszywek. (Rysunek 4)
Uwaga: Nadal trzymaé narzedzie i manipulowaé nim przy uzyciu spustu zamykajacego, az bedzie
mozna uruchomic¢ narzgdzie, zwalniajac zszywki. Nie wolno chwyta¢ za spust uruchamiajacy, jesli
narzgdzie nie jest gotowe do uruchomienia.
Uwaga: Jesli istnieje potrzeba zmiany utozenia tkanki w obrgbie narzedzia przed zszyciem, otworzy¢
bransze, naciskajac przycisk zwalniajacy i powoli zwalniajac uchwyt spustu zamykajacego. Spust
zamykajacy powroci do pozycji catkowicie otwartej i tkanka zostanie uwolniona spomigdzy bransz
narzedzia. Teraz mozna zmieni¢ ulozenie tkanki.
Uwaga: Proba uzywania sity przy naciskaniu spustu w celu zakonczenia suwu zamykajacego w obecnosci
zbyt duzej ilosci tkanki lub zbyt grubej tkanki moze spowodowaé nieodpowiednie uformowanie zszywek
Z towarzyszaca temu utratg integralnosci linii szwu, co moze doprowadzi¢ do nieszczelnosci, rozejscia si¢
zespolenia lub stabego gojenia. Ponadto moze doj$¢ do uszkodzenia lub awarii narzedzia.
Przestroga: Koniecznos$¢ zastosowania wyjatkowo duzej sity przy zamykaniu stanowi ostrzezenie,
ze nalezy otworzy¢ narzedzie 1 sprawdzi¢ je pod katem nieprawidtowosci tkanki oraz obecnos$ci
twardych przedmiotow lub rozwazy¢ wymiang narzedzia.

6 Przed uruchomieniem narzedzia sprawdzié, czy kotek zabezpieczajacy znajduje si¢ w kowadetku.
Jesli kotek nie jest umocowany wilasciwie, formowanie zszywek moze nie przebiegac poprawnie,
co z kolei moze spowodowac nieszczelnos¢ lub przerwanie linii szwu mechanicznego.
Uwaga: Przed rozpoczgciem zszywania upewni¢ si¢, ze tkanka przeznaczona do zszycia jest
prawidtowo umieszczona migdzy branszami. Marszczenie, rozciaganie lub nieréwne wprowadzanie
tkanki moze spowodowac nieszczelnos¢, brak hemostazy lub przerwanie linii szwu mechanicznego.
Uwaga: Przy rozdzielaniu wigkszych struktur naczyniowych obowiazkowe jest przestrzeganie
podstawowych zasad chirurgicznych dotyczacych kontroli proksymalnej i dystalnej. Proba
rozdzielenia naczynia po nieudanym lub niecatkowitym oprdznieniu urzadzenia moze doprowadzi¢
do katastrofalnego krwawienia. Dlatego przed rozpoczgciem rozdzielania naczynia nalezy
skontrolowa¢ lini¢ szwu przez zwolnienie urzadzenia. Innym sposobem jest umieszczenie zacisku
naczyniowego w poprzek naczynia przed jego rozdzieleniem.
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Uruchomi¢ narzedzie, odciagajac do samego konca spust uruchamiajacy, az rozlegnie si¢ kliknigcie
oznaczajace pelne uformowanie zszywek. (Rysunek 5)

Uwaga: Suw uruchamiajacy musi by¢ petny. Nie wolno czgsciowo uruchamiaé narzedzia.
Niecatkowite oproznienie moze spowodowac znieksztalcenie zszywek, nieckompletna linig cigcia,
krwawienie 1 wyciek z linii szwu lub trudnosci z usunig¢ciem urzadzenia.

Uwaga: Narzedzie i magazynki zostaty wyposazone w funkcj¢ blokady zabezpieczajacej przed
zwolnieniem zszywek, jezeli w narzedziu znajduje si¢ zuzyty magazynek lub gdy magazynek nie jest
zatadowany. Jezeli spust uruchamiajacy nie zostanie odciagnigty do spustu zamykajacego, otworzy¢
narzedzie w sposob opisany w kroku 9. Wymieni¢ magazynek na nowy.

Uwaga: UpewniC sig, ze przycisk zwalniajacy nie jest naci$nigty w czasie zwalniania zszywek,
poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidlowe ich uformowanie.

Przed otwarciem narzedzia i zwolnieniem tkanki mozna zastosowa¢ krawedz magazynka lub bok
kowadetka jako prowadnice do przecinania tkanki (nie naczyn) lub wycigcia nadmiaru tkanki
wystajacej poza bransze. Utatwia to cigcie w odpowiedniej odlegtosci od linii szwu. (Rysunek 6)
Przestroga: W przypadku zastosowan naczyniowych otworzy¢ narzedzie i sprawdzi¢ integralno$¢
linii zszywek przed cigciem.

Otworzy¢ bransze, naciskajac przycisk zwalniajacy 1 zwalniajac uchwyt spustu zamykajacego (Rysunek
7). Nastapi catkowite otwarcie spustow i bransz, ktore spowoduje uwolnienie tkanki. Wyja¢ narzedzie.
Przestroga: Zbadac lini¢ szwu mechanicznego pod katem hemostazy/pneumostazy oraz
odpowiedniego uformowania zszywek. Jesli hemostaza/pneumostaza nie zostala osiagnigta,
zastosowa¢ odpowiednie techniki w celu osiagnigcia hemostazy/pneumostazy.

Ponowne tadowanie staplera liniowego

1

Stosujac technike sterylna, wyjaé narzedzie z opakowania. Aby uniknaé¢ uszkodzenia, nie wolno
wyrzuca¢ narzedzia na jatlowe pole.

Nacisna¢ przycisk zwalniajacy, aby upewni¢ sig, ze narz¢dzie znajduje si¢ w pozycji otwartej,

a kotek zabezpieczajacy jest catkowicie wycofany do magazynka.

Wyja¢ zuzyty magazynek z narz¢dzia. Chwyci¢ gorna czg$¢ magazynka i podnies¢, wyciagajac
magazynek z bransz. Zuzyty magazynek wyrzuci¢ w odpowiedni sposob. (Rysunek 8)
Przestroga: Po splukaniu narzedzia sterylnym roztworem i przetarciu go w celu usunigcia
niezuzytych zszywek i pozostatosci, nalezy skontrolowa¢ powierzchnie kowadelka i branszy.
Sprawdzié, czy nowy magazynek zawiera naktadke¢ utrzymujaca zszywki. Zdja¢ nakltadke
utrzymujaca zszywki, zsuwajac ja z magazynka. Jesli naktadka utrzymujaca zszywki nie znajduje
s i¢ na swoim miejscu, wyrzuci¢ magazynek. (Rysunek 9)

Witozy¢ nowy magazynek do metalowej obudowy i zatrzasna¢ w odpowiedniej pozycji. Linie po
kazdej stronie magazynka powinny by¢ uzywane jako prowadnice do ustawienia w linii magazynka
w branszach narze¢dzia. Gdy magazynek jest odpowiednio wyrownany, wepchna¢ magazynek do
narzgdzia az do catkowitego jego zamocowania i ustyszenia kliknigcia. Sprawdzi¢, czy magazynek
jest stabilnie umocowany w branszach. (Rysunek 10)

Po ponownym zaladowaniu obserwowac powierzchni¢ nowego magazynka. Jesli z magazynka
wystaja kolorowe popychacze, wymieni¢ magazynek na nowy. Teraz stapler liniowy jest ponownie
zatadowany 1 gotowy do uzycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wylacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomos¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
jakiegokolwiek minimalnie inwazyjnego zabiegu nalezy zapoznac sig z literatura medyczna
dotyczaca technik, powiklan i zagrozen.

W zaleznosci od producenta narzedzia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga
r6zni¢ sig $rednica. Jezeli podcezas jednego zabiegu planuje si¢ uzycie minimalnie inwazyjnych
narzedzi i akcesoriow pochodzacych od réznych producentow, przed rozpoczgciem zabiegu nalezy
sprawdzi¢ ich wzajemna zgodno$¢.

W celu uniknigcia ryzyka porazenia i poparzenia zardowno pacjenta, jak i personelu medycznego, jak
rowniez uszkodzenia narzedzia lub innego sprz¢tu medycznego, niezbedna jest dogtebna znajomosé
zasad dziatania i technologii wykorzystanych w zabiegach laserowych i elektrochirurgicznych.

Nie wolno zanurza¢ narzgdzi elektrochirurgicznych w cieczach, jesli narzedzia te nie zostaty
zaprojektowane i oznakowane specjalnie do tego celu.



. Odbyta przed operacja radioterapia moze spowodowac zmiany w charakterystyce tkanki. Zmiany
te moga wymaga¢ wyboru innej niz normalnie zszywki. Nalezy starannie rozwazy¢ wszelkie
leczenie przedoperacyjne, jakie pacjent mogt przechodzi¢ i ktore moze wymagac zmiany techniki
chirurgicznej lub zastosowania alternatywnego zabiegu chirurgicznego.

. Przed uruchomieniem narze¢dzia sprawdzié, czy kotek zabezpieczajacy znajduje si¢ w kowadetku.
Jesli kotek nie jest umocowany wilasciwie, formowanie zszywek moze nie przebiegac poprawnie,
co z kolei moze spowodowac nieszczelnos¢ lub przerwanie linii szwu mechanicznego.

. Przed rozpoczeciem zszywania upewnic sig, ze tkanka przeznaczona do zszycia jest prawidtowo
umieszczona migdzy branszami. Zmarszczenie, rozciagnigeie lub nierowne potozenie tkanki moze
spowodowac¢ przeciekanie, brak hemostazy/pneumostazy lub przerwanie linii szwu mechanicznego.

. Nie wolno uruchamia¢ narzedzia, jesli spust zamykajacy nie jest odpowiednio zamocowany
w stosunku do uchwytu.

. Spust uruchamiajacy musi zosta¢ catkowicie odciagnigty w stosunku do spustu zamykajacego, aby
narzedzie dzialato prawidtowo. Nie wolno czg§ciowo uruchamia¢ narzgdzia.

. Przestroga: Suw uruchamiajacy musi by¢ petny. Nie wolno czgsciowo uruchamia¢ narzedzia.

Niecatkowite oproznienie moze spowodowac znieksztalcenie zszywek, nieckompletna linig cigcia,
krwawienie i wyciek z linii szwu lub trudnosci z usunigciem urzadzenia.

. Przestroga: Proba uzywania sity przy naciskaniu spustu w celu zakonczenia suwu zamykajacego
w obecnosci zbyt duzej ilosci tkanki lub zbyt grubej tkanki moze spowodowaé nicodpowiednie
uformowanie zszywek z towarzyszaca temu utrata integralnosci linii szwu, co moze doprowadzi¢ do
nieszczelnosci, rozejscia si¢ zespolenia lub stabego gojenia. Ponadto moze doj$¢ do uszkodzenia lub
awaril narzedzia.

. Przy rozdzielaniu wigkszych struktur naczyniowych obowiazkowe jest przestrzeganie podstawowych
zasad chirurgicznych dotyczacych kontroli proksymalnej i dystalnej. Proba rozdzielenia naczynia
po nieudanym lub niecatkowitym oprdéznieniu urzadzenia moze doprowadzi¢ do katastrofalnego
krwawienia. Dlatego przed rozpoczgciem rozdzielania naczynia nalezy skontrolowa¢ lini¢ szwu
przez zwolnienie urzadzenia. Innym sposobem jest umieszczenie zacisku naczyniowego w poprzek
naczynia przed jego rozdzieleniem.

. Sprawdzi¢ linie szwow mechanicznych pod katem hemostazy/pneumostazy oraz catkowitego
zamknigcia. Jesli hemostaza/pneumostaza nie zostata osiagnigta, zastosowa¢ odpowiednie techniki
w celu osiagnigcia hemostazy/pneumostazy.

. Staplerylinioweinaczyniowestapleryliniowe PROXIMATEmogazosta¢ponowniezatadowanewczasiejednego
zabiegu. Nie wolno przetadowywac narzg¢dzia wigcej niz siedem razy, co daje maksymalnie osiem
uruchomien jednego narzedzia.

. Przed zamknigciem narzedzia na tkance sprawdzi¢ powierzchni¢ nowego magazynka w miejscu
wylaniania si¢ zszywek. Jesli z magazynka wystajq kolorowe popychacze, wymieni¢ magazynek na nowy.

. Narzedzia lub urzadzenia, ktore miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagaé specjalnej
techniki usuwania, zapobiegajacej skazeniu biologicznemu.

. Utylizowa¢ wszystkie odpakowane narzedzia, bez wzgledu na to, czy zostaty uzyte, czy tez nie.
Urzadzenie jest zapakowane i wysterylizowane z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku.

. Ponowne uzycie, nieprawidtowa regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ spojnosé

konstrukcyjna urzadzenia i (lub) doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze spowodowac
obrazenia ciata, chorobg Iub $mier¢ pacjenta.

. Powtorne uzycie, nieprawidlowa regeneracja lub ponowna sterylizacja wyroboéw jednorazowego
uzytku stwarza ryzyko ich zanieczyszczenia i (lub) grozi zakazeniem badz zakazeniem krzyzowym,
w tym m.in. przeniesieniem chordb zakaznych. Zanieczyszczenie moze prowadzi¢ do urazu, choroby
lub $mierci.

Sposob dostarczania
Staplerylinioweoraznaczyniowestapleryliniowe PROXIMATEsadostarczanejakosterylneiwstepnienatadowanedo
uzytku u jednego pacjenta. Wyrzucic¢ po uzyciu.

MagazynkidostaplerowliniowychinaczyniowychstapleréwliniowychPROXIMATEsadostarczanewstaniesterylnym
i sq przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta. Wyrzucié po uzyciu.







PROXIMATE®
Ujratolthetd linearis tiizdgép, jratolthetd érrendszeri linearis tiiz6gép, valamint utantoltok

Kérjiik, olvassa el figyelmesen az dsszes informaciot.

Ha nem koveti megfelelden az utasitasokat, az olyan stilyos sebészeti kdvetkezményekkel jarhat, mint
példaul szivargas vagy szakadas.

Fontos:AcsomaghozmellékelttajékoztatoaPROXIMATE ® tjratolthetSlinearistiiz6gépek,aPROXIMATEjratdlthetdérrendszeri-
linearis tlizogép €s az utantdlték hasznalataval kapcsolatos utasitasokat tartalmazza. Nem tekintheto a
sebészeti tlizétechnologia leirdsanak.

A PROXIMATE az Ethicon Endo-Surgery védjegye.

Javallatok
APROXIMATE®Gjratdlthet8linedristiizogépetatapesatornaésamellkasbelsészoveteinek sebészetibemetszéséhezés
reszekcidjahoz lehet hasznalni.

A PROXIMATE ujratolthetd érrendszeri linedris tlizogép belsd szoveteknél alkalmazhatd, amelyek konnyen
Osszenyomhatok 1 mm vastagsagiira, tovabba a tiiderek ligalasara is hasznalhato.

Ellenjavallatok
A miszereket nem olyan esetekben valo hasznalatra tervezték, amikor a kapcsos sebzaras alkalmazasa
ellenjavallott.

Linearis tlizogépek:

. A miiszereket tilos kék szinii utdntdltdvel olyan szoveten alkalmazni, amely talsagosan nagy
erd kifejtését igényli az 1,5 mm-re torténd dsszenyomashoz, illetve olyan szdveten, amely
koénnyen 1,5 mm méretnél kisebb méretiire nyomaodik dssze.

. A miiszereket tilos zold szinii utdntoltdvel olyan szoveten alkalmazni, amely tilsagosan nagy
er6 kifejtését igényli a 2,0 mm-re térténd 6sszenyomashoz, illetve olyan szoveten, amely
koénnyen 2,0 mm méretnél kisebb méretiire nyomodik dssze.

. A miszereket tilos ischemids vagy nekrotikus szdveten hasznalni.
. A miszereket ne hasznalja szilard szervek esetén, mint példaul maj vagy 1ép, mert
a kompressziora tett kisérlet roncsolhatja a szerveket.
. A miszereket nem olyan esetekben valo hasznalatra tervezték, amikor a kapcsos sebzaras

alkalmazasa ellenjavallott.

Errendszeri linedris tiiz6gép:

. A miszert tilos fehér szinii utantoltdvel olyan szoveten alkalmazni, amely talsagosan nagy erd
kifejtését igényli az 1,0 mm-re torténd dsszenyomashoz, illetve olyan szdveten, amely konnyen
1,0 mm méretnél kisebb méretiire nyomodik 6ssze.

. Ne alkalmazza a miiszert ischemids vagy nekrotikus szoveten.

. Ne alkalmazza a miiszert az aortan.

. A miiszert ne hasznalja szilard szervek esetén, mint példaul maj vagy 1ép, mert a kompresszios
kisérlet roncsolhatja a szerveket.

. Ezt a miszert nem szabad olyan esetekben alkalmazni, amikor a sebészeti kapocs alkalmazasa
ellenjavallt.

Nemkivanatos mellékhatasok/fennmaradé kockazatok

A sebészi kapcsok alkalmazasaval kapcsolatos nemkivanatos mellékhatasok és kockazatok koz¢ tartoznak
tobbek kozott a kovetkezok: vérzés kialakulasanak lehetdsége, szovetkarosodas, nem steril feliiletek bejutasa
a szervezetbe vagy korokozok atvitele, gyulladasos vagy egyéb nemkivanatos szoveti reakcio, vagyontargy
vagy a kornyezet karosodasa €s idegen test miatti inkompatibilitas magneses rezonancias vizsgalat esetén.
Emellett nemkivanatos sériilés, elhuizodo mutéti eljaras vagy modositott sebészeti megkdozelités lehet a
kovetkezménye, ha elenged a tlizés vagy sériilt az eszkoz.



Eszkoz leirasa
APROXIMATEUjratdlthetdlinearistizogép (termékkodok: TX30B, TX30G, TX60B, TX60G)kételtolttitantiizésort
alkalmaz a belsd szovetek kozelitése érdekében. A kiillonbozo szdveteknek valo megfelelés érdekében a
miszer két méretben kaphato. A 30 mm-es miiszerek 30 mm-es tlizési sort hoznak létre, mig a 60 mm-es
miszerek 60 mm-es tlizési sort hoznak létre.

APROXIMATE érrendszeri linedris tiz6gép (termékkod: TX30V) harom Iépcsdzetes titan tizésort alkalmaz, és §
30 mm-es tiizési sort hoz létre. <
&
-

A miszerek egyetlen eljaras soran is Gjratdlthetok. Ne toltse Gjra a miszereket hét alkalomnal tobbszor;
igy egy miiszer legfeljebb nyolc elsiitésre alkalmas.

MR-vizsgéIattaI kapcsolatos biztonsagi informaciok
A nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a titandtvozetbol (Ti6Al4V) késziilt kapcsok MR-kondicionalisak.
Beiiltetett kapcsokkal rendelkezd beteget az alabbi kdvetelményeknek megfelel6 MR-rendszerrel lehet
biztonsadgosan vizsgalni:

. Legfeljebb 1,5 T és 3,0 T térerdsségti statikus magneses mez6

. Térbeli magneses mezd maximalis gradiense 11 100 gauss/cm (111 T/m)

. A legfeljebb 1,1 W/kg-os, MR-rendszer altal készitett, teljes test atlagara szamitott specifikus
abszorpcios rata (SAR) (normal tizemmod)

A fent meghatarozott vizsgalati koriilmények kozott a kapcsok hdmérséklete egy 15 perces folyamatos
MR-vizsgalat soran varhatéan legfeljebb 2 °C-kal emelkedik.

Nem klinikai tesztelés soran (gradiensekho-impulzussorozat és 3,0 T-s MRI-rendszer hasznalata esetén)
az eszkoz altal okozott, a felvételen megfigyelhetd mitermék kortilbeliil 4 mm-rel nyulik tul a kapocssoron.

Miitermékek
Nem klinikai tesztelés soran (gradiensekhd-impulzussorozat és 3,0 T-s MRI-rendszer hasznalata esetén)
az eszkdz altal okozott, a felvételen megfigyelheté miitermék koriilbeliil 4 mm-rel nyulik til a kapocssoron.

A PROXIMATE linearis tiz6gépek, az érrendszeri linearis tiz6gép és utantdltok termékkodjai a kovetkezok:

Miiszer Utantolté Leiras Kapcsok szama Utantolté szine
TX30V XR30V Errendszeri 3 Fehér

TX30B XR30B Szabvanyos n Kék

TX30G XR30G Vastag 11 Zold

TX60B XR60B Szabvanyos 21 Kék

TX60G XR60G Vastag 21 Zold

Megjegyzés: A kék (szabvanyos) és zold (vastag) toltetek a megfeleld méretii miiszerek esetén felcserélhetok.
A fehér (érrendszeri) utantolt a 30 mm-es érrendszeri linedris tiizogéphez valo, és nem cserélhetd fel a kék
¢és zold utantoltokkel.

Megjegyzés: A preoperativ radioterapia eredményeképp a szoveti tulajdonsagok megvaltozhatnak.

E valtozasok miatt lehetséges, hogy a normalis koriilmények kdzott valasztottol eltérd tiizot kell valasztani.
Gondosan figyelembe kell venni, hogy a beteg milyen sebészeti eljarast megel6zo kezelésben részesiilt,
amelyek esetlegesen a sebészeti technika médositasait vagy alternativ sebészeti eljarasokat igényelhetnek.



Abrak és elnevezések (1. sbra)

1. Une 7. Fém burkolat

2. Befog6pofdk 8. Kapocstarté kupak
3. Kioldégomb 9. Uténtolté

4 Fogantyd 10.  Rogzitd tiiske

5 Elsiit6zar 1. Kézi tiiskefill

6 Elsitégomb 12. Meghajtok

Hasznalati utasitas
A miszer hasznalata el6tt ellendrizze az 6sszes muszer €s tartozék kompatibilitasat (Iasd: Figyelmeztetések
és ovintézkedések).

1 Steril technikaval tavolitsa el a miiszert a csomagolasbol. A sériilés elkertilése érdekében a muszert
ne gorditse a steril teriiletre.

2 Tavolitsa el a kapocstartd kupakot a miiszerrél. Tavolitsa el a kapocstartd kupakot. (2. abra)

3 Helyezze a kapcsozandé szdvetet a miiszer befogdpofaiba.
Megjegyzés: Az lilloben talalhato nyilast eltakard barmely szovetet atlyukasztja a rogzité tiiske.

4 Nyomja 6ssze az elsiitézarat addig, ameddig egy kattanast nem hall. A mtiszer k6zéps6 helyzetben

van, a tiiske teljes mértékben illeszkedik a szovetet befogo iillobe, és a befogopofak részlegesen
nyitottak. Szilikség esetén helyezze at a miiszerben talalhato szovetet. (3. abra)

Megjegyzés: A rogzitd tiiske automatikusan az iillében helyezkedik el az elsiitdzar miikodtetésekor.

Ha szeretné, a rogzitd tiiskét kézzel is elhelyezheti, mikdzben a befogdpofak teljesen nyitva maradnak.
Nyomja a kézi tliskefiilet az iill6 felé, miutan a kapcsozando szdvetet elhelyezte a miiszer befogdpofaiban.
Megjegyzés: Vizsgalja meg, hogy nem keriiltek-e kapcsok, miiszerek vagy egyéb kemény targyak az
ill6 és a tlizotartd patron (Ujratoltd) feliilete kozé. Ha a miszert ilyen targyakra razarja, vagy elsiités
kozben a tlizés vonalaba ilyen targyak keriilnek, az karosithatja a miiszert, és nem megfeleld tlizési
forméaciot eredményezhet.

5 Nyomja dssze teljesen az elsiit6zarat és a fogantyuat, amig egy masodik kattandst nem hall. Az
elsiitézar most a fogantytra van zarva, és a befogopofak a kapcsozasra készen alld szovetre vannak
szoritva. Az elsiitdgomb egyidejlileg lefelé mozdul az elsiitésre kész pozicidba. (4. abra)
Megjegyzés: Fogja meg és irdnyitsa gy a miiszert, hogy az elsiitézar hasznalataval készen alljon
a miszer elsiitésére. Ne fogja meg az elsiitét addig, amig a miiszer készen nem all az elsiitésre.
Megjegyzés: Ha a tlizés el6tt a szovetet at kell helyezni a miiszeren beliil, nyissa szét a
befogdpofakat tgy, hogy megnyomja a kiolddé gombot, és lassan felengedi az elsiitézar fogantytjat.
Az elsiitézar visszatér a teljesen kinyitott helyzetbe, és a befogopofak elengedik a szovetet. A szovet
most mar athelyezhetd.

Megjegyzés: Ha erdltetni probalja az elsiitézar 6sszenyomasat annak érdekében, hogy tul

sok szovetet vagy megvastagodott szovetet tlizzon 0ssze, az nem megfeleld tlizési formaciot
eredményezhet, ami a tlizési vonal integritasanak elvesztésével €s késdbbi szivargassal, a tlizési
vonal megszakadasaval vagy elégtelen gyogyulasaval jarhat. Tovabba a miszer karosodasat vagy
meghibasodasat eredményezheti.

Figyelem: Ha a miiszer 6sszenyomadsa szokatlanul nagy erdt igényel, nyissa szét a miiszert, és
vizsgalja meg, hogy nem keriilt-e rendellenes szoveti szakasz vagy kemény targy a tlizés vonalaba,
vagy mérlegelje a miiszer kicserélését.

6 Elsiités el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a rogzito tiiske a helyén van-e az {illében. Ha a tiiske nincs
megfeleléen pozicionalva, a tizések nem megfelelden alakulnak ki, ami szivargashoz vagy a tiizési
vonal megszakadasahoz vezethet.

Megjegyzés: A kapcsozas elvégzése elott ellendrizze, hogy a kapcsozando szovet megfeleld
helyzetben van-e a befogopofak kozott. A szovet 6sszekuszalodasa, megnyulasa vagy egyenetlen
betoltédése szivargast, a hemosztazis hidnyat vagy a tlizési vonal megszakaddsat okozhatja.
Megjegyzés: Nagy érképletek kettévalasztasakor kotelezo betartani a proximalis és disztalis kontroll
alapvetd sebészeti elvét. A miszer elsiitésének elmulasztasa vagy nem teljes elsiitése, majd a miivelet
folytatasa az ér kettévalasztasaval katasztrofalis vérzéshez vezethet. Ezért az ér kettévalasztasat
megeldzéen a miiszert kioldva vizsgéalja meg a tiizési vonalat. Alternativ megoldasként a
kettévalasztas megkezdése elott érfogoval zarja el az eret.

7 Stisse el a miiszert ugy, hogy az elsiitégombot teljesen hatrahuzza az elsiitézarra, amig egy kattanast
nem hall, amely jelzi, hogy a kapcsok teljesen 1étrejottek. (5. abra)



Megjegyzés: Az elsiitési folyamatot be kell fejezni. A miiszert tilos részlegesen elsiitni. A nem teljes
elstités kovetkezményei lehetnek: deformalt kapcsok, tokéletlen vagasi vonal, vérzés, a kapcsozasi
vonalbol kiindulé szivargas és/vagy a miszer eltavolitdsanak akadalyozottsaga.

Megjegyzés: A miiszereket és az utantdltoket biztonsagi zarolo funkcidval tervezték, ami megel6zi
az elsiilést, ha a mliszerben hasznalt utantdlté van vagy nincs benne utantoltd. Ha az elsiitdgomb nem
hizodik vissza teljesen az elsiitdzarra, nyissa ki a miszert a 9. 1épésben leirtak szerint. Cserélje ki az
utantoltot egy ujra.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az elsiités folyaman a kioldogomb ne legyen megnyomva, mivel
ez megzavarhatja a kapcsok végso alakjanak kialakulasat.

A miszer kinyitasa és a szovet kivétele eldtt az 0jratoltd széle vagy az iill6 oldala iranyadoként
hasznalhat6 a szovet (de nem az erek) atvagasahoz, vagy a fogokapcsokon at kitiiremkedd szovetek
lemetszéséhez. Ez segit a tlizési vonaltol megfeleld tavolsagra torténd metszésben. (6. dbra)
Figyelem: Errendszeri alkalmazasokhoz nyissa ki a miiszert, és vizsgalja meg a kapocssor
sértetlenségét vagas elott.

Nyissa ki a befogdpofakat a kiolddgomb megnyomadsaval, valamint az elsiitézar elengedésével (7. abra).
A kioldok és a befogopofak teljesen kinyilnak és elengedik a szovetet. Tavolitsa el a miiszert.

Figyelem: Vizsgalja meg a kapocssort pneumostasis/vérzéscsillapitas tekintetében és a megfeleld
tlizési alakot. Ha nincs hemosztazis/pneumosztazis, a megfeleld hemosztazis/pneumosztazis
eléréséhez megfeleld technoldgiat kell hasznalni.

Alinearis tiizogép ujratoltése

1

Steril technikaval tavolitsa el a miiszert a csomagolasbol. A sériilés elkertilése érdekében a miszert
ne gorditse a steril teriiletre.

Nyomja le a kioldogombot annak érdekében, hogy meggy6z6djon arrél, hogy miiszer nyitott
allapotban van, és a rogzito tiiske teljesen vissza van hiizva az utantoltobe.

Tavolitsa el a hasznalt toltetet a miiszerbdl. Fogja meg a toltet felsd részét és emelje fel, kivéve ezzel
a toltetet a befogopofakbodl. A hasznalt toltetet megfeleléen dobja a hulladékok kozé. (8. abra)
Figyelem: A miszer iill6jét és fogdkapcsait Oblitse le steril oldattal, torléssel tavolitsa el a fel nem
hasznalt tlizoket vagy tormeléket, majd vizsgalja meg az ill6 és a fogdkapcsok feliiletét.

Ellendrizze, hogy az uj utantoltd tartalmaz-e kapocstartd kupakot. Tavolitsa el a kapocstartd kupakot
azaltal, hogy lecsusztatja az utant61térél. Amennyiben a kapcsok védoboritasa nincs a helyén, dobja
ki az utantoltot. (9. abra)

Helyezze be az 1j toltetet a fémhazba és kattintsa a helyére. A toltet a miiszer befogopofaiba torténd
igazitasahoz a toltet oldalain talalhato savok iranyadoként hasznalandok. Amint a toltet illesztése
megfeleld, nyomja be teljesen a miiszerbe, amig egy kattanast nem hall. Ellendrizze, hogy a toltetet
megfelelden tartjak-e a befogopofak. (10. abra)

Az Gjratoltés utan ellendrizze az 0j toltet feliiletét. Ha szines meghajtok hagyjak el a toltetet, cserélje
ki 0j toltetre. A linearis tiizé Ojratoltése befejezodott, és hasznalatra készen all.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A minimadl invaziv eljarasokat csak olyan személyek hajthatjak végre, akik a minimal invaziv
technikak terén megfeleld képzettséggel €s jartassaggal rendelkeznek. Barmely minimal invaziv
eljaras elvégzése elott tekintse at a technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos
orvosi szakirodalmat.

A minimal invaziv eljarasok soran alkalmazott muiszerek atméréje gyartonként valtozik. Ha egy
eljarasban kiilonboz6 gyartoktol szarmazo minimal invaziv miiszereket és tartozékokat hasznal
egylitt, akkor az eljaras megkezdése elott ellendrizze azok kompatibilitasat.

Annak érdekében, hogy elkertiljiik a beteget és az orvosi személyzetet egyarant veszélyeztetd
aramiitést és égést, valamint az egyéb orvosi miiszerek karosodasat, fontos, hogy teljes mértékben
megeértsiik a [ézeres és elektrosebészeti eljardsok soran alkalmazott elveket és technikakat. Ne meritse
folyadékba az elektrosebészeti miiszereket, kivéve, ha a miiszereket kifejezetten ilyen célra tervezték,
és el vannak latva ennek megfelelé cimkézéssel.

A preoperativ radioterapia eredményeképp a szdveti tulajdonsagok megvaltozhatnak. E valtozasok miatt
lehetséges, hogy a normalis koriilmények kozott valasztottol eltérd tiizét kell valasztani. Gondosan
figyelembe kell venni, hogy a beteg milyen sebészeti eljarast megel6z6 kezelésben részesiilt, amelyek
esetlegesen a sebészeti technika médositasait vagy alternativ sebészeti eljarasokat igényelhetnek.
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Elsiités el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a rogzito tiiske a helyén van-e az {illében. Ha a tiiske nincs
megfeleléen pozicionalva, a tlizések nem megfeleléen alakulnak ki, ami szivargashoz vagy a tiizési
vonal megszakadasahoz vezethet.

A kapcsozas elvégzése elott ellendrizze, hogy a kapcsozandé szovet megfeleld helyzetben van-e a
befogopofak kozott. A szovet Osszekuszalodasa, megnytlasa vagy egyenetlen betoltddése szivargashoz,
a hemosztazis/pneumosztazis hianyahoz vagy a tlizési vonal megszakadasahoz vezethet.

Ne siisse el a miiszert mindaddig, amig az elsiitézar megfeleléen nem rogziti a fogantyt.

A miszer megfeleld elsilitéséhez a ravaszt teljesen hatra kell huzni az elsiitézarhoz. A miiszert tilos
részlegesen elsiitni.

Figyelem: Az elsiitési folyamatot be kell fejezni. A miiszert tilos részlegesen elsiitni. A nem teljes
elsiités kovetkezményei lehetnek: deformalt kapcsok, tokéletlen vagasi vonal, vérzés, a kapcsozasi
vonalbdl kiinduld szivargas és/vagy a miiszer eltavolitasanak akadalyozottsaga.

Figyelem: Ha er6ltetni probalja az elsiitézar 6sszenyomadsat annak érdekében, hogy tul sok szovetet
vagy megvastagodott szdvetet tlizzon dssze, az nem megfeleld tiizési formaciot eredményezhet, ami a
tlizési vonal integritasanak elvesztésével és késdbbi szivargassal, a tlizési vonal megszakadasaval vagy
elégtelen gyogyulasaval jarhat. Tovabba a miiszer karosodasat vagy meghibasodasat eredményezheti.
Nagy érképletek kettévalasztasakor kotelezd betartani a proximalis és disztalis kontroll alapvetd
sebészeti elvét. A miiszer elsiitésének elmulasztasa vagy nem teljes elsiitése, majd a miivelet
folytatasa az ér kettévalasztasaval katasztrofalis vérzéshez vezethet. Ezért az ér kettévalasztasat
megel6z6en a miszert kioldva vizsgalja meg a tlizési vonalat. Alternativ megoldasként a
kettévalasztas megkezdése el6tt érfogdval zarja el az eret.

Ellendrizze a tlizési vonal hemosztazis/pneumosztazis jellemzoit és a teljes zarodast. Ha nincs
hemosztazis/pneumosztazis, a megfeleld hemosztazis/pneumosztazis eléréséhez megfeleld
technoldgiat kell hasznalni.

A PROXIMATE lineéris tlizogépek €s az érrendszeri linedris tlizogépek egyetlen eljaras soran tobbszor
yjratdltheték. Ne toltse ujra a miiszereket hét alkalomnal tobbszor; igy egy miiszer 9sszesen nyolc
elstitésre alkalmas.

Miel6tt a miiszert razarna a szovetre, figyelje meg az 01 toltet tiizésekkel érintkezo felilletét. Ha szines
meghajtok hagyjak el a toltetet, cserélje ki 0 toltetre.

A testnedvekkel érintkezésbe keriilt miiszerek és eszkzok a biologiai szennyezddés elkeriilése
érdekében kiilonleges hulladékkezelést igényelhetnek.

Az 6sszes nyitott miiszert dobja ki, akar hasznalt, akar nem. Az eszk6z csomagolasa és sterilizalasa
kizarélag egyszeri haszndlatra szolgal.

Az 0jboli felhasznalas, illetve a helytelen Gjrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas veszélyezteti az
eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Az egyszer hasznalatos eszkozok jboli felhasznalasa és helytelen ujrafeldolgozasa vagy
ujrasterilizalasa a kontaminacio és/vagy a beteg fertézésének, illetve keresztfertdézésének veszelyét
rejti, beleértve tobbek kozott a fertdzo betegségek atvitelét az egyik betegrdl a masikra. A
szennyezOdés sériiléshez, megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet.

Kiszerelés
APROXIMATElinearistiizégépeketésazérrendszerilinearistizégépeketsterilenésegy betegnéltorténéhasznalatara
elére megtoltve szallitjuk. Haszndlat utan eldobando.

"o

APROXIMATE linedris tiz6gépek és az érrendszeri linearis tlizogépek utantoltdit sterilen és egy betegnél torténd
hasznalatara elokészitve szallitjuk. Hasznalat utan eldobando.
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PROXIMATE®
Zavadéci linearni stapler, Zavadéci Vaskularni linearni stapler a naplné

Prectéte si pozorné veskeré informace.

Pti nedodrzeni spravného postupu podle pokyni mohou nastat vazné chirurgické nasledky, naptiklad
netésnost ¢i perforace.

DileZité: Toto baleni obsahuje informace o pouzivani zavadéciho linearniho stapleru PROXIMATE®, zavadéciho
vaskularniholinearnihostapleruPROXIMATEanaplni. Nevztahujesekchirurgickymtechnikamsitipomocistapleru.

PROXIMATE je ochranna znamka spole¢nosti Ethicon Endo-Surgery.
Indikace

Opakované naplnitelny linearni stapler PROXIMATE® Ize pouZit v celém zaZivacim traktu a v hrudni chirurgii pro
transekcei a resekci vnitinich tkéni.

OpakovanénaplnitelnyvaskularnilinearnistaplerPROXIMATEmauplatnéninavnitinitkani,kteroulzesnadnostlacitna
tloustku 1 mm, a Ize ho také pouzit k ligaci plicnich cév.

Kontraindikace
Nastroje nejsou urceny pro pouziti, je-li kontraindikovano chirurgické svorkovani.

Linearni staplery:

. Nepouzivejte nastroje s modrou naplni na jakoukoliv tkan, ktera vyzaduje ptiliSnou silu pro
stlaeni na 1,5 mm, nebo na tkan¢, které se snadno stlaci pod 1,5 mm.

. Nepouzivejte nastroje se zelenou naplni na jakoukoliv tkan, kterd vyzaduje prilisnou silu pro
stlac¢eni na 2,0 mm, nebo na tkan¢, které se snadno stlaci pod 2,0 mm.

. Nastroje nepouzivejte na ischemickou ani nekrotickou tkan.

. Nepouzivejte nastroje na kompaktni organy, napt. jatra a slezinu, u kterych mtize pokus
o stlaceni puisobit destruktivné.

. Tyto nastroje nejsou urceny pro pouziti v piipadech, kdy chirurgické svorkovani kontraindikovano.

Vaskularni linearni stapler:

. Nepouzivejte nastroje s bilou naplni na jakoukoliv tkan, ktera vyzaduje ptilisnou silu pro
stlaeni na 1,0 mm, nebo na tkan¢, které se snadno stlaci pod 1,0 mm.

. Nastroj nepouzivejte na ischemickou nebo nekrotickou tkan.

. Nastroj nepouzivejte na aortu.

. Nepouzivejte nastroj na kompaktni organy, napf. jatra a slezinu, u kterych maze pokus
o stlaceni puisobit destruktivné.

. Tento nastroj neni urcen pro pouziti, je-li kontraindikovano chirurgické svorkovani.

Nezadouci vedlejsi ucinky / zbytkova nebezpeci

Mezi nezadouci vedlejsi ucinky a rizika spojena s chirurgickym svorkovanim patfi riziko krvaceni, poranéni
tkang, zavedeni nesterilnich povrchil nebo prenosu patogentl, zanétlivé nebo nezadouci reakce tkang,
poskozeni majetku nebo prostiedi a nekompatibility ciziho t¢lesa s magnetickou rezonanci. Dusledkem
zavady na fadé sponek nebo pouziti poskozenych prostredkit mohou byt také nechténa Gjma, déle trvajici
chirurgicky zékrok nebo zména chirurgického postupu.

Popis prostredku

OpakovanénaplnitelnylinearnistaplerPROXIMATE(sproduktovymikodyTX30B,TX30G, TX60B,TX60G)zavadidve
stiidave usporadané fady titanovych svorek, které pfiblizuji vnitini tkan. Pro ptizpisobeni k riznym tkanim
je nastroj k dispozici ve dvou velikostech. Nastroje 30 mm vytvaieji fadu svorek o délce 30 mm, zatimco
nastroje 60 mm vytvafeji fadu svorek o délce 60 mm.

VaskularnilinearnistaplerPROXIMATE (produktovykod TX30V)zavaditristiidavéusporadanétadytitanovychsvorek
a vytvari linii sponek 30 mm.



Nastroje lze znovu naplnit béhem jednoho zékroku. Néstroje znovu nenapliiujte vice nez sedmkrat,
tj. s kazdym nastrojem proved’te maximaln¢ osm spusténi.

BezpeEnostm’ informace k vySetieni magnetickou rezonanci
Neklinické testovani prokézalo, Ze svorky vyrobené ze slitiny titanu (Ti6Al4V) jsou podminéné
kompatibilni s MR. Pacient s implantovanymi svorkami miize byt bezpecné skenovan v systému MR pfi
dodrzeni nasledujicich podminek:

. Statické magnetické pole o intenzit¢ 1,5 Ta 3,0 T

. Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 11100 gauss/cm (111 T/m)

. Maximalni MR systémem udavana celotélova primérna specificka rychlost absorpce (SAR)
1,1 W/kg (normalni provozni rezim)

Misa)

Za vyse uvedenych podminek lze ocekavat, Ze po 15 minutach nepftetrzitého skenovani bude maximalni
narist teploty svorek nizsi nez 2 °C.

Pti neklinickém testovani se zobrazovanim za pouziti pulzni sekvence gradientniho echa v systému se
statickym magnetickym polem o intenzité 3,0 T zasahuje obrazovy artefakt zpisobeny prostiedkem 4 mm
od fady svorek.

Informace o artefaktech

Pii neklinickém testovani se zobrazovanim za pouziti pulzni sekvence gradientniho echa v systému se
statickym magnetickym polem o intenzité 3,0 T zasahuje obrazovy artefakt zpisobeny prostiedkem 4 mm
od tady svorek.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny produktové kody pro linearni staplery, vaskularni linearni stapler
a naplné PROXIMATE:

Nastroj Napli Popis Pocet svorek Barva naplné
TX30V XR30V Vaskuldrni 23 Bila

TX30B XR30B Standardni " Modrd

TX30G XR30G Silnd n Zelend

TX60B XR60B Standardni 21 Modra

TX60G XR60G Silnd 21 Zelend

Poznamka: Modré (standardni) a zelené (silné) napIné Ize u nastroji odpovidajici velikosti pouzit
zameénitelné. Bila (vaskularni) napln je urcena pro vaskularni linearni stapler 30 mm a nelze ji zaménit
s modrou a zelenou naplni.

Poznamka: Pfedoperacni radioterapie mlize zplsobit zmény vlastnosti tkani. Tyto zmény mohou
vyzadovat modifikaci normalniho vybéru svorky. Veskerou 1écbu pacienta pied chirurgickym zakrokem
je nutné pecliveé zvazit, protoze mozna bude nutné pozmeénit chirurgické techniky nebo pouzit alternativni
chirurgické zékroky.

Obrazky a nazvoslovi (obrazek 1)

1. Kovadlinka 7. Kovové télo

2. Celisti 8. Cepicka pro zachyceni svorek
3. Uvolfiovaci tlacitko 9. Népli

4. Madlo 10.  PridrZny kolik

5. Zaviraci rukojet 11. Rucnijazycek koliku

6.  Spoustécirukojet 12.  Zardzete



Navod k pouziti
Pied pouzitim nastroje ovétte kompatibilitu v§ech nastroji a piislusenstvi (viz ¢ast Varovani a upozornéni).
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Sterilni technikou vyjméte nastroj z obalu. Nastroj pokladejte opatrné do sterilniho pole tak, abyste
ho neposkodili.

Sejméte z nastroje Eepitku pro zachyceni svorek. Cepicku pro zachyceni svorek vyhod'te. (obrazek 2)
Umistéte tkan, kterd se ma svorkovat, do Celisti nastroje.

Poznamka: Jakoukoli tkan zakryvajici otvor v kovadlince prorazi ptidrzny kolik.

Stisknéte zaviraci rukojet, dokud neuslysite klapnuti. Nastroj je v mezilehl¢é poloze, kolik je plné
usazen v kovadlince zachycujici tkan a Celisti jsou ¢aste¢né rozeviené. V piipade potieby zménte
polohu tkédné€ uvnitf nastroje. (obrazek 3)

Poznamka: Kdyz stisknete zaviraci rukojet’, ptidrzny kolik automaticky dosedne do kovadlinky.
Pokud je to zadouci, Ize piidrzny kolik rucné usadit, zatimco Celisti ztistanou zcela rozeviené.
Jakmile do celisti nastroje umistite tkan, kterd se ma svorkovat, zatlacte na ru¢ni jazycek koliku
smérem k kovadlin¢.

Poznamka: Zjistéte, zda se mezi povrchem kovadlinky a kazety (ndplné€) svorek nenachéazeji
nezadouci spony, nastroje nebo jiné tvrdé predméty. Pti uzavieni nebo aplikaci pies takové predméty
se miiZze nastroj poskodit a mize dochazet k nespravnému zformovani svorek.

Stisknéte zaviraci rukojet’ az na doraz k madlu, dokud neuslysite druhé klapnuti. Zaviraci rukojet’ je
nyni zaklapnuta k madlu a Celisti jsou sevieny na tkani, kterd je pfipravena ke svorkovani. Soucasné
se posune spousteci rukojet’ dolti, do polohy ptipravené ke spusténi. (obrazek 4).

Poznamka: Nadale drzte nastroj a upravujte jeho sevieni pomoci zaviraci rukojeti, dokud nejste
pfipraveni nastroj spustit. Dbejte na to, abyste nestiskli spoustéci rukojet’ diiv, nez bude néstroj
pripraveny ke spusténi.

Poznamka: Pokud je tfeba tkan pted svorkovanim v nastroji pfemistit, oteviete Celisti stisknutim
uvolnovaciho tlac¢itka a pomalu uvoliujte sevieni zaviraci rukojeti. Zaviraci rukojet’ se vrati do zcela
oteviené polohy a Celisti uvolni tkan. Tkan Ize nyni pfemistit.

Poznamka: Pokusy prinutit spoust’ k dokonceni aplikace silou, kdyz je mezi Celistmi pfili§ mnoho
tkang, nebo silna vrstva tkdné¢ mohou zplsobit nespravné zformovani svorky a poruseni celistvosti
fady svorek, coz mize nasledné vést k prosakovani, prasknuti nebo ke Spatnému hojeni. Kromé toho
mize dojit k poskozeni nastroje nebo jeho selhani.

Upozornéni: Neobvykle vysoka uzaviraci sila signalizuje, Ze je potieba otevtit nastroj a
zkontrolovat, zda tkan neobsahuje anomalie a tvrdé predméty, nebo zvazit jeho vyménu.

Pied pouZitim se ubezpecte, ze ptidrzny kolik dosedl do kovadlinky. Pokud neni kolik spravné umistény,
svorky se nemusi spravné zformovat, coz miize mit za nasledek prosakovani nebo naruseni fady svorek.
Poznamka: Pied svorkovanim se ujistéte, Ze je svorkovana tkan spravné umisténa v Celistech.
Nahromadé&ni, napindni nebo nerovnomérné zalozeni tkdn€ do néstroje by mohly mit za nasledek
prosakovani, nedosazeni hemostazy nebo naruseni fady svorek.

Poznamka: Pii disekci velkych cévnich struktur je nezbytné nutné dodrzovat zakladni chirurgické
principy proximalni a distalni kontroly krvaceni. Pokud prostfedek pfi aplikaci selZe nebo dojde k
neuplné aplikaci a poté zahdjite disekci cévy, mize dojit ke katastrofalnimu krvaceni. Z toho diivodu
pred disekci cévy uvolnéte nastroj a prohlédnéte fadu svorek. Alternativni postup je nalozit na cévu
pted disekci cévni svorku.

Spust’te nastroj uplnym zatazenim spoustéci rukojeti proti zaviraci rukojeti, dokud neuslysite
klapnuti, coz znamena, Ze svorky jsou zcela zformované. (obrazek 5).

Poznamka: Zabér svorkovaciho cyklu je nutné dokoncit. Neprovadéjte ndstrojem castecnou aplikaci.
Pti neuplné aplikaci mize dojit k deformaci svorek, k netplné linii fezu, ke krvaceni a k prosakovani
z tady svorek a/nebo k potizim pfi odstranovani prostredku.

Poznamka: Nastroje a naplné jsou opatieny bezpecnostnim mechanismem vypinani, ktery zabranuje
spusténi nastroje, pokud je vlozena pouzita napli nebo neni vlozena zadna napli. Pokud se spoustéci
rukojet’ zcela nezatahne zpét proti zaviraci rukojeti, oteviete nastroj, jak je to popsano v kroku 9.
Nahrad’te napli novou naplni.

Poznamka: Zajistéte, aby béhem spusténi nebylo stisknuté uvolnovaci tlacitko; v opa¢ném piipadé
muze byt ohrozeno spravné zformovani svorky.

Pted otevienim nastroje a uvolnénim tkané lze pouzit okraj patrony nebo stranu kovadlinky jako
vodici hranu k transekei tkané (nikoli cév) nebo k excizi tkan€ vyc¢nivajici z Celisti. To napomaha pii
odiezavani tkané ve spravné vzdalenosti od fady svorek (obrazek 6).

Upozornéni: U vaskularnich aplikaci pied fezanim otevtete nastroj a zkontrolujte neporusenost fady svorek.
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Oteviete Celisti stisknutim uvoliovaciho tla¢itka a uvolnénim sevieni zaviraci rukojeti (obrazek 7).
Rukojeti a Celisti se zcela oteviou a uvolni tkan. Vyjméte nastroj.

Upozornéni: Zkontrolujte, zda fada svorek zajistila hemostazu/pneumostazu a zda jsou svorky
spravné zformované. Pokud k hemostaze / pneumostaze nedoslo, je nutné k jejich dosazeni pouzit
vhodné techniky.

Vyména naplné v linearnim stapleru

1

Sterilni technikou vyjméte nastroj z obalu. Nastroj pokladejte opatrné do sterilniho pole tak, abyste
ho neposkodili.

Stisknutim uvoliiovaciho tlacitka se ujistéte, ze je piistroj v oteviené poloze a pridrzny kolik je zcela
zatazeny do naplné.

Vyjméte pouzitou napli z nastroje. Uchopte horni ¢ast naplné a zvednéte ji nahoru, az se vycvakne

z Celisti. Nalezité zlikvidujte pouzitou napln. (obrazek 8).

Upozornéni: Po oplachnuti ve sterilnim roztoku prohlédnéte povrch kovadlinky a celisti nastroje a
setiete nepouzité svorky a chirurgicka rezidua.

Zkontrolujte, zda na nové naplni nechybi cepicka pro zachyceni svorek. Odstraiite epicku pro
zachyceni svorek jejim stazenim z naplné. Pokud zde cepicka neni, napli zlikvidujte. (obrazek 9).
Zasuiite novou napln do kovového t€la a zacvaknéte ji do spravné polohy. Drazky na obou stranach napIné
pomahaji zarovnani napIn€ do Celisti nastroje. Kdyz je napln spravné zarovnana, zatlacte ji do nastroje,
dokud s klapnutim zcela nedosedne. Zkontrolujte, jestli napli pevné drzi v Celistech. (obrazek 10).

Po vymén¢ napln¢ zkontrolujte povrch nové naplné. Pokud barevné zarazece vycnivaji ven z néplné,
vyménte napln za novou. Linearni stapler je nyni naplnény a pripraveny k pouziti.

¢

m
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Varovani a upozornéni

Miniinvazivni vykony smi provadét pouze osoby, které jsou odpovidajicim zpiisobem zaskoleny

v technikdch miniinvazivni chirurgie a maji dostate¢nou praxi. Pfed provedenim jakéhokoli
miniinvazivniho vykonu konzultujte 1ékatskou literaturu ohledn¢ technik, komplikaci a rizik.
Primeéry néstrojii pro miniinvazivni vykony se mohou u rtiznych vyrobct lisit. Pokud pii vykonu
pouzivate soucasné miniinvazivni nastroje a piisluSenstvi od riiznych vyrobci, ovéite pied zapocetim
vykonu jejich kompatibilitu.

K zamezeni rizika tirazu ¢i popaleni pacienta nebo zdravotnického personalu a zabranéni zniceni
lékatskych nastrojii je nezbytné dikladné pochopeni principi a technik vyzadovanych pii zakrocich
vyuzivajicich laserové a elektrochirurgické pristroje. Elektrochirurgické prostfedky neponotujte do
kapalin, pokud k tomu nejsou ur¢eny a oznaceny jako prostiedky, které 1ze do kapaliny ponofit.
Predoperacni radioterapie miize zpuisobit zmény vlastnosti tkani. Tyto zmény mohou vyzadovat
modifikaci normalniho vybéru svorky. Veskerou 1é¢bu pacienta pied chirurgickym zakrokem je nutné
peclivé zvazit, protoze mozna bude nutné pozménit chirurgické techniky nebo pouzit alternativni
chirurgické zakroky.

Pred pouzitim se ubezpecte, ze ptidrzny kolik dosedl do kovadlinky. Pokud neni kolik spravné umistény,
svorky se nemusi spravné zformovat, coz miize mit za nasledek prosakovani nebo naruseni fady svorek.
Pred svorkovanim se ujistéte, Ze je svorkovana tkan spravné umisténa v Celistech. Nahromadénti,
napinani nebo nerovnomérné zalozeni tkané do nastroje by mohly mit za nasledek prosakovani,
nedosazeni hemostazy / pneumostazy nebo naruseni fady svorek.

Nespoustéjte nastroj, dokud neni zaviraci rukojet’ spravné zaklapnuta proti madlu.

Spravného spusténi nastroje 1ze dosahnout pouze tehdy, kdyz bude spoustéci rukojet’ zcela zatazena
zpét proti zaviraci rukojeti. Neprovadéjte nastrojem caste¢nou aplikaci.

Upozornéni: Zabér svorkovaciho cyklu je nutné dokoncit. Neprovadéjte nastrojem casteCnou
aplikaci. Pti neuplné aplikaci mize dojit k deformaci svorek, k netplné linii fezu, ke krvaceni

a k prosakovani z fady svorek a/nebo k potizim pfi odstraniovani prostiedku.

Upozornéni: Pokusy prinutit spoust’ k dokonceni aplikace silou, kdyZ je mezi €elistmi pfili§ mnoho
tkan¢, nebo silné vrstva tkdn€ mohou zplsobit nespravné zformovani svorky a porusSeni celistvosti
fady svorek, coz mize nasledné vést k prosakovani, prasknuti nebo ke Spatnému hojeni. Kromé toho
muze dojit k poSkozeni nastroje nebo jeho selhani.

P1i disekei velkych cévnich struktur je nezbytn€ nutné dodrzovat zakladni chirurgické principy
proximalni a distalni kontroly krvaceni. Pokud prostiedek pfi aplikaci selze nebo dojde k neuplné
aplikaci a poté zahajite disekci cévy, muze dojit ke katastrofalnimu krvaceni. Z toho divodu pted
disekei cévy uvolnéte nastroj a prohlédnéte fadu svorek. Alternativni postup je nalozit na cévu pied
disekci cévni svorku.
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. Prohlédnéte fady svorek a zkontrolujte, zda dosahly hemostazy / pneumostazy a zda jsou svorky
spravn¢ uzaviené. Pokud k hemostaze / pneumostaze nedoslo, je nutné k jejich dosazeni pouzit

vhodné techniky.

. Linearnistapleryavaskularnilinearnistaplery PROXIMATElzenaplnitvpribéhujednohozakroku. Nastroje
znovu nenapliujte vice nez sedmkrat, tj. s kazdym néstrojem proved'te celkem osm spusténi.

. Pted uzavienim nastroje na tkani sledujte povrch nové naplné, kde se objevi svorky. Pokud barevné
zarazeCe vycnivaji ven z naplné, vyménte napln za novou.

. U nastroji nebo prostiedki, které prisly do kontaktu s télesnymi tekutinami, mtize byt vyzadovano
zvlastni zachdzeni pfi jejich likvidaci, aby nedoslo k biologické kontaminaci.

. Zlikvidujte vSechny oteviené nastroje, bez ohledu na to, zda byly pouzity nebo ne. Tento prostiedek
je balen a sterilizovan pouze pro jednorazové pouziti.

. Opakované pouziti, nepatficnd obnova ¢i resterilizace mohou narusit celistvost konstrukce prostredku
a / nebo zputsobit selhani prosttedku s nasledky poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta.

. Opakované pouzivani a nepatii¢na obnova nebo resterilizace prostredkil pro jednorazové pouziti mtize

zpusobit riziko kontaminace a / nebo miize mit za nésledek infekei ¢i kiizovou infekci vedouci mimo
jiné 1 k pfenosu infekénich onemocnéni. Kontaminace miize zptisobit poranéni, onemocnéni nebo smrt.

Zpiisob dodani
Linearnistapleravaskularnilinearnistapler PROXIMATEsedodavajisterilniapfedemnaplnénépropouzitiujednoho
pacienta. Po pouziti zlikvidujte.

Néplné pro linearni staplery a vaskularni linedrni staplery PROXIMATE se dodéavaji sterilni pro pouziti u jednoho
pacienta. Po pouziti zlikvidujte.




Cesky



PROXIMATE®
Linearna zosivacka s moznostou vymeny naplne, vaskularno-linearna zosivacka s moznostou vymeny naplne a napine

Pozorne si precitajte vSetky informacie.

Nedodrzanie pokynov moze viest’ k vaznym chirurgickym nasledkom, napriklad presakovaniu alebo
otvoreniu rany.

Délezité upozornenie: V tomto pribalovom letaku najdete pokyny na pouzivanie linearnej zosivacky s
moznost'ouvymenynaplne, vaskularno-linearnejzosivackysmoznost ouvymenynaplneanaplniPROXIMATE®. Totonie
je odkaz na chirurgické zosivacie techniky.

PROXIMATE je ochranna znamka spoloc¢nosti Ethicon Endo-Surgery.

Indikacie

Linearna zosivac¢ka s moznost'ou vymeny naplne PROXIMATE® ma vyuZitie v celom zazivacom trakte a v hrudne;j

chirurgii transekcii a resekcii vnatornych tkaniv.

Linearnazosivackasmoznost'ouvymenynaplne PROXIMATE sapouzivanavnutornétkanivo, ktoré samézel'ahko
stlacit’ na hribku 1 mm a mé6ze byt taktiez pouzity na podviazanie pl'icnych ciev.

Kontraindikacie
Naéstroj nie je indikovany na pouzivanie s kontraindikovanym chirurgickym spdjanim svorkami.

Linearne zosivacky:

. Nepouzivajte nastroje s modrym zavadzacom na tkanivo, ktoré potrebuje nadmernt1 silu na
stlaenie na 1,5 mm alebo na tkanivo, ktoré sa da l'ahko stlacit’ pod 1,5 mm.

. Nepouzivajte nastroje so zelenym zavadzacom na tkanivo, ktoré potrebuje nadmernt silu na
stlaenie na 2,0 mm alebo na tkanivo, ktoré sa da 'ahko stlacit’ pod 2,0 mm.

. Nastroje nepouzivajte na ischemickom ani nekrotickom tkanive.

. Nepouzivajte ziadne nastroje na dolezité organy, ako pecen a slezina, kde snaha o stlacenie
posobi destruktivne.

. Tieto néstroje nie st ur¢ené na pouzitie, ked’ je kontraindikované chirurgické svorkovanie.

Vaskularno-linearna zosivacka:

. Nastroje s bielou napliou nepouzivajte na ziadne tkanivo, ktorého stlacenie na 1,0 mm si
vyzaduje nadmernt silu ani na Ziadne tkanivo, ktoré je 'ahko stlacitelné pod 1,0 mm.

. Nastroj nepouzivajte na ischemické ani nekrotické tkanivo.

. Nastroj nepouzivajte pri manipulacii s aortou.

. NepouZzivajte nastroj na dolezité organy, ako pecen a slezina, kde snaha o stlacenie pdsobi
destruktivne.

. Tento nastroj nie je uréeny na pouzitie v pripadoch, ked’ je chirurgické zosivanie
kontraindikované.

Neziaduce vedlajsie ucinky/zostatkové rizika

Medzi neziaduce Gcinky a rizika spojené s chirurgickym zosivanim patria: moznost’ krvacania, poskodenie
tkaniva, zavedenie nesterilnych povrchov alebo prenos patogénov, zapalové alebo neplanované tkanivové
reakcie, poskodenie majetku alebo Zivotného prostredia a nekompatibilita cudzieho telesa s magnetickou
rezonanciou. Neumyselné poskodenie, rozsireny chirurgicky zakrok alebo zmenena chirurgickd metoda
mozu mat’ taktiez za nasledok uvolnenie radu svoriek alebo poskodenie zariadeni.

Opis zariadenia

Linearnazosivackasmoznostouvymenynaplne PROXIMATE(sproduktovymoznacenimTX30B,TX30G,TX60B,
TX60G) zavadza dva rovnomerne rozlozené rady titanovych svoriek na priblizenie vnlitornych tkaniv.
Nastroj je dostupny v dvoch vel'kostiach, aby sa prispdsobil rozlicnym tkanivam. 30 mm nastroje vytvaraju
30 mm radu svoriek, zatial’ co 60 mm nastroje vytvaraji 60 mm radu svoriek.

Lineéarna zoSivacka s moznost'ou vymeny naplne PROXIMATE (s produktovym oznac¢enim TX30V) zavadza tri
rovnomerne rozlozené rady titdnovych svoriek na vytvorenie 30 mm rady svoriek.



U tychto nastrojov je mozné vymenit’ napli pocas jedného zakroku. Nevymienajte v nastrojoch viac ako
sedem naplni, t.j. pouzite maximalne osem zoSivacich cyklov na nastroj.

Bezpeénostné informacie MRI
Neklinické testovanie preukazalo, Ze svorky vyrobené z titanovej (Ti6Al4V) zliatiny maju podmienecné
pouzitie pri magnetickej rezonancii. Pacient s implantovanymi svorkami méze byt’ bezpecne skenovany
systémom magnetickej rezonancie, ktory spifia nasledovné podmienky:

. Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Ta 3,0 T
. Priestorovy magneticky gradient so silou maximalne 11 100 gauss/cm (111 T/m),
. Priemerna Specificka rychlost’ absorpcie (SAR) merana systémom magnetickej rezonancie s

maximalnou hodnotou pre celé telo je 1,1 W/kg (normalny rezim prevadzky)

V ramci vyssie definovanych podmienok skenovania sa ocakava, ze svorky budd po 15 minatach
nepretrzitého skenovania vytvarat’ maximalny narast teploty mensi ako 2 °C.

Pocas neklinického testovania sa porucha zobrazenia spésobend pomodckou rozprestierala priblizne 4 mm
od radu svoriek, ked’ sa zobrazovala pomocou gradialnej sekvencie echoimpulzu a systému magnetickej
rezonancie 3,0 T.

Informacie o poruchach zobrazenia (artefaktoch)

Pocas neklinického testovania sa porucha zobrazenia spdsobend pomockou rozprestierala priblizne 4 mm
od radu svoriek, ked’ sa zobrazovala pomocou gradialnej sekvencie echoimpulzu a systému magnetickej
rezonancie 3,0 T.

Produktové oznacenia pre linedrne zoSivacky, vaskuldrno-linedrne zoSivacky a ndplne PROXIMATE su:

fysuanojs

Nastroj Napli Opis Pocet svoriek Farba naplne
TX30V XR30V Vaskuldrny 23 Biela

X308 XR30B Standardnd 1 Modra

TX30G XR30G Hruby N Zelend

TX60B XR60B Standardna 21 Modra

TX60G XR60G Hruby 21 Zelend

Poznamka: Modré¢ (Standardné) a zelené (hrubé) naplne je mozné navzajom vymenit’ pri pouZiti s
primerane velkymi nastrojmi. Biela (vaskularna) népli je urc¢end pre 30 mm vaskularno-linearnu zosivacku
a neda sa zamenit’ za modrua a zelentl napln.

Poznamka: Radioterapia pred operaciou moze sposobit’ zmeny charakteristik tkaniva. Tieto zmeny si moézu
vyzadovat’ Gpravu vol'by normalne zvolenej svorky. Mali by byt pozorne zvazené vsetky predoperacné
zakroky absolvované pacientom, ktoré by mohli vyzadovat’ zmenu operac¢nej techniky alebo vol'bu iného
opera¢ného zakroku.

Vyobrazenie a nazvoslovie (Obrazok 1)

1. Hlava zodivacky 7. Kovové puzdro

2. Celuste 8. Chrénic svoriek

3. Uvolfiovacie tlacidlo 9. Napli

4, Rukovat 10.  Poistny kolik

5. Uzatvdracia spast 1. Manudlna kolikova zardzka
6. Spustaci spinac 12. Ovladace

Pokyny na pouzivanie
Pred pouzitim nastroja skontrolujte kompatibilitu vSetkych nastrojov a prislusenstva (pozrite Upozornenia a
preventivne opatrenia).



Pomocou sterilnej techniky vyberte nastroj z obalu. Aby sa nastroj neposkodil, nevyklapajte ho na
sterilné pole.

Odstraiite chrani¢ svoriek z nastroja. OdloZte uzaver svorky. (Obrazok 2)

Umiestnite tkanivo, ktoré ma byt zosité, medzi ¢el'uste nastroja.

Poznamka: Tkanivo zakryvajuce otvor v stredovej ty¢i bude prepichnuté uchytavacou zarazkou.
Stlacte zatvaraciu spust’, kym nebudete pocut’ cvaknutie. Nastroj je v medzipolohe, kolik je uplne
usadeny v nadkove zachytavajucej tkanivo a ¢el'uste su Ciasto¢ne otvorené. Ak je to potrebné zmente
polohu tkaniva vo vnutri nastroja. (Obrazok 3)

Poznamka: Poistny kolik sa pri manipuldcii s uzatvaracou spustou automaticky usadi v nakove. Ak
sa to povazuje za vhodné, poistny kolik sa m6ze manualne usadit’, zatial’ co ¢el'uste zostavaji Gplne
otvorené. Zatla¢te manualne kolikovu zarazku smerom ku nakove po umiestneni tkaniva, ktoré chcete
zosit', do Cel'usti néstroja.

Poznamka: Skontrolujte, ¢i sa medzi povrchmi nakovy a naplnou na svorky (nabojnicou)
nenachadzaju neziaduce svorky, inStrumenty alebo iné tvrdé predmety. Zatvorenie alebo vystrelenie
v pritomnosti tychto predmetov mdze poskodit’ inStrument a sposobit’ zI¢ vytvorenie svorky.

Stlacte uzatvaraciu spust’ a rukovit uplne k sebe, kym nebudete pocut’ druhé cvaknutie. Uzatvaracia
spust’ je teraz zaistena ku rukoviti a Cel'uste zvieraju tkanivo, ktoré je pripravené na zositie. Spustaci
spina¢ sa sti¢asne presunie nadol do polohy pripravenej na spustenie. (Obrazok 4)

Poznamka: Nadalej drzte a pohybujte s nastrojom pomocou uzatvaracej spuste, kym nie ste
pripraveny spustit’ nastroj. Nestlacajte spustaci spinac¢ skor, ako je nstroj pripraveny na spustenie.
Poznamka: Ak je pred zoSitim potrebna zmena polohy tkaniva v nastroji, otvorte ¢el'uste stlacenim
uvol'novacieho tlacidla a pomaly uvol'iiujte uzatvaraciu spust. Uzatvaracia spust’ sa vrati do plne
otvorenej polohy a ¢eluste uvolnia tkanivo. Teraz je mozna zmena polohy tkaniva.

Poznamka: Nasilny pokus o dokoncenie vystrel'ovacieho pohybu cez prilisné mnozstvo tkaniva
alebo zhrubnuté tkanivo moéze spdsobit’ zI¢ vytvorenie svorky a stratu neporusenosti svorkovacej nite
a nasledné presakovanie, rozstup alebo zl¢é hojenie. Navyse hrozi poSkodenie a zlyhanie nastroja.
Pozor: Nezvycajne vel'ka sila pri zatvarani je varovanim, aby ste nastroj otvorili a skontrolovali,

¢i v tkanive nie su anomalie alebo tvrdé predmety a zvazili vymenu nastroja.

Pred pouzitim sa presvedcte, ¢i poistny kolik dosadol na ndkovu. Ak nie je kolik umiestneny spravne,
tvar svoriek nebude spravny, ¢o moze viest’ k netesnostiam alebo disrupciam (otvoreniu rany) radu
svoriek.

Poznamka: Pred zoSivanim dajte pozor, ¢i je tkanivo, ktoré ma byt’ zosité, spravne umiestnené

v ¢el'ustiach. Nahromadené, roztiahnuté alebo nerovnomerné naplnenie tkaniva moze sposobit’
presakovanie, nedostato¢nt hemostazu alebo pretrhnutie svorkovacej nite.

Poznamka: Pri rozdel'ovani hlavnych cievnych Struktar je nutné dodrziavat’ zakladny chirurgicky
princip proximalnej a distalnej kontroly. Nepodarené vystrelenie zo zariadenia alebo netplné
vystrelenie zo zariadenia a nasledné pokracovanie v disekceii cievy moze viest’ ku katastrofalnemu
krvacaniu. Z toho dévodu svorkovaciu nit’ pred rozdelenim cievy skontrolujte uvolnenim zariadenia.
Alternativny pristup je umiestnenie cievnej svorky na cievu pred rozdelenim.

Spustite nastroj Uplnym zatla¢enim spustacieho spinaca oproti uzatvaracej spusti, kym nebudete
pocut’ cvaknutie, ¢o znamena, ze svorky st uplne hotové. (Obrazok 5)

Poznamka: Zosivaci cyklus musi byt’ dokonceny. Nastroj nesptst’ajte ¢iastocne. Neuplné vystrelenie
moze spdsobit’ deformaciu svoriek, netuplnt reznti Ciaru, krvacanie a presakovanie zo svoriek a/alebo
problémy pri odstraiiovani zariadenia.

Poznamka: Nastroje a naplne su vybavené funkciou blokovania, ktora zabranuje spusteniu, ak sa v
nastroji nachadza pouzita napln alebo Ziadna naplit. Ak spustaci spinac nie je uplne zatlateny oproti
uzatvaracej spusti, otvorte nastroj podl'a pokynov v kroku 9. Vymerite napli za nova napln.
Poznamka: Skontrolujte, ¢i pocas spustenia nie je stlacené uvoliiovacie tlacidlo, pretoze to méze
ohrozit’ sprdvne vytvorenie svoriek.

Pred otvorenim inStrumentu a uvol'nenim tkaniva mozno okraj nabojnice alebo stranu nakovy pouzit’
ako vodidlo na prerezanie tkaniva (nie cievy) alebo odrezanie tkaniva, ktoré tr¢i z ¢el'usti. To pomoze
pri rezani v spravnej vzdialenosti od svorkovacej nite. (Obrazok 6)

Pozor: Pri vaskularnom pouziti otvorte nastroj a pred rezanim skontrolujte neporusenost’ rady
svoriek.

Otvorte ¢eluste stlacenim uvolnovacieho tlacidla a uvolnenim uzatvaracej spuste (Obrazok 7).
Spuste a ¢eluste sa Uplne otvoria a uvolnia tkanivo. Vyberte nastroj.

Pozor: Skontrolujte rady svoriek, ¢i doslo k hemostaze/pneumostaze a riadne uzavretie svoriek.

Ak sa hemostdza/pneumostaza nevyskytuje, spravnou technikou docielite hemostazu/pneumostazu.
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Vymena naplne linearnej zosivacky

1

Upozornenia a preventivne opatrenia

Pomocou sterilnej techniky vyberte nastroj z obalu. Aby sa nastroj neposkodil, nevyklapajte ho na
sterilné pole.

Stlaéte uvolnovacie tlacidlo, aby ste sa uistili, Ze je nastroj v otvorenej polohe a poistny kolik je
uplne zasunuty do naplne.

Odstraite pouzitu napli z nastroja. Uchopte vrchnu ¢ast’ naplne a zdvihnite nahor a uvolnite napli z
celusti. Nalezite odstrante pouziti napln. (Obrazok 8)

Pozor: Po oplachnuti néstroja v sterilnom roztoku zotrite vsetky nepouzité svorky alebo necistoty a
skontrolujte nakovu a povrch cel'usti.

Skontrolujte, ¢i sa na novej naplni nachadza chranic svoriek. Odstrafte chrani¢ svoriek tak, ze ho
vysuniete z naplne. Ak chranic svoriek chyba, napln zlikvidujte. (Obrazok 9)

Vlozte novi napln do kovového krytu, aby zapadol do spravnej polohy. Drazky na kazdej strane
naplne st ndpomocné pre jej zarovnanie v ¢el'ustiach nastroja. Ked’ je ndplil spravne zarovnana,
zatlacte ju v nastroji, pokial’ celkom nedosadne a nezaznie zacvaknutie. Skontrolujte, ¢i napln pevne
drzi v ¢elustiach. (Obrazok 10)

Po vymene naplne skontrolujte plochu novej naplne. Ak sa sfarbené vodice vysivaji z naplne,
nahrad’te napli za ind. V linearnej zosivacke je teraz nova napln a je pripravena na pouzitie.

fysuanojs

Minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat iba osoby, ktoré absolvovali zodpovedajtice
Skolenie a su oboznamen¢ s minimalne invazivnymi technikami. Pred vykonom akéhokol'vek
minimalne invazivneho zakroku si prestudujte zdravotnicku literaturu tykajicu sa technik,
komplikacii a rizik.

Nastroje pre minimalne invazivnu chirurgiu mézu mat’ rézne priemery v zavislosti od vyrobcu.

V pripade, ze sa pri zakroku spolo¢ne pouzivaji minimalne invazivne nastroje a prislusenstvo od
roznych vyrobcov, eSte pred zacatim zakroku si overte kompatibilitu.

Uplné porozumenie principom a technikam pouzitym v procese laserovych, elektrochirurgickych

a ultrazvukovych metdd je vel'mi podstatné, aby sa prediSlo nebezpecenstvu Sokov a popaleninam
tak u pacientov ako aj o lekarskeho personalu, a aby sa vylticilo poSkodenie zariadenia alebo inych
lekarskych nastrojov. Elektrochirurgické nastroje neponarajte do kvapaliny, ak nie s urcené a
oznacené na ponaranie.

Radioterapia pred operaciou moze spdsobit’ zmeny charakteristik tkaniva. Tieto zmeny si

mobzu vyzadovat’ Gipravu volby normalne zvolenej svorky. Mali by byt’ pozorne zvazené vsetky
predoperacné zakroky absolvované pacientom, ktoré by mohli vyzadovat’ zmenu opera¢nej techniky
alebo vol'bu iného operacného zakroku.

Pred pouzitim sa presvedcte, ¢i poistny kolik dosadol na ndkovu. Ak nie je kolik umiestneny spravne,
tvar svoriek nebude spravny, ¢o moze viest’ k netesnostiam alebo disrupciam (otvoreniu rany) radu
svoriek.

Pred zosivanim dajte pozor, ¢i je tkanivo, ktoré ma byt’ zosité, spravne umiestnené v ¢elustiach.
Zhlukovanie, napinanie alebo nerovnomerné narabanie s tkanivom modze viest’ k netesnosti,
hemostaze/pneumostaze alebo disrupcidm (otvoreniu rany) radu svoriek.

Nespust'ajte nastroj, pokial’ nie je uzatvaracia spust’ spravne zapadnuta oproti rukoviti.

Spustaci spina¢ musi byt’ iplne zatiahnuty dozadu proti uzatvaracej spusti pre spravne spustenie
nastroja. Nastroj nespustajte Ciastocne.

Pozor: Zosivaci cyklus musi byt dokonceny. Nastroj nesptst’ajte Ciastocne. Neuplné vystrelenie
mdbze spdsobit’ deformaciu svoriek, netiplni reznu Ciaru, krvacanie a presakovanie zo svoriek a/alebo
problémy pri odstraiiovani zariadenia.

Pozor: Nasilny pokus o dokoncenie vystrel'ovacieho pohybu cez prilisné mnozstvo tkaniva alebo
zhrubnuté tkanivo moze sposobit’ zI€ vytvorenie svorky a stratu neporusenosti svorkovacej nite

a nasledné presakovanie, rozstup alebo zI¢ hojenie. Navyse hrozi poSkodenie a zlyhanie nastroja.
Pri rozdel'ovani hlavnych cievnych struktar je nutné dodrziavat’ zakladny chirurgicky princip
proximalnej a distalnej kontroly. Nepodarené vystrelenie zo zariadenia alebo netiplné vystrelenie zo
zariadenia a nasledné pokracovanie v disekcii cievy mdze viest’ ku katastrofalnemu krvacaniu. Z toho
dévodu svorkovaciu nit’ pred rozdelenim cievy skontrolujte uvol'nenim zariadenia. Alternativny
pristup je umiestnenie cievnej svorky na cievu pred rozdelenim.

Skontrolujte rad svoriek, ¢i nedoslo k hemostaze/pneumostaze a spravne zositie. Ak sa hemostaza/
pneumostaza nevyskytuje, spravnou technikou docielite hemostazu/pneumostazu.
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. Ulinearnychzosivaciek avaskularno-linearnych zosivacieck PROXIMATE m6Ze byt vymenenanapliipocas
jedného zakroku. Nevymienajte v nastroji viac ako sedem naplni, t.j. pouzite najviac osem zosivacich
cyklov na nastroj.

. Pred priblizenim nastroja ku tkanivu, zachovavajte plochu novej naplne, kde budu vznikat’ stehy.
Ak sa sfarbené vodice vysuvaju z naplne, nahrad’te napl za inu.

. Nastroje alebo zariadenia, ktoré sa dostani do kontaktu s telesnymi tekutinami, si pri likvidacii moézu
vyzadovat’ osobitni manipulaciu, aby nedoslo k biologickej kontaminacii.

. Vsetky otvorené nastroje zlikvidujte bez ohl'adu na to, ¢i boli alebo neboli pouzité. Toto zariadenie je
balené a sterilizované len na jednorazové pouZitie.

. Opakované pouzitie, nespravne renovovanie alebo resterilizacia méze nepriaznivo ovplyvnit

Strukturalnu celistvost’ zariadenia a/alebo viest’ k zlyhaniu zariadenia, ktoré moze byt pri¢inou
zranenia pacienta, choroby alebo smrti.

. Opakované pouzitie, nespravne renovovanie alebo resterilizacia pomdcok na jedno pouzitic méze
sposobit’ riziko kontaminacie a/alebo moze sposobit’ infekciu alebo skrizenu infekciu vratane,
ale neobmedzujuce sa len na prenos infekénych ochoreni. Kontaminacia moze mat’ za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt’.

Sposob dodania
Linearnezosivackyvaskularno-linearnezosivacky PROXIMATEsudodavanésterilnéapredpripravenénapouzitiepre
jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte.

Néplneuréenénapouzitieslinearnymizosivackamiavaskularno-linearnymizosivackamiPROXIMATEstidodavané
sterilné a na pouzitie pre jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte.




Slovensky



PROXIMATE®
Omladbar lineaer stiftemaskin, omladbar vaskulaer lineaer stiftemaskin og magasiner

Les all informasjonen neye.

Det kan fa alvorlige kirurgiske konsekvenser hvis instruksjonene ikke folges noye, for eksempel lekkasje
eller disrupsjon.

Viktig: Dettepakningsvedleggeterberegnetsombruksanvisning forPROXIMATE® omladbarlinezerstiftemaskin, PROXIMATE
omladbar vaskuler lineer stiftemaskin og magasiner. Det er ikke en veiledning i kirurgiske stifteteknikker.

PROXIMATE er et varemerke for Ethicon Endo-Surgery.

Indikasjoner
PROXIMATE® omladbarlinezrstiftemaskinkanbrukesihelefordoyelseskanalenogitorakskirurgifortranseksjonog
reseksjon av internt vev.

PROXIMATE omladbar vaskuler linezr stiftemaskin kan brukes pa indre vev som lettkan presses sammentil 1 mm
tykkelse. Den kan ogsa brukes til a ligere lungekar.

Kontraindikasjoner
Disse instrumentene skal ikke brukes nar kirurgisk stifting er kontraindisert.

Lineare stiftemaskiner:

. Instrumentene med blatt magasin ma ikke brukes pa vev som krever overdreven styrke for &
komprimeres til 1,5 mm eller pa vev som lett komprimeres til under 1,5 mm.

. Instrumentene med gront magasin ma ikke brukes pa vev som krever overdreven styrke for &
komprimeres til 2,0 mm eller pa vev som lett komprimeres til under 2,0 mm.

. Bruk ikke instrumentene pa iskemisk eller nekrotisk vev.

. Instrumentene mé ikke brukes pa solide organer som lever eller milt, hvor forsegk pa
komprimering vil ha en destruktiv effekt.

. Disse instrumentene skal ikke brukes nar kirurgisk stifting er kontraindisert.

Vaskuler linear stiftemaskin:

. Instrumentet med hvitt magasin ma ikke brukes pa vev som krever overdreven styrke for &
komprimeres til 1,0 mm eller pa vev som lett komprimeres til under 1,0 mm.

. Bruk ikke bruk instrumentet pé iskemisk eller nekrotisk vev.

. Bruk ikke instrumentet pa aorta.

. Bruk ikke instrumentet pa solide organer, for eksempel lever eller milt, der forsek pa
komprimering kan vere skadelig.

. Dette instrumentet skal ikke brukes nér kirurgisk stifting er kontraindisert.

Uonskede bivirkninger / restrisiko

Uenskede bivirkninger og risikoer forbundet med kirurgisk stifting inkluderer muligheten for bledninger,
vevsskade, introduksjon av ikke-sterile overflater eller smitteoverforing, inflammatorisk eller utilsiktet
vevsreaksjon, skade pé eiendom eller miljo, og inkompatibilitet med magnetresonansavbildning pa grunn av
fremmedlegeme i kroppen. Stiftelinjefeil eller skadet utstyr kan ogsé fere til utilsiktet skade, forlengelse av
det kirurgiske inngrepet eller endring i kirurgisk tilneermingsmetode.

Beskrivelse av enheten

PROXIMATEomladbarlineerstiftemaskin(produktkode TX30B,TX30G,TX60B,TX60G)lagertoforskjovnerader
med titanstifter for & holde sammen indre vev. Instrumentet er tilgjengelig i to sterrelser for & passe til
forskjellige vevstyper. Instrumentene pa 30 mm lager en 30 mm stiftelinje, mens instrumentene pa 60 mm
lager en 60 mm stiftelinje.

PROXIMATEvaskulerlineerstiftemaskin(produktkode TX30V)lageren30mmstiftelinjesombestaravtreforskjovne
rader med titanstifter.

Instrumentene kan lades pa nytt i lapet av ett og samme inngrep. Ikke lad instrumentene pa nytt flere enn sju
ganger for maksimalt atte avfyringer per instrument.



Informasjon om MR-sikkerhet
Ikke-klinisk testing har pavist at stiftene tilvirket av titanlegering (Ti6Al4V), er MR-betingede. En pasient
med de implanterte stiftene kan skannes sikkert i et MR-system som overholder folgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 T og 3,0 T

. Maksimal romlig feltgradient pa 11 100 gauss/cm (111 T/m)

. Maksimal MR-systemrapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen
pa 1,1 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene definert ovenfor forventes stiftene & produsere en maksimal temperaturekning pa
mindre enn 2 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 4 mm ut fra stiftelinjen nér
avbildet med en gradientekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Artefaktinformasjon
Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 4 mm ut fra stiftelinjen nar
avbildet med en gradientekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.

ProduktkodeneforPROXIMATElinexrestiftemaskiner, vaskulaerelinearestiftemaskinerogmagasinerersomfolger:

Instrument Magasin Beskrivelse Antall stifter Magasinfarge
TX30V XR30V Vaskulaer 23 Hvit

TX308 XR308B Standard 11 Bla

TX30G XR30G Bred n Grenn

TX60B XR60B Standard 21 Bld

TX60G XR60G Bred 21 Grenn

Merk: De bla (standard) og grenne (brede) magasinene kan benyttes om hverandre med instrumentene
i de aktuelle storrelsene. Det hvite (vaskulare) magasinet skal bare brukes med den vaskulere linezre
stiftemaskinen pa 30 mm, og kan ikke byttes ut med de bl og grenne magasinene.

Merk: Preoperativ radioterapi kan gi endringer i vevsegenskapene. Disse endringene kan kreve
modifikasjon av stiften som normalt velges. Enhver form for preoperativ behandling av pasienten ma tas
neye hensyn til, ettersom det kan vare nedvendig & endre den kirurgiske teknikken eller bruke alternative
kirurgiske prosedyrer.

Illustrasjon og terminologi (lllustrasjon 1)

1. Ambolt 7. Metallkapsling

2. Kjever 8. Sikring

3. Utleserknapp 9. Magasin

4, Handtak 10.  Fikseringspinne

5. Lukkehendel 11. Manuell fikseringstapp
6. Avfyringshendel 12.  Fremforere

Bruksanvisning
Kontroller at alle instrumenter og alt tilbeher er kompatibelt for du tar instrumentet i bruk (se Advarsler og

forholdsregler).

1 Ta instrumentet ut av pakningen ved bruk av steril teknikk. For & unnga skader pa instrumentet ma du
ikke vippe det inn i det sterile feltet.

2 Fjern sikringen fra instrumentet. Kast sikringen. (Illustrasjon 2)

3 Plasser vevet som skal stiftes, mellom kjevene pa instrumentet.

Merk: Vev som dekker hullet i ambolten vil gjennomhulles av fikseringspinnen.



4 Klem pé lukkehendelen til du herer et klikk. Instrumentet er i mellomposisjon, pinnen er helt satt inn
i ambolten som holder pa vevet, og kjevene er delvis apne. Om enskelig kan du endre plasseringen av
vevet i instrumentet. (Illustrasjon 3)

Merk: Fikseringspinnen settes automatisk inn i ambolten nar du bruker lukkehendelen. Hvis

du vil, kan du plassere fikseringspinnen manuelt mens kjevene er helt apne. Skyv den manuelle
fikseringstappen mot ambolten etter & ha plassert vevet som skal stiftes, mellom kjevene pa
instrumentet.

Merk: Pass pé at det ikke befinner seg klips, instrumenter eller andre harde objekter mellom
overflatene pa ambolten og stiftepatronen (magasinet). Lukking eller avfyring over slike objekter
kan skade instrumentet og gi darlig formede stifter.

5 Klem lukkehendelen og handtaket helt sammen til du herer et nytt klikk. Lukkehendelen er né last
fast til h&ndtaket, og kjevene klemmer rundt vevet som er klart til & bli stiftet. Avfyringshendelen vil
samtidig flytte seg ned til posisjonen hvor den er klar til avfyring. (Illustrasjon 4)

Merk: Fortsett & holde i og manipulere instrumentet ved hjelp av lukkehendelen til du er klar til &
avfyre instrumentet. Ikke grip avfyringshendelen for instrumentet skal avfyres.

Merk: Hvis du ma flytte pa vevet som er plassert i instrumentet for du stifter, &pner du kjevene ved &
trykke pa utleserknappen og slippe sakte opp grepet rundt lukkehendelen. Lukkehendelen gér tilbake
til helt dpen posisjon, og kjevene slipper taket i vevet. Du kan né endre plasseringen av vevet.

Merk: Hvis man forseker & bruke makt pa hendelen for fullfere lukkingen over for mye vev eller
fortykket vev, kan det fore til ufullstendig forming av stiftene og ufullstendig stiftelinje, som igjen
kan fore til lekkasje, disrupsjon eller dérlig tilheling. I tillegg kan det fore til skade pé eller svikt av
instrumentet.

Forsiktig: Hvis det kreves unormalt stor kraft for & lukke instrumentet, ma man apne instrumentet
og se etter avvik i vevet eller harde objekter, eller vurdere a skifte ut instrumentet.

6 Kontroller at fikseringspinnen er pa plass i ambolten for avfyring. Hvis pinnen ikke er korrekt
plassert, vil stiftene muligvis ikke formes korrekt, noe som kan fore til lekkasje eller brudd pa
stiftelinjen.

Merk: Kontroller at vevet som skal stiftes, er ordentlig plassert mellom kjevene for du stifter. For
mye vev, strekking av vev eller ujevn mengde vev kan fore til lekkasje, manglende hemostase eller
disrupsjon av stiftelinjen.

Merk: Ved deling av sterre vaskulare strukturer er man nedt til & felge det grunnleggende kirurgiske
prinsippet om proksimal og distal kontroll. Mislykket eller ufullstendig avfyring av stiftemaskinen
og pafelgende deling av karet kan fore til katastrofal bledning. Det er derfor viktig & underseke
stiftelinjen ved & utlese stiftemaskinen for karet deles. Alternativt kan karet klemmes av med en
karklemme for deling.

7 Avfyr instrumentet ved & presse avfyringshendelen helt tilbake mot lukkehendelen til du herer et
klikk, noe som tyder pa at stiftene er fullstendig formet. (Illustrasjon 5)

Merk: Hele avfyringsbevegelsen ma fullferes. Instrumentet ma ikke avfyres delvis. Ufullstendig
avfyring kan fere til feilformede stifter, ufullstendig snittlinje, bledning og lekkasje fra stiftelinjen
og/eller problemer med & fjerne instrumentet.

Merk: Instrumentene og magasinene er utstyrt med en sikkerhetssperre som hindrer avfyring hvis
det blir satt inn et brukt magasin eller hvis det ikke er noe magasin i instrumentet. Hvis du ikke kan
presse avfyringshendelen helt tilbake mot lukkehendelen, mé du apne instrumentet som beskrevet i
trinn 9. Bytt ut det brukte magasinet med et nytt magasin.

Merk: Kontroller at du ikke trykker pa utleserknappen samtidig som du trekker av, fordi dette kan
fore til at stiftene ikke formes som de skal.

8 For du &pner instrumentet og frigjer vevet, kan du bruke kanten pd magasinet eller siden pa ambolten
som rettledning i forbindelse med transeksjon av vev (ikke kar) eller bortskjaering av vev som stikker
ut mellom kjevene. Dette gjore det enklere & skjaere med riktig avstand fra stiftelinjen. (Illustrasjon 6)
Forsiktig: Ved bruk pa vaskulatur méa du apne instrumentet og kontrollere integriteten til stiftelinjen
for du begynner a skjere.

9 Apne kjevene ved 4 trykke pa utleserknappen og slippe opp grepet rundt lukkehendelen
(illustrasjon 7). Utleserne og kjevene dpnes helt og frigjer vevet. Fjern instrumentet.

Forsiktig: Undersgk stiftelinjen for hemostase/pneumostase og at stiftene er formet ordentlig. Hvis
det ikke er hemostase/pneumostase, ma du benytte relevante teknikker for & oppné hemostase/
pneumostase.

Lade den linezere stiftemaskinen



Ta instrumentet ut av pakningen ved bruk av steril teknikk. For & unnga skader pa instrumentet ma
du ikke vippe det inn i det sterile feltet.

Trykk pa utleserknappen for & sikre at instrumentet er i &pen posisjon og at fikseringspinnen er
fullstendig trukket tilbake i magasinet.

Fjern det brukte magasinet fra instrumentet. Grip tak i den everste delen av magasinet og loft opp,
slik at magasinet trekkes los fra kjevene. Kast det brukte magasinet pa korrekt vis. (Illustrasjon 8)
Forsiktig: Kontroller overflatene pa instrumentets ambolt og kjever etter skylling med en steril
losning, og tark bort eventuelle ubrukte stifter eller rester.

Undersek om det nye magasinet har en sikring. Fjern sikringen ved & skyve det av magasinet. Hvis
sikringen mangler, mé du kaste magasinet. (Illustrasjon 9)

Sett inn det nye magasinet i metalldekslet og smekk det pé plass. Sporene pa begge sider av
magasinet brukes som ledespor til 4 justere magasinet i instrumentets kjever. Nar magasinet er riktig
innrettet, skyver du det inn i instrumentet til det er helt pé plass og du herer et klikk. Kontroller at
magasinet holdes godt pa plass i kjevene. (Illustrasjon 10)

Etter at instrumentet er ladet pa nytt, ma du kontrollere overflaten pa det nye magasinet. Skift ut
magasinet med et nytt hvis fargede fremforere stikker ut. Den lineare stiftemaskinen er na ladet og
klar til bruk.

Advarsler og forholdsregler

Minimalt invasive prosedyrer skal kun utferes av personer som har riktig utdanning og erfaring

med minimalt invasive teknikker. S1a opp i medisinsk litteratur som omhandler teknikker,
komplikasjoner og risikoer for du utferer enhver minimalt invasiv prosedyre.

Minimalt invasive instrumenter kan variere 1 diameter fra produsent til produsent. Hvis det benyttes
minimalt invasive instrumenter og tilbeher fra forskjellige produsenter i samme prosedyre, ma
kompatibiliteten verifiseres for prosedyren settes i gang.

Det er viktig 4 ha en grundig forstaelse av prinsippene og teknikkene som benyttes i prosedyrer med
laser og elektrokirurgi for & unngé stet- og brannfare for bade pasient og helsepersonell og skader
pa utstyret eller andre medisinske instrumenter. Elektrokirurgiske instrumenter ma ikke senkes ned i
vaeske med mindre de er utformet og merket til & tale det.

Preoperativ radioterapi kan gi endringer i vevsegenskapene. Disse endringene kan kreve
modifikasjon av stiften som normalt velges. Enhver form for preoperativ behandling av pasienten
ma tas ngye hensyn til, ettersom det kan vere nedvendig & endre den kirurgiske teknikken eller
bruke alternative kirurgiske prosedyrer.

Kontroller at fikseringspinnen er pa plass i ambolten for avfyring. Hvis pinnen ikke er korrekt
plassert, vil stiftene muligvis ikke formes korrekt, noe som kan fore til lekkasje eller brudd pa
stiftelinjen.

Kontroller at vevet som skal stiftes, er ordentlig plassert mellom kjevene for du stifter. Hvis vevet
danner folder, strekkes eller plasseres ujevnt, kan det fore til lekkasje, manglende hemostase/
pneumostase eller ujevn stiftelinje.

Ikke trekk av instrumentet hvis lukkehendelen ikke er ordentlig last fast til handtaket.
Avfyringshendelen mé presses helt tilbake mot lukkehendelen for at instrumentet skal kunne trekkes
av korrekt. Instrumentet mé ikke avfyres delvis.

Forsiktig: Hele avfyringsbevegelsen ma fullferes. Instrumentet ma ikke avfyres delvis. Ufullstendig
avfyring kan fore til feilformede stifter, ufullstendig snittlinje, bledning og lekkasje fra stiftelinjen
og/eller problemer med & fjerne instrumentet.

Forsiktig: Hvis man forseker & bruke makt p& hendelen for fullfare lukkingen over for mye vev eller
fortykket vev, kan det fore til ufullstendig forming av stiftene og ufullstendig stiftelinje, som igjen
kan fore til lekkasje, disrupsjon eller dérlig tilheling. I tillegg kan det fore til skade pé eller svikt av
instrumentet.

Ved deling av sterre vaskulere strukturer er man nedt til & felge det grunnleggende kirurgiske
prinsippet om proksimal og distal kontroll. Mislykket eller ufullstendig avfyring av stiftemaskinen
og pafelgende deling av karet kan fore til katastrofal bledning. Det er derfor viktig & underseke
stiftelinjen ved & utlgse stiftemaskinen for karet deles. Alternativt kan karet klemmes av med en
karklemme for deling.

Undersek stiftelinjene for hemostase/pneumostase og sikre at de er helt lukket. Hvis det ikke er
hemostase/pneumostase, ma du benytte relevante teknikker for & oppna hemostase/pneumostase.
PROXIMATElineerestiftemaskinerogvaskulerelineserestiftemaskinerkanladespanyttundersammeprosedyre.
Ikke lad instrumentene pa nytt flere enn sju ganger for maksimalt atte avfyringer per instrument.
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For instrumentet lukkes rundt vevet, ma overflaten pa det nye magasinet inspiseres der hvor stiftene
vil komme ut. Skift ut magasinet med et nytt hvis fargede fremforere stikker ut.

Det kan hende at instrumenter eller enheter som kommer i kontakt med kroppsvesker, ma behandles
som spesialavfall for unngé biologisk kontaminering.

Avhend alle apnede instrumenter, enten de er brukt eller ubrukt. Dette produktet er pakket og
sterilisert kun for engangsbruk.

Gjenbruk og feil reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller
fore til enhetssvikt, som igjen kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Gjenbruk og feil reprosessering eller resterilisering av enheter til engangsbruk kan fere til risiko for
kontaminasjon og/eller forarsake infeksjon eller smitteoverforing, inkludert, men ikke begrenset til,
overforing av smittsomme sykdommer. Kontaminasjon kan fere til skade, sykdom eller ded.

Leveringsform
PROXIMATElinezrestiftemaskinerogvaskularelinezrestiftemaskinerleveressterileogforhandsladedetilbrukpaén
pasient. Skal avhendes etter bruk.

MagasineneforPROXIMATE linearestiftemaskinerogvaskulerelinearestiftemaskinerleveressteriletilbrukpaén
pasient. Skal avhendes etter bruk.







PROXIMATE®
Tekrar Yiiklenebilir Lineer Stapler, Tekrar Yiiklenebilir Vaskiiler Lineer Stapler ve Yedek Uniteler

Liitfen tiim bilgileri dikkatle okuyun.
Talimata usuliince riayet edilmemesi, kagak veya bozulma gibi ciddi cerrahi sonuglar dogurabilir.

Onemli:Buprospektiis PROXIMATE® TekrarYiiklenebilirLineerStapler, PROXIMATE TekrarYiiklenebilirLineerStaplerveyedek
iinitelerin kullanma talimatin1 saglamak tizere tasarlanmistir. Cerrahi zzimbalama teknikleri i¢in bir basvuru
kaynag1 degildir.

PROXIMATE, Ethicon Endo-Surgery’nin ticari markasidir.

Endikasyonlar
PROXIMATE® Tekrar Yiiklenebilir Stapler, sindirim sistemi boyunca ve toraks cerrahisinde internal dokularin
transeksiyon ve rezeksiyonunda kullanilir.

PROXIMATE Tekrar Yiiklenebilir Vaskiiler Stapler, | mm kalinliga kolay komprese edilebilen internal dokularda
kullanilir ve pulmoner damarlari ligate etmek i¢in kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
Aletler, cerrahi zzimbalamanin kontrendike oldugu durumlarda kullanilmak iizere tasarlanmamuistir.

Lineer Staplerler:

. Mavi yedek tiniteli aletleri 1,5 mm’ye komprese etmek icin asir1 kuvvet gerektiren veya
komprese edildiginde rahatlikla 1,5 mm’den ince olan dokularda kullanmayin.

. Yesil yedek tniteli aletleri 2,0 mm’ye komprese etmek icin agir1 kuvvet gerektiren veya
komprese edildiginde rahatlikla 2,0 mm’den ince olan dokularda kullanmayin.

. Aletleri iskemik veya nekroze dokularda kullanmayn.

. Aletleri kompresyon girisiminin yikici etki yaratacagi karaciger veya dalak gibi solid
organlarda kullanmayin.

. Bu aletler, cerrahi zimbalama kontrendike oldugunda kullanilmak iizere tasarlanmamustir.

Vaskiiler Lineer Stapler:

. Beyaz yedek tiniteli aleti 1,0 mm’ye komprese etmek i¢in asir1 kuvvet gerektiren veya
komprese edildiginde rahatlikla 1,0 mm’den ince olan dokularda kullanmayin.

. Aleti iskemik veya nekroze dokularda kullanmayin.

. Aleti aortta kullanmayn.

. Aleti kompresyon girisiminin yikici etki yaratacagi karaciger veya dalak gibi solid organlarda
kullanmayn.

. Bu alet, cerrahi zzimbalama kontrendike oldugunda kullanilmak iizere tasarlanmamuistir.

istenmeyen Yan Etkiler / Rezidiiel Riskler

Cerrahi zimbalamayla iliskilendirilmis istenmeyen yan etkiler ve riskler arasinda potansiyel kanama, doku
yaralanmasi, steril dis1 ylizey girisi veya patojen bulagmasi, enflamatuar veya kasitsiz doku reaksiyonu,
maddi hasar veya ortam hasar1 ve yabanci cisim manyetik rezonans uyumsuzlugu bulunmaktadir. Ayrica
zimba teli hattinin basarisiz olmasi veya hasarli cihazlar; istem dis1 zarara, cerrahi kapsaminin genislemesine
veya cerrahi yaklagimin degigsmesine neden olabilir.

Cihaz Tammi

PROXIMATE Tekrar Yiiklenebilir Stapler (liriin kodlar1 TX30B, TX30G, TX60B, TX60G), internal dokularin
aproksimasyonu igin iki ayr1 zikzakli titanyum zimba teli sirasi uygular. Alet, farkli dokular i¢in iki boyda
temin edilebilir. 30 mm aletler, 30 mm zimba teli hatt1 olustururken 60 mm aletler 60 mm zimba teli hatti
olusturur.

PROXIMATE Vaskiiler LineerStapler(lirinkoduTX30V),licayrizikzaklititanyumzimbatelisirasiuygularve 30mm
zimba teli hatt1 olusturur.

Aletler, tekil islem sirasinda tekrar yiiklenebilir. Aletleri alet bagina azami sekiz uygulama i¢in azami yedi
kez tekrar yiikleyin.



/\ MRG Giivenlik Bilgileri

Klinik dis1 testlerde titanyum (Ti6Al4V) alagimindan yapilan zimba tellerinin MR Kosullu oldugu gésterilmistir.
Zimba teli implante hastalar, asagidaki kosullar1 karsilayan MR sistemlerinde giivenle taranabilir:

. 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan

. 11.100 gauss/cm (111 T/m) azami uzamsal alan gradyani
. MR sisteminin bildirdigi azami 1,1 W/kg tam viicut ortalama spesifik absorpsiyon hizi (SAR; Normal
Calisma Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda zimba tellerinin 15 dakika siirekli taramanin ardindan tiretecegi
azami sicaklik artiginin 2 °C’den diigiik olmasi beklenir.

Klinik dis1 testlerde cihazin neden oldugu goriintii artefaktinin gradyan eko puls sekansi ve 3,0 T MRG
sistemiyle goriintiilendiginde zimba teli hattindan yaklasik 4 mm uzandig1 gorilmiistiir.

Artefakt Bilgileri
Klinik dis1 testlerde cihazin neden oldugu goriintii artefaktinin gradyan eko puls sekansi ve 3,0 T MRG
sistemiyle goriintiilendiginde zimba teli hattindan yaklasik 4 mm uzandig1 goriilmiistiir.

PROXIMATE Lineer Staplerler, Vaskiiler Lineer Stapler ve yedek {initelerin {iriin kodlart:

Alet Yedek Unite Tanim Zimba Teli Sayisi Yedek Unite Rengi

TX30V XR30V Vaskiiler 23 Beyaz

TX308 XR308B Standart n Mavi

X306 XR306 Kalin 11 Yesil =
TX60B XR60B Standart 21 Mavi "E
TX60G XR60G Kalin 21 Yesil

Not: Mavi (standart) ve yesil (kalin) yedek iiniteler, uygun boydaki aletlerle birbirinin yerine kullanilabilir.
Beyaz (vaskiiler) yedek tinite, 30 mm vaskiiler lineer staplere tahsis edilmistir ve mavi ve yesil yedek
initelerle birbirinin yerine kullanilamaz.

Not: Preoperatif radyoterapi doku 6zelliklerinde degisikliklere neden olabilir. Bu degisim, normalde segilen
zimba telinin tadilini gerektirebilir. Hastanin gérmiis olabilecegi, cerrahi teknigin degistirilmesini veya
alternatif cerrahi igslemleri gerektirebilecek cerrahi 6ncesi tedaviler dikkatle g6z 6niinde bulundurulmalidir.

illiistrasyon ve Nomenklatiir (illiistrasyon 1)

1. Anvil 7. Metal Muhafaza

2. Ceneler 8. Zimba Teli Tespit Baslii
3. Serbest Birakma Diigmesi 9. Yedek Unite

4, Sap 10.  Tespit Pimi

5. KapatmaTetigi 11. Manuel Pim Timag

6.  Uygulama Tetigi 12. Siiriiciler

Kullanma Talimati
Aleti kullanmadan &nce tiim alet ve aksesuarlarin uyumlulugunu dogrulayim (bkz., Uyarilar ve Onlemler).

1 Aleti steril teknikle ambalajdan ¢ikarin. Hasar1 6nlemek i¢in aleti steril alana ters ¢cevirmeyin.
2 Zimba teli tespit baghigini aletten ¢ikarm. Zimba teli tespit basligini atmn. (lliistrasyon 2)
3 Zimbalanacak dokuyu aletin ¢enelerinin arasina konumlandirin.

Not: Anvilin deligini kapatan dokular, tespit pimiyle delinir.



Kapatma tetigini klik sesi duyulana kadar sikin. Alet ara konumdadir, pim dokuyu yakalayarak
anvile tam oturur ve geneler kismen agiktir. Istenirse dokuyu aletin iginde tekrar konumlandirin.
(Illiistrasyon 3)

Not: Kapatma tetigi calistirldiginda tespit pimi otomatik olarak anvilin igine oturur. Istenirse tespit
pimi ¢eneler tamamen acikken manuel olarak oturtulabilir. Zimbalanacak dokuyu aletin ¢enelerinin
arasina konumlandirdiktan sonra manuel pim tirnagini anvile dogru itin.

Not: Ors ile zimba kartusu (yedek) yiizeyleri arasini istenmeyecek sekilde klips, alet veya baska bir
sert nesne varlig1 acisindan inceleyin. Bu maddeler iizerinden kapatma veya atesleme alete zarar
verebilir ve zzimba olugumunun kotii olmasina yol agabilir.

Kapatma tetigi ile sap1 ikinci bir klik sesi duyulana kadar tamamen birbirine dogru sikin. Kapatma
tetigi artik sapa siirgiilenmistir ve ¢ceneler dokuya klemplenmistir; zimbalamaya hazirdir. Uygulama
tetigi, es zamanl olarak asagiya, uygulamaya hazir konumuna gider. (lliistrasyon 4)

Not: Aleti uygulamaya hazir olana kadar kapatma tetiginden tutmaya ve manipiile etmeye devam
edin. Uygulamanin hemen Oncesine kadar aleti uygulama tetiginden tutmayin.

Not: Zimbalamadan 6nce dokunun aletin i¢indeki konumunun degistirilmesi gerektiginde serbest
birakma diigmesine basarak ve kapatma tetigi tutusunu yavasca serbest birakarak ¢eneleri agin.
Kapatma tetigi, tam agilmis pozisyonuna geri doner ve ¢eneler dokuyu serbest birakir. Artik dokunun
konumunu degistirebilirsiniz.

Not: Cok fazla doku veya doku kalinlagmas1 varken tetigi kapatma strokunu tamamlamaya zorlama
girigsimleri, zzmba teli hatt1 biitiinliigiiniin kayb1 ve miiteakip kacak, bozulma veya zayif iyilesmeyle
zay1f zimba teli formasyonuna neden olabilir. Ayrica alet hasar veya arizasi olugabilir.

Dikkat: Olagan dis1 yiiksek kapatma kuvvetleri, aleti agarak doku anomalisi ve sert nesne olup
olmadigina bakmak veya aleti degistirmeyi diisiinmek i¢in bir uyaridir.

Uygulamadan 6nce tespit pimini kontrol ederek anvile oturdugundan emin olun. Pim diizgiin
konumlanmadiginda zimba telleri diizgilin sekil almayarak zimba teli hattinda kacaklara veya
bozulmaya neden olabilir.

Not: Zimbalama oncesinde zimbalanacak dokunun ¢eneler arasinda uygun sekilde konumlandigindan
emin olun. Dokunun kiimelenmesi, gerilmesi veya esit olmayan yiliklenmesi sizinti, hemostaz
eksikligi veya zimba hattinin agilmasina neden olabilir.

Not: Biiyiik vaskiiler yapilar1 bolerken temel proksimal ve distal kontrol cerrahi prensibine uymak
sarttir. Cihazi ateslememek veya tam ateslememek ve sonra damari bélmeyle devam etmek ¢ok ciddi
kanamaya yol agabilir. Bu nedenle damari bélmeden 6nce cihazi serbest birakarak zimba hattini
inceleyin. Alternatif bir yaklasim b6lme 6ncesinde damar tizerine vaskiiler bir klemp yerlestirmektir.
Uygulama tetigini zimba tellerinin tamamen sekil aldigini belirten klik sesi duyulana kadar tamamen
geriye, kapatma tetigine ¢ekerek aleti uygulaym. (Illiistrasyon 5)

Not: Atesleme hareketi tamamlanmalidir. Aleti kismen uygulamayimn. Uygulamanin
tamamlanmamasi; zimba teli malformasyonuna, kesme hattinin tamamlanamamasina, kanamalara,
zimba teli hattindan kagaklara ve/veya cihazi ¢ikarirken zorlanmalara neden olabilir.

Not: Aletler ve yedek iiniteler, alette kullanilmis yedek {inite oldugunda veya hi¢ yedek iinite
olmadiginda uygulamay1 dnleyen bir emniyet 6zelligiyle donatilmistir. Atesleme tetigi kapatma tetigi
iizerine tam olarak geri ¢ekilmezse aleti basamak 9’da tanimlandig: sekilde agin. Yedek yerine yeni
bir yedek yiikleyin.

Not: Atesleme sirasinda serbest birakma diigmesine basilmadigindan emin olun, yoksa zimbalarin
dogru bigimde olusumu olumsuz etkilenebilir.

Aleti acip dokuyu serbest birakmadan 6nce yedegin kenar1 veya orsiin yan tarafi doku (damarlar

degil) transeksiyonu i¢in bir kilavuz olarak veya ¢eneler i¢inden digartya ¢ikan dokunun eksizyonu

icin kullanilabilir. Kesme isleminin zimba teli hattina uygun mesafede gerceklestirilmesini saglar.
(Illiistrasyon 6)

Dikkat: Vaskiiler uygulamalarda kesme isleminden Once aleti agin ve zimba teli hattinin biitiinliigiinii
inceleyin.

Serbest birakma diigmesine basarak ve kapatma tetigi tutusunu serbest birakarak ¢eneleri a¢in
(Illiistrasyon 7). Tetikler ve ¢eneler tamamen agilarak dokuyu serbest birakir. Aleti ¢ikarimn.

Dikkat: Zimba teli hattin1 pndmostaz/hemostaz ve diizgiin zimba teli formasyonu agisindan
inceleyin. Hemostaz/pnomostaz yoksa, hemostaz/pndémostaz elde etmek i¢in uygun teknikler
kullanilmalidir.



Lineer Stapleri Tekrar Yiikleme

1
2

Aleti steril teknikle ambalajdan ¢ikarin. Hasar1 6nlemek i¢in aleti steril alana ters ¢cevirmeyin.

Aletin agilmis pozisyonda oldugundan ve tespit piminin tamamen yedek iinitenin igine retrakte
edildiginden emin olmak i¢in serbest birakma diigmesine basin.

Kullanilmis yedek {initeyi aletten ¢ikarin. Yedek iiniteyi iistten tutup yukari kaldirarak ¢enelerden
kurtarin. Kullanilmis yedek iiniteyi usuliince atm. (illiistrasyon 8)

Dikkat: Steril soliisyonda yikadiktan sonra aletin 6rs ve ¢ene yiizeylerini inceleyin ve kullanilmamis
zimbalar1 veya kalintilari silerek giderin.

Yeni yedegi zimba tutma kapagi olup olmadigi agisindan inceleyin. Zimba teli tespit bashgini yedek
iiniteden kaydirarak ¢ikarin. Tespit baslig1 yoksa yedek iiniteyi atin. (lliistrasyon 9)

Yeni yedek iiniteyi metal muhafazaya takin ve yerine oturtun. Yedek {initenin yanlarindaki izler,
yedek {initeyi aletin ¢eneleriyle hizalamak i¢in kilavuz olarak kullanilmalidir. Uygun sekilde
hizalandiginda yedek {initeyi tam oturana ve klik sesi duyulana kadar aletin icine itin. Yedek {initenin
cenelerin arasinda siki bir sekilde tutuldugunu dogrulayin. (illiistrasyon 10)

Tekrar yiikledikten sonra yeni yedek iinitenin yiizeyini gdzlemleyin. Renkli stiriiciiler yedek tiniteden digari
protriide oluyorsa yedek tiniteyi degistirin. Lineer stapler artik tekrar yiiklenmistir ve kullanima hazirdir.

Uyarilar ve Onlemler

Minimal invaziv islemler, yalnizca minimal invaziv teknikler konusunda yeterli egitim ve asinaliga
sahip kisiler tarafindan gergeklestirilmelidir. Minimal invaziv isleme baslamadan 6nce teknikler,
komplikasyonlar ve tehlikelere iligkin bilgi almak i¢in tibbi literatlire bagvurun.

Minimal invaziv aletlerin ¢ap, iireticiden {ireticiye farklilik gosterebilir. Farkli tireticilerin minimal invaziv
alet ve aksesuarlar1 ayni islemde kullanilacaginda isleme baslamadan 6nce uyumluluklarini dogrulaym.
Lazer ve elektrocerrahi islemlerine iliskin ilke ve teknikler, hasta ve tibbi personeli elektrik carpmasi
ve yanik tehlikelerinden korumak ve bagka tibbi aletlerin hasar gérmesinden kaginmak i¢in iyice
anlagilmalidir. Aletler, batirilabilir sekilde tasarlanmis ve etiketlenmis degilse elektrocerrahi
aletlerini sivilara batirmayin.

Preoperatif radyoterapi doku 6zelliklerinde degisikliklere neden olabilir. Bu degisim, normalde
secilen zimba telinin tadilini gerektirebilir. Hastanin gdrmiis olabilecegi, cerrahi teknigin
degistirilmesini veya alternatif cerrahi islemleri gerektirebilecek cerrahi dncesi tedaviler dikkatle
g0z oniinde bulundurulmalidir.

Uygulamadan 6nce tespit pimini kontrol ederek anvile oturdugundan emin olun. Pim diizgiin
konumlanmadiginda zimba telleri diizgilin sekil almayarak zimba teli hattinda kacaklara veya
bozulmaya neden olabilir.

Zimbalama Oncesinde zimbalanacak dokunun ¢eneler arasinda uygun sekilde konumlandigindan
emin olun. Dokularin y1gilmasi, gerilmesi veya esit yiikklenmemesi; kacaklara, hemostaz/pnémostaz
eksikligine veya zimba teli hattinin bozulmasina neden olabilir.

Kapatma tetigi sapa diizgiin siirgiilenmedigi siirece aleti uygulamayn.

Aleti usuliince uygulamak i¢in uygulama tetigi, tamamen geriye, kapatma tetigine ¢ekilmelidir. Aleti
kismen uygulamayin.

Dikkat: Uygulama stroku tamamlanmalidir. Aleti kismen uygulamayimn. Uygulamanin
tamamlanmamasi; zimba teli malformasyonuna, kesme hattinin tamamlanamamasina, kanamalara,
zimba teli hattindan kacaklara ve/veya cihazi ¢ikarirken zorlanmalara neden olabilir.

Dikkat: Cok fazla doku veya doku kalinlagmasi varken tetigi kapatma strokunu tamamlamaya
zorlama girisimleri, zimba teli hatt1 biitiinligiiniin kayb1 ve miiteakip kacak, bozulma veya zay1f
iyilesmeyle zay1f zimba teli formasyonuna neden olabilir. Ayrica alet hasar veya arizasi olusabilir.
Biiytik vaskiiler yapilar1 bolerken temel proksimal ve distal kontrol cerrahi prensibine uymak sarttir.
Cihaz1 ateslememek veya tam ateslememek ve sonra damari bolmeyle devam etmek c¢ok ciddi
kanamaya yol agabilir. Bu nedenle damar1 b6lmeden 6nce cihazi serbest birakarak zimba hattini
inceleyin. Alternatif bir yaklagim bdlme dncesinde damar iizerine vaskiiler bir klemp yerlestirmektir.
Zimba teli hatlarin1 hemostaz/pnémostaz ve tam kapanma ag¢isindan inceleyin. Hemostaz/pnomostaz
yoksa, hemostaz/pnomostaz elde etmek i¢in uygun teknikler kullanilmalidir.

PROXIMATE Lineer Staplerlerve Vaskiiler Lineer Staplerlertekilislemdetekraryiiklenebilir. Aletialetbagina
toplam sekiz uygulama i¢in azami yedi kez doldurun.

Aleti dokunun iistiine kapatmadan dnce yeni yedek iinitenin zzimba tellerinin ¢ikacagi yiizeyini
gbzlemleyin. Renkli siiriiciiler yedek {initeden disar1 protriide oluyorsa yedek tiniteyi degistirin.
Biyolojik kontaminasyonu 6nlemek i¢in viicut sivilarina temas eden alet veya cihazlar, 6zel bertaraf
muamelesi gerektirebilir.
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. Kullanilmalarindan bagimsiz olarak ag¢ilmig tiim aletleri bertaraf edin. Bu cihaz, tek kullanim i¢in
ambalajlanmis ve sterilize edilmistir.

. Tekrar kullanim ve uygunsuz tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon, cihazin yapisal
biitiinligiini olumsuz etkileyerek ve/veya cihaz arizasina yol agarak hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya dlmesine neden olabilir.

. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi ve uygunsuz tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar
sterilizasyonu, kontaminasyon riski dogurabilir ve/veya enfeksiyonlara veya enfeksiydz hastaliklarin
bulasmasi gibi ¢apraz enfeksiyonlara neden olabilir. Kontaminasyon; yaralanmalara, hastalanmalara
veya oliime yol agabilir.

Saglanma Sekli
PROXIMATE LineerStaplerlerve Vaskiiler LineerStaplerlerteminedildigindesterildirvetek hastadakullanimi¢inn
yliklenmistir. Kullandiktan sonra atin.

PROXIMATELineerStaplerlerinve Vaskiiler LineerStaplerlerinyedekiiniteleri,teminedildigindesterildirvetekhastada
kullanilabilir. Kullandiktan sonra atin.







PROXIMATE®
JInHeiiHbIN Nepe3apaKaemblil CLUMBAIOLMIA aNNapaT, IMHEIiHbIN Nepe3apaKaemMblil CLUMBAIOWMIA annapaT AN COCYANCTON
TKaHN 1 C(MEHHbIe KacceTbl

BHuMaTeJbHO MPOUYTUTE BCIO MHGOPMALUIO.

HecoOmonerne HHCTPYKIUH MO TPUMEHEHHIO MOXKET IPUBECTH K CEPhE3HBIM XUPYPTHUSCKIM
OCJI0KHEHUAM, HAIIPUMEP K HET€pPMETUYHOCTHU UM Pa3phIBy LIBA.

Baxnoe 3amedyanue: J[aHHbIN BKJIabILI COAEP>KUT UHCTPYKLMU 11O IPUMEHEHUIO JIMHEHHOIO CIIUBAIOLIETO
armaparaPROXIMATE® JIMHEHHOTOCIIMBAIOIIETOAITAPATa I ICOCYMCTONTKAHHPROXIMATEMCMEHHBIXKACCETCOCKOOAMI
JUISL 3TUX UHCTPYMEHTOB. OH HE COAEPKUT PEKOMEHJIAIMI 10 METOAaM HaJ0KEHHs XUPYPrHUeCKOro
CKOOOUYHOTO IIIBA.

PROXIMATE sBrnsieTcsi ToBapHbIM 3HakoM koMmaHuu Ethicon Endo-Surgery.

Mokasanua
TepesapskaeMblituHeiHbIi clIMBatOMitanTapar PROXIMATE ® ipuMeHseTcs 11 pacceyeHUA UPE3eKIIMU TKAHE
BHYTPEHHUX OPraHOB IPH MIPOBENCHNUN ONEPALINNA HA MUIIEBAPUTEILHOM TPAKTE U B TOPAKAIBbHOMN
XUPYPIHUU.

[NepezapspkaeMBIATMHEHHBICIITMBAIOIINHAITIAPAT/IISICOCYANCTON TKaH PROXIMATENpUMEHSIETCS UTSIOTIEpaI i HA
TKaHSIX BHYTPEHHHUX OPTaHOB, KOTOPBIC JISTKO MOTYT OBITh CIKAThI IO TOJNIIMHBL 1 MM, a TaKXKe MOXKET OBITh
HCIOJIb30BaH [JIs1 JIMTUPOBAHUWS JICTOYHBIX COCYIOB.

MpoTuBonokasaHus
JlaHHBIC HHCTPYMEHTBI ITpeIHAa3HAUCHBI JUIsl IPUMEHEHHMS TPY HAJTMYHMH NPOTHBOIOKA3aHUIl K HAJIO)KEHUIO
XUPYPTrHUECKUX CKOO.

JIuneiiHble clIMBAIOIIKE alllapaThl:

. He ucnonb3oBats anmnaparsl ¢ CHHUMU CMEHHBIMH KacceTaMH Ha TKaHsX, 1JIs1 KOMIIPECCUU
KOTOPBIX 10 1,5 MM TpeOyeTcsl IPUMEHEHUE YPE3MEPHOT0 YCUIIHS, WIIN Ha TKAHSX, CoKaTHe
KOTOPBIX JIO TOJIIMHBEI MeHee 1,5 MM mpou3BOAUTCS O€3 YCHITHA.

. He ucnonb3oBath anmnaparsl ¢ 3€JIEGHBIMU CMEHHBIMU KacceTaMu Ha TKaHsX, Ul KOMIIPECCUU
KOTOPBIX 70 2,0 MM TpeOyeTcs upe3MepHOe yCIIne, WM Ha TKAHIX, C)KaTHe KOTOPBIX 10
TOJIIMHEI MeHee 2,0 MM ITPOU3BOAUTCS 03 yCHIIHil.

. 3arperaeTcsi UCIOIb30BaTh T HHCTPYMEHTHI Ha UILIEMU3UPOBAHHBIX MU
HEKPOTU3UPOBAHHBIX TKAHSX.

. He ucnonb3oBaTh 3T anmaparsl Ha MAPEHXUMATO3HBIX OpraHax, HalpuMep, MeYCHN WIN
celle3eHKe, e MpUMeHsaeMasl KOMIpeccus IPUBEIET K MOBPEXICHUIO OpraHa.

. JlaHHBIE MHCTPYMEHTHI HE TIPEeJHA3HAYECHBI JIJIs1 KCIIOJIb30BaHU IPU HAJTMYUU

MIPOTUBOIIOKA3aHUH K HAJIOKECHUIO XHPYPTUIECKUX CKOO.

JIvHenHpIi cuIMBaOIMNA anmapar Juist COCyIUCTON TKaHU:

. He ucnonb30BaTh HHCTPYMEHT € OCIBIMH CMEHHBIMU KACCETaMM Ha TKaHSIX, JIJIsl KOMIIPECCHH
KOTOpBIX 110 1,0 MM TpebyeTcs IpUIoKEeHNE YPE3MEPHOTO YCHITUS, UM Ha TKAHIX, CKaTHE
KOTOPBIX JIO TOJIIHUHBEI MeHee 1,0 MM pou3BOAUTCS O€3 YCHITHHA.

. He ucnonb3oBaTh 3TOT MHCTPYMEHT Ha UIIEMU3UPOBAHHBIX HJIM HEKPOTHU3UPOBAHHBIX TKaHSIX.

. 3amperaeTcs HCIOJIb30BaTh TOT HHCTPYMEHT Ha aopTe.

. He ucnonb3oBaTh 3TOT MHCTPYMEHT Ha IapEHXHUMATO3HBIX OpraHax, Halpumep, e4eH! WIn
cele3eHKe, rje MpUMeHsaeMas KOMIpeccus IPUBEIET K MOBPEXICHUIO OpraHa.

. JlaHHBII HTHCTPYMEHT He MpeJHa3Ha4YeH JIs UCTIOIb30BaHUS MPU HATMYMH TPOTHBOMOKA3aHUH

K HAJIOXKEHUIO XUPYPTUIECCKUX CKOO.

HexenatenbHbie no6o4Hble 3pPeKTbl / 0CTaTOUHbIE PUCKN

HexenarenbHble OOOYHEIE 3(1)(1)6KTI)I " pUCKH, CBA3AHHBIC C HAJIOXKCHUEM CKOOOYHOIO mBa, BKJIIO4YaroT B
ce0s pUCK KPOBOTEUCHUS, IIOBPEK/ICHUE TKAHEH, BBEJICHUE HECTEPHUIIBHBIX TOBEPXHOCTEH MM MTEPEHOC
IIaTOr€HOB, BOCHAJICHUC I HEXKCIATCIbHYIO PCAKIIUIO TKaHH, IIOBPCKACHUC UMYIIECTBA UJIM HAHECCHUC
Bpcaa OprmaIOHIefI cpeae u HECOBMECTUMOCTb MHOPOJHLBIX TEJI C YCJIOBUSAMHU MArHUTHO-PE30HAHCHOT'O



HUCCIICIOBaHUA. A Taxxe HeXXenarenbHOe IMPUYUHEHNE BpE€aa, paCIIMPCHUEC OIICPATUBHOIO BMEIIATC/ILCTBA
HNJIN U3MCHCHHUC XPIpypI‘PI‘-IeCKOfI MCTOAWKH MOTYT OBITH pe3ybTaTaMi HAPpYUICHU A JINHUA CKOOOYHOTO IIBa
WJIA TOBPECIKACHU YCTpofICTB.

OnucaHue npubopa
[Nepe3apspraeMbiidTnHEHHBIN CIMBaroIuiammapar PROXIMATE (koxsruznenmit TX30B, TX30G, TX60B, TX60G)
HAKJIAJBIBACT JIBA Psa THTAHOBBIX CKOO, PACIIOIOKEHHBIX B IAXMATHOM MOPSIKE, U COSANHCHHS TKaHEH
BHYTpPEHHUX OpraHoB. [IpennaraeTcs Ba pa3Mepa HHCTPYMEHTOB ISl BOBMOYKHOCTH Pa0OThI C Pa3TUYHBIMU
TKaHAMHU. MHCTpyMeHTHI IHON 30 MM (hOpMUPYIOT CKOOOUYHBIN TIOB JTHHOK 30 MM, a HHCTPYMEHTHI 60
MM (pOPMHUPYIOT CKOOOUHBII IIOB [UIMHON 60 MM.

JluneiinbiicrnBaromuiiannaparyisi cocytucToi Tkanu PROXIMATE (koausaenus TX30V)HaknaapBaeTTpupsaa
TUTAHOBBIX CKOOOK, PACIIONIOKEHHBIX B IIAXMATHOM IOPSAKE, U (OPMUPYET CKOOOUHBIH OB INHON 30 MM.

HHcTpyMEeHTHI MOXKHO TIepe3apsikaTh BO BpeMsi OJHOH mporeaypbl. He nepesapsikaiite MHCTpyMeHT Ooliee
CEMH pa3 Ul IPOBEACHUS He 00Jiee BOCHMU MPOIIMBAHIA OJHUM HHCTPYMEHTOM.

MH¢opmauua o0 6esonacHoctu MPT

Pe3yJ'II)TaTI>I JOKIIMHHUYCCKOT'O UCIIBbITAHUA IT0OKa3aJil, 4YTO CKO6I)I, HU3TOTOBJICHHBIC U3 TUTAHOBOI'O CIlJIaBa
(Ti6Al14V), mpenocTaBsOT BO3MOKHOCTH MpoBefcHus MPT mpu onpenesneHHbIx yeinoBusx. [lanueHt
C UMIUIAHTUPOBAHHBIMH CKOOAMHU MOXKET 0€30MacHO MPOXOAUTh ckanupoBanue B cucreme MPT nipu
CIIEAYIOMNX YCIOBUSIX:

. ITocTossnHOE MaruuTHOE 110J1e 1,5 u 3,0 Ti;
. MaxkcumalbHbIA TPOCTpaHCTBEHHBIN TpagueHT ot 11 100 I'e/em (111 To/m).
. MaxkcumainpHast CpeIaHsIsl yIeIbHAs MOITHOCTH IMOTIIONICHUS H3ITydeHus st Becero Tena (SAR),

peructpupyemas cucremoit MPT, coctaBnser 1,1 BT/kr (HOpManbHBIN pabodnii pesKuM)

Osxujaercsi, YTo B TeUCHUE 15 MUHYT HENPEPHIBHOTO CKAHUPOBAHUS MPH BbIIICYKa3aHHBIX YCIOBUAX
TeMIieparypa ckoO oBBICHTCS MeHee ueM Ha 2 °C.

[Tpu TOKIIMHUYECKOM HCCIICZIOBAHUH apTe(PaKT U300paKeHHUs, O0YCIIOBICHHBIA YCTPOUCTBOM,
BBICTyHAJ IPUOTU3UTEIIBHO HAa 4 MM OT JIMHUU CKOOOYHOTO I1IBa B CITy4ae MPUMEHEHHS HMITYIbCHON
MOCJIEZI0BATEILHOCTH TpaiueHT-3x0 B cucteme MPT 3,0 T
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Nudopmauma 06 apredakrax

[Tpu TOKIIMHUYECKOM HCCIIEZIOBAHUH apTe(PaKT H300paKeHHUs, O0YCIIOBICHHBIA YCTPOUCTBOM,
BBICTYTAJI IPUOTU3UTENIBHO Ha 4 MM OT JIMHUU CKOOOYHOTO IIBA B CIIy4ae MPUMEHEHHs UMITYJIbCHON
M0CJIeI0BaTEeNIbHOCTH TpajiueHT-3x0 B cucteme MPT 3,0 To.

Konpinznenuii auisinepesapsikaeMbIX THHEHHBIX CIIMBAIONIMX anapatoB PROXIMATE, nepe3apsikaeMbIX THHEHHBIX
CLIMBAIOLIMX ANapaToB AJIsl COCYAUCTON TKAHU U CMEHHBIX KacCeT K HUM yKa3aHbl HIKE!

WUHcTpymenT (meHHas Kacceta  Onucanue KonnuectBo cko6  LiBet KacceTbl
TX30V XR30V Cocyancras 23 benblit

TX308 XR30B (TaHpapTHble 1 CuHuit

TX30G XR30G Tonctble n 3eneHblii
TX60B XR60B (TaHgapTHble 21 (nHniA

TX60G XR60G Tonctble 21 3eneHblii

Mpumeuanue. Cuaue (U TKAHEH HOPMAaJIBHON TOJIIMHBI) U 3€JICHBIC (I TOJICTHIX TKAHEH) CMEHHBIC
KacCeThl SBJISIFOTCS B3aMMO3aMEHEMBIMU JIs COOTBETCTBYIOIIUX IO pa3Mepy UHCTPpYMEHTOB. benbie (st
COCYJTUCTOH TKaHM) CMEHHBIE KacCeThl IpeAHa3HaYCHBI ISl 30-MM JIMHEHHBIX CITMBAFOIINX allllapaToB s
COCYIMICTON TKaHU U HE B3aMMO3aMEHSIEMbI C CHHUMU WJIH 3€JICHBIMU CMEHHBIMH KacCETaMHu.
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IIpumeuanmne. [Ipenonepanuonnas rydeBasi Tepanusi MOKET MPUBECTH K U3MEHEHHUSIM CBOMCTB TKaHEW. JTH
HU3MEHEHUS MOTYT OTPeOOBaTh MPUMEHECHNUS HHBIX, YeM OOBIYHEIE, CK00. CliemyeT BHUMATEIEHO OTHECTUCH
KO BCEM BO3MOKHBIM BHJIaM JICUCHHUSI, KOTOPOE MAIMEHT MOJIy4all Iepejl ornepamue, moCKoJIbKy 3TO

MOXET IMOTPeOOBaTh BHECCHHS U3MEHEHHH B XUPYPIUIECKYIO TEXHUKY HITH TIPOBEACHSI aTbTCPHATHBHBIX
XUPYPrUueCKUX NPOLEayp.

PucyHok u HomeHKnaTypa (pucyHok 1)

SR W =

OnopHas bpaHLua 7. Mertannnueckan cTaHnHa

bpaHwn 8. 3awMTHaA KpblLwKa Ana ckob

KHomka packpbiTis 6paHueii 9. (meHHaA KacceTa

PykosTka 10.  OrpaHuuuTenb TKaHeil

Pbluar cBeaeHuA bpaHLueit 1. BbicTyn ans pyuHoil yCTaHOBKY OrpaHumTeNs TKaHel
Pbiuar npowwmBaHua 12. Tonkarenn

WNHCTpYKUmMA no npumeHeHuno
[epen ucmonp30BaHNEM HHCTPYMEHTA yOSTUTECh B COBMECTUMOCTH BCEX HHCTPYMEHTOB H
mpuHaJuIexKHOCTeH (cM. pasaen «IIpenocTepekeHuss 1 Mepbl IPEAOCTOPOKHOCTHY).

1

[Tonp3ysich CTEPHIBHBIM METOIOM, H3BJICKUTE HHCTPYMEHT U3 YIIAaKOBKU. Bo m30exanue
MOBPEKACHUI HE CIIeIyeT BOpACIBaTh HHCTPYMEHT B CTEPHIIBHOE ITOJIE.

CHHUMUTE ¢ MHCTPYMEHTA 3aIUTHYIO KPBILIKY IS CKOO. YIaJiuTe 3alMTHYIO KPBIILKY IS CKOO B
oTX0/bI (pHc. 2).

Pacmomoxwure Mex Iy OpaHIIaMu ammapaTra TKaHb, KOTOPYIO MPEACTOUT MPOIIUTb.

IMpumeuanue. TkaHu, IepeKpbIBaIOIINE [1a3 B ONOPHON OpaHiie, OyayT NPOKOIOTHl OrPAaHUYUTEIIEM.
HaxxmuTte Ha peryar cBeeHus OpaHIiei 10 memdka. IHCTpyMeHT HaXOAUTCSI B IPOMEKYTOUHOM
MIOJIO’KEHHH, OTPAHUIHTEIh TKAHEH MOTHOCTHIO BOIIEI B I1a3 OIMOPHOM OpaHIIN, OTTpaHIIUBAS
TKaHH, B TO BpeMsI KaK OpaHIIHM OCTAIOTCS IPUOTKPBITHIME. [1pn HEOOXOMUMOCTH NMEPEMECTHUTE TKAHH
B HHCTpyMeHTe. (puc. 3).

[pumeuanue. [Ipy akTHBaINYU ppIYara CBEICHHUS OpaHIICH OrpaHIIUTETh TKAaHEH aBTOMATHICCKU
BXOJIUT B OMOPHYIO Opaniny. [Ipyn HE0OXOMMMOCTH OTPAHUYUTENh TKAHEH MOYKHO PACIIONOKHUTh
BPYYHYIO IIPH TIOIHOCTHIO PACKPHITHIX Opanmiax. [locie mo3unmnoHnpoBaHus TKaHEH, KOTOpbIe
MPEACTOUT MPOIIUTH, MEKIY OpaHIIaMH amrapara MPOABUHETE PhIYAr IS PYyYHOU YCTAHOBKU
OrpaHUYMTENsI TKAHEH BIepes K ONOpHOW OpaHIie.

Ipumeuanne. OcMOTpHUTE TPOCTPAHCTBO MEXKJTy OMOPHOU OpaHIIeld U (CMEHHOM) KacceTo co
CKOOKaMU BO M30eKaHUE HEKENIATEIBHOTO TONaJaHusT MEKIY HUMH 32)KUMOB, HHCTPYMEHTOB U
JPYTHX TBEPABIX 00beKTOB. CMBIKaHNME OpaHIIIel WIIH MPOIIUBAHNE TOBEPX ATUX 00BEKTOB MOXKET
MIPUBECTH K MOBPEIKACHUIO allllapara i HeKa9eCTBEHHOMY (POPMIPOBAaHUIO CKOOOK.

CMBIKaiTe pbluar CBeCHUs OpaHIIel ¢ PyKOsTKOM armapara JI0 YIopa, oKa He YCIBIIIUTE BTOPOU
mendok. Peruar ceezenus OpaHiieii Teneps 3aUKCHPOBAH Ha PYKOSITKE, a OPAHIITN COMKHYTHI

Ha TKaHH, KOTopas OyIeT mpomuTa. Peraar mpommBanus OTHOBPEMEHHO IEPEMECTUTCS BHU3 B
TIOJIOXKEHHE TOTOBHOCTH K ITPOIIMBAHHMIO. (pucC. 4).

Ipumeuanmue. [Iponomkaite ynepKuBaTh HHCTPYMEHT U YIPABIATH UM C TIOMOIIBIO phlyara
CBeNIeHUs OpaHIIeil 10 IMOTHOH TOTOBHOCTH HHCTPYMEHTA K IpormmBaHmio. He 6epureck 3a peraar
MPOLIMBAHMS JI0 JKEJIAEMOT'0 MOMEHTA MPOLIMBAHNS HHCTPYMEHTOM.

Ipumeuanue. Eciu nepen npormmBaHineM HEOOXOANMO MEPEMECTUTH TKAHU B MHCTPYMEHTE,
packpoiiTe OpaHIIN Ha)KaTHEeM Ha KHOIIKY PacKpBITHs OpaHIIel, OMHOBPEMEHHO MEIJICHHO OTITyCKas
pbruar BezeHus OpaHiieil. Peraar cBeseHus OpaHIlel BEpHETCS B MOJHOCTHIO OTKPBITOE TOJIOKEHHE,
u OpaHImm 0cBOOOIAT TKaHU. Termepb TKaHW MOKHO IEPEMECTHUTD.

[pumeuanue. [TonpITKa MPUHYIUTEIHHO 3aKOHYHUTE IBMKEHUE pPhIUara CBeJCHUs OpaHIei

MIPH 3aXBaTe M30BITOYHOTO KOJIMYECTBA TKAHU WIIM HA YTOJIICHHON TKaHW MOXET ITPUBECTH

K HEMPaBHWILHOMY (DOPMHUPOBAHUIO CKOOOK U HAPYIICHHIO IEIOCTHOCTH CKOOOYHOTO 111Ba

C TMOCINIEAYIONIEH HErepMETHIHOCTRIO, Pa3pBIBOM FUTH IUIOXUM 3akuBlIcHHeM. Kpome Toro,
BO3MO’KHO MMOBPEKACHNUEC MHCTPYMCECHTA UJIU BBIXOJ €TI0 U3 CTPOS.

Buumanmue! Eciin 1iist cBenienus Opaniieii Tpedyercs upe3MepHoe yCHIIne, HE0OXOIUMO PaCKpPhITh
OpaHIIM HHCTPYMEHTA U IPOBEPHUTH TKAHU HA HAJIMYUC aHOMAJUH U YOSAUTHCSI B OTCYTCTBHU
TBEPAbIX IPEAMETOB, J'II/I6O 3aMCHHUTb UHCTPYMCHT.

[epen npommBannem yoemuTech, 9TO OTPAaHUIHUTEINh TKAHEH BOIICIN B 11a3 HA OTIOPHOM OpaHIIe.
Ecnu orpannduTens TKaHEH yCTAaHOBICH HEKOPPEKTHO, BO3MOXKHO HETIPABHIBHOEC (DOPMHUPOBAHIE
CKO00, UTO MOKET MMPUBECTH K HETePMETUIHOCTH WIIN Pa3pbIBY JIMHUU CKOOOYHOTO IIIBA.
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Ipumeuanue. [lepen npormmBanueM yoeanTeCh, 9TO TKAHb, KOTOPYIO HEOOXOANMO MPOIIUTD,
MPaBIIIBHO PACHONOKEHA MeK Ay Opanmamu. CMOpIIUBaHUE, HATSHKCHUE WM HEPABHOMEPHOE
pacrpeescHue TKaHU MOXKET TIPUBECTU K HETePMETHYHOCTH, HETIOJTHOMY TeMOCTa3y WU Pa3phiBy
JMHAN CKOOOYHOTO IIIBA.

[pumeuanue. [Ipu pacceueHNH KPYITHBIX COCYIUCTBIX CTPYKTYP 00SI3aTEIFHO IPUACPIKUBAUTECH
OCHOBHOI'O XUPYPIru4€CKOro npuHuuIna NpoKCUMaJIbHOT'O U AUCTAJIbHOT'O KOHTPOJIA. HeBo3MoKHOCTH
BBITTOJTHEHUS IPOIIMBAHIS HHCTPYMEHTOM HIJIH HETIOMTHOE TIPOIINBAHKE C TAIBHEHIITIM PacCeuCHIEM
cocyzia MOKeT IPUBECTH K KaTacTpouaeckoMy KpoBoTedeHHIo. [loaToMy mepen paccedenneM
coCyza ClIeyeT OCMOTPETh CKOOOUHBIH IIOB, PACKPBIB OpaHIIX anmnapara. BMecTo 3Toro MoxxHoO
TepesT IepecedeHneM CoCyaa MePEKPHITh €r0 COCYIUCTHIM 3aKIMOM.

Jis mpouBaHus HEOOXOIUMO HaXKaTh PhIYAr MPOIIUBAHUS IO €T0 COMPUKOCHOBEHUS C PHIYAaroM
CBeJICHUS OpaHIIeH JI0 1eTYKa, KOTOPBIH CBHIETENLCTBYET O MOJIHOM (hopMUpOBaHUM CKOO. (pHcC. 5).
Ipumeuanme. [{ukn npommBanust JOKEH OBITh 3aBepIiieH. He BBITIOIHSIMTE YaCTHIHOE
MPOIIUBAHUE HHCTPYMEHTOM. HenomHoe mpoInBaHue MOXKET IPUBECTH K HEMIPABHIBHOMY
(GOpMHPOBaHHUIO CKOO, HEMIOJIHOTE JINHUH Pa3pe3a, KPOBOTCUCHHUIO, HErePMETUYHOCTH CKOOOYHOTO
mBa U (WJIN) 3aTPyIHEHHUSM TIPH H3BJICUCHUH arlapara.

I[pumeuanue. IHCTpYMEHTHI U CMEHHBIE KACCETHI MIMEIOT MEXaHHU3M OJIOKUPOBAHUS,
Hpe}IOTBpaH_Ia}OH_[I/Iﬁ MPpOMIMBAHUEC IPHU HAJIMYNHU B UHCTPYMCHTE KCITOJIb30BAHHOM KAaCCEThI UJIN

MIPY OTCYTCTBUH KacceThl. ECITU prIyar npommBaHus He yAAeTCsI MOTHOCTHIO MIPUKATh K PhIYary
CBeJIeHUs OpaHIlel, pacKpoiTe anmnapar, Kak OIHMCcaHo B AeHcTBUM 9. M3BIeKknTe CMEHHYIO KacceTy
U YCTaHOBHTE HOBYIO.

I[pumeuanue. Bo n3dexanne HeMpaBUIEHOTO (pOPMUPOBaHUS CKOO yOSIUTECh B TOM, YTO BO BPEMS
MPOIIUBAHUS KHOIKA PACKPBITHsI OpaHIleil He HaxarTa.

[Tepen packpbITHEM HHCTPYMEHTA U BBICBOOOXKJICHHEM TKaHEH Kpall CMEHHOM KacceThl Wi OOKOBYIO
CTOPOHY OIOPHOM OpaHIITN MOYKHO HCIIOTH30BaTh B KAYECTBE HATIPABILIIONICH TTOBEPXHOCTH JIJIS
paccedeHust TKaHeH (He COCY/IOB) HJIM OTCEYEHHs TKaHeH, BEICTYAIOMINX U3 OpaHiiei. 1o Oyxer
CIOCOOCTBOBATH MEPECCUCHHIO TKAHEH Ha HEOOXOAMMOM PACCTOSIHUU OT JIMHUU CKOOOYHOTO TIBA.
(puc. 6).

Buumanmue! [Tpu onepanusix Ha cocynax cienyeT pacKpbITh OpaHIId HHCTPYMEHTA U yOeIUThCS B
[EJIOCTHOCTH CKOOOYHOTO IIIBA TIEPE]] PACCEUCHUEM.

Packpoiite OpaHIIM Ha)KaTHEM Ha KHOTIKY PACKPBITUS M OTIIYCTHTE phlYar CBEACHUS OpaHIIei

(puc. 7). Peruaru u 6paHIIy MOTHOCTHIO PACKPOIOTCS, 0CBOOOINB TKAaHH. M3BIEKNTE HHCTPYMEHT.

-
Buumanmue! [IpoBepsre CKOOOYHBIN IIOB JUIs OLIEHKH TeMOCTa3a WM ITHEBMOCTA3a U MIPAaBIIBHOCTH [y

(o)
dopmupoBanus cko0. [Ipu oTCyTCTBHE TeMOocTa3a Wil THEBMOCTAa3a CIICAYET HCIIOIh30BaTh =
COOTBETCTBYIOIINE METOIBI IJIST KX JOCTHIKEHUS. =

ﬂepesapsmxa NUHEIAHOr0 CLUMBAIOLLEro annaparta

1

[Momp3ysich CTEPIIIBHBIM METOIOM, H3BJICKUTE HHCTPYMEHT U3 YIIAKOBKU. Bo m30exanue
MOBPEKICHUI HE CIIeyeT BOPAChIBAaTh HHCTPYMEHT B CTEPHIIBHOC IOJIC.

Haxxmute Ha KHOIIKY pacKpbITHS OpaHIIei, 9To0bI yOSAUThCS, YTO OpaHIIIH MOTHOCTHIO PACKPBITHI,
a OTPaHUYHTENb TKAHEH IMOTHOCTHIO BTSHYT B CMCHHYIO KacCETYy.

CHUMHTE ¢ MHCTPYMEHTA UCIIOJIb30BAHHYIO CMCHHYIO KacceTy. 3aXBaTHTE BEPXHIOK YaCTh CMCHHOU
KacCeThI M MIOTHIMUTE €€ [T U3BICUCHHS N3 OpaHIIel. YanuTe HCIIOb30BaHHYI0 CMEHHYIO KaCCETy
B OTXO/IbI COOTBETCTBYIOIUM 00pa3zom. (puc. §).

Bunmanmne! [Tocse npoMbIBKE B CTEPHILHOM PaCTBOPE OCMOTPHUTE OMOPHYIO OpaHIILy U
MTOBEPXHOCTH OpaHIIeH 1 yIalnuTe U3 HUX BCE HEUCIIONb30BAHHBIE CKOOBI M OCTaTKU TKAHEH.
OCMOTpHUTE HOBYIO CMEHHYIO KaCCeTy Ha MPEAMET HaJTHJHsl 3alIUTHON KPBIIIKU TS CKOO.

VYnanurte 3alMTHYIO KPBIIIKY JJIsi CKOO, CABHHYB €€ ¢ KacceThl. Eciu 3amuTHast KpbIIKa JJisi CKoO
OTCYTCTBYET, YIaJUTE KACCETY B OTXOJBI. (pHC. 9).

BcraBpre HOBYIO CMEHHYIO KaCCETY B METAIUTHYCSCKHIA OTCEK 10 (PUKCAIMU B MIPABHIBHOM
MoJ0KeHUH. UTOOB! BRIPOBHATH CMEHHYIO KaCCEeTy B OpaHIIax HHCTPYMEHTA, B KAUCCTBE
HAIPaBIIOMINX CIIEAYET MCIIOIB30BaTh OOPO3/IKH, PACTIONOKEHHBIE IT0 00CHM CTOPOHAM CMEHHOM
Kaccethl. [locie nmpaBUIIbHON YCTAHOBKH CMEHHOM KACCEThI BIABUTE €€ B MHCTPYMCHT, ITOKa OHA HE
3a(hUKCHPYETCS CO IIEITYKOM B IIPABUIILHOM MOJIOKEHHH. YOSIUTECh, YTO CMEHHAsI KACCeTa HaIeKHO
3aukcupoBaHa B OpaHmax. (puc. 10).

[Mocne mepe3apsiiku OCMOTPUTE MOBEPXHOCTh HOBOW CMEHHOM KacceThl. Ecitn U3 CMEHHOW KacceThl
BBICTYIIAIOT [[BETHBIC TOJIKATEIIH, CMEHHYIO KaCCETy CIICIyeT 3aMEHHUTh Ha Opyryto. Temepb
JIMHEMHBIN CIIMBAIOIIMN anmnapar nepe3apskeH U FTOTOB K HCIOJIb30BaHUIO.
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MpepynpexpeHus u mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

MajsionHBa3uBHBIE npoueaypbl JOJIKHBI BBITTOJTHATHCA TOJBKO JIMITaAMU, UMCIOITUMU
COOTBETCTBYIOILYIO IOATOTOBKY M 3HAKOMBIMHU C METOJaMU MaJIOMHBa3UBHBIX npouenyp. [lepen
BBINOJHEHUEM JH000H MaJIOMHBa3UBHOM MPOLEYPbl 03HAKOMBTECH C IPEJOCTABICHHOM B
MEIUIMHCKOHN JUTepaType nHpopmanneil o MeToax, OCIOKHEHUAX U PUCKAX.

JunameTppl HHCTPYMEHTOB ISl MAJOMHBA3UBHBIX MPOLIEIYP OT pa3HbIX U3TOTOBUTENEH MOTYT
pasnuyatbes. Ecnu B Xoze npouenypsl IpeicTOUT UCTIOIb30BaTh BMECTE HHCTPYMEHTHI U
MPUHAJIC)KHOCTHU I MAJIOMHBA3UBHBIX MPOLUEAYP OT Pa3HbIX H3FOTOBHTCHeﬁ, MPOBEPLTE UX
COBMECTUMOCTb IE€peJl HadyaJloM IIPOLEAYpbI.

JU1s IpeloTBpALCHUS TOPAXKEHHSI AMEKTPUUECKUM TOKOM U OJKOTOB MAI[UEHTOB U

MEIUITMHCKOTO MIEPCOHANA, a TaKKe BO M30eKaHUe MOBPEKACHUS IPYTUX METUIIMHCKUX
HWHCTPYMEHTOB YPE3BbIYAIIHO BaXKHO M3YUHUTh IPUHIUIIBI U TEXHUKY BBIITOJHEHHS JIa3€PHbIX

U 3JIEKTPOXUPYPIUYEcKUX npoueayp. He morpysxkaiite anekTpoXupypruieckue HHCTPYMEHTbI

B )KHIKOCTH, 32 UCKITIOYCHUEM TeX HHCTPYMEHTOB, KOTOPBIC CIICIHAIEHO pa3padOTaHbI IS
MIOTPY’KEHUS ¥ IMEIOT COOTBETCTBYIOIINE 0003HAYCHHS.

IIpenonepannonHas JydeBas Tepanusi MOXKET IPUBECTU K U3MEHEHUAM CBOICTB TKaHel. DTH
W3MEHEHHUS MOTYT HOTPeOOBaTh IPHUMEHCHHUS MHBIX, YeM OOBIYHEIE, CK0O. ClleyeT BHUMATEIBHO
OTHECTHUCH KO BCEM BO3MOXKHBIM BUJIaM JICUEHHs], KOTOPOE MALUEHT MOIy4a Nepe onepanue,
MOCKOJIBKY 3TO MOXKET MOTPeOOBaTh BHECCHUS U3MECHEHHH B XUPYPIUUYECKYIO TEXHUKY HIIN
IIPOBEACHUS aIbTEPHATUBHBIX XUPYPIUUECKUX MTPOLIEAYD.

[epen mpommBanueM yoeauTeCh, 4TO OTPAaHWINTENHh TKAHESH BOIIIEN B 1143 Ha ONOPHOH OpaHIIe.
Ecnu orpannunTens TKaHEH yCTaHOBIEH HEKOPPEKTHO, BO3MOXKHO HETIPABUIbHOE (DOPMHUPOBAHHE
CK00, 9TO MOYKET IMMPUBECTH K HETEPMETHIHOCTH WIIN Pa3pbIBY JIMHUN CKOOOYHOTO IIIBA.

Iepen npomnBanueM yoeIuTech, YTO TKaHb, KOTOPYHO HEOOXOIUMO MPOLIUTh, IPABUIBHO
pacrionoxxeHa Mexy OpanmiamMu. CMOpIIMBaHKE, PAaCTSHKEHUE WM HEPABHOMEPHOE pacIipeecHne
TKaHH MOKET IIPHBECTH K HETSPMETHUHOCTH, HAPYIICHUIO TeMOCTAa3a/THEBMOCTAa3a WIN Pa3pHIBY
CKOOOUYHOTO 1IIBA.

Henb3s BBITOTHATE MPOIIMBAHNE HHCTPYMEHTOM JI0 TEX IOp, ITOKA PhIUar CBeICHUs OpaHIIeH He
Oy/eT Ha/IIe)KAITUM 00pa3oM 3a()MKCUPOBAH Y PYKOSTKH.

JU11 KOPPEKTHOTO BBIIOIHEHHS MPOLIMBAHUS HEOOXOIUMO IOJIHOCTBIO HaXAaTh HA phlyar
MIPOIIMBAHUS J0 €T0 KOHTAKTa C phYaroM CBeICHHUs OpaHield. He BBIMONHANTE YacTHUHOE
MPOLIMBAHUE UHCTPYMEHTOM.

Buumanmne! [{ukn npommBaHust 10JKeH OBITH 3aBepiiicH. He BBITOMHSNTE YaCTUYHOE TPOIIMBAHUE
HMHCTpyMeHTOM. HenostHoe npomBaHie MOXeT MPUBECTH K HETIPABIIIBHOMY (DOPMHUPOBAHHIO
CKOO, HETIOJTHOTE JINHUM pa3pe3a, KPOBOTEUEHUIO, HETePMETHYHOCTH CKOOOYHOTO 11Ba U (MJTH)
3aTPyAHEHUSIM [IPU U3BJICUEHUU allliapara.

Buumanmue! ITonsiTka MpUHYANTETHHO 3aKOHUYUTD ABMKCHUE phIYara CBEICHHS OpaHIIeH

MY 3aXBaTe N30BITOYHOTO KOJIMYECTBA TKAHU WIJIH Ha YTOJIIECHHON TKAaHH MOYKET IIPHBECTH

K HEMpaBWILHOMY (POPMHUPOBAHUIO CKOOOK U HAPYIIEHHIO L{EIOCTHOCTU CKOOOYHOTO IIBA C
MIOCJIEAYIOLIEN HErepMETUYHOCTBIO, Pa3phIBOM MJIH IJIOXUM 3aKuBieHueM. Kpome Toro, BO3MOKHO
MOBPEXICHNE UHCTPYMEHTA UJIH BBIXOJ] €0 U3 CTPOSL.

ITpu paccedeHnN KPYIMHBIX COCYAUCTBIX CTPYKTYpP 0053aTeIbHO MPUIEPKUBANITECh OCHOBHOTO
XUPYPrUYECKOro MPUHIMIA IPOKCUMAIBHOIO U AUCTAIBHOIO KOHTPOJIsl. HeBO3MOKHOCTD
BBITNIOJIHEHHUS IPOILIKMBAHUS HHCTPYMEHTOM MJIM HEMOJHOE MPOLIMBAHUE C JAIbHEHIINM pacceueHneM
coCyaa MOXKET IMIPUBECTH K KaTacTpopHuecKoMy KpoBoTeueHuto. [loatomy nepen pacceueHrueM
cocyza ClieIyeT OCMOTPETh CKOOOUHBIN IIIOB, PACKPHIB OpaHIIHX ammapara. BMecTo 3Toro MoxHO
nepes NepeceyeHneM cocya NEPEKPhITh €r0 COCYAUCTBIM 3aXKHMOM.

ITpoBeprTe TUHMIO CKOOOYHOTO IIBA HA TEMOCTA3/TIHEBMOCTA3 U MONHOTY nepekpoitus. [Ipu
OTCYTCTBMM I'€MOCTa3a WK THEBMOCTA3a CIEAYET UCII0Ib30BaTh COOTBETCTBYIOIINE METO/IBI JIs
UX JOCTHKCHUSL.

JluHeiHbIe CIIMBaIONMEANIIAPATH HITHHEIHBIE CIIMBAIOIHE AITIAPATH T COCYAUCTOU TKaHH PROXIMATE
MOXHO IIepe3apsiKaTh BO BpeMsi OfiHOM npouenypsl. He nepesapsixaiite HHCTpYMEHT Ooliee ceMu pas,
9TOOBI 00IIIee KOJTMUYECTBO MPOIINBAHUN OJHUM MHCTPYMEHTOM COCTaBHJIO HE 00Jiee BOCEMH.
[Tepen 3akppiTHEM OpaHINECH HHCTPYMEHTA Ha TKAHSAX CIIEYEeT OCMOTPETh TOBEPXHOCTh HOBOM
CMEHHOM KacCeThbl CO CTOPOHBI BbIX0Ja ck00. Eciii 13 CMEHHON KacceThl BBICTYIAIOT LIBETHBIE
TOJIKATENIN, CMCHHYIO KacCeTy CIIEAyeT 3aMCHUTh Ha APYTYIO.



. Jlns ynaneHus B OTXObI HHCTPYMEHTOB HIIM YCTPONCTB, HAXOIUBIIHXCS B KOHTAKTE C
OMOIOTHUECKIMH KXHUJKOCTSIMH, MOTYT ITOTPeOO0BaThCS CHeHaIbHBIE MEPHI, IIPEISTCTBYIONIHE
OMOJIOrMYECKOI KOHTAMHUHAIIUH.

. VhanstiiTe B OTXO/BI BCE HCTIOMB30BaHHBIE U HEUCIIONB30BAHHBIE HHCTPYMEHTSHI, YITAKOBKA KOTOPBIX
Obl1a BCkpbITa. HacTodmee ycTpoicTBO yITakoBaHO M CTEPHIM30BAHO MCKITIOUYUTEIBHO JUTS
OJHOKPATHOI'O IMNPHUMCHECHU .

. IToBTOpHOE MCTIONB30BaHUE U HETIPABMIIbHAS TIOBTOPHAS 00paOOTKa MM TIOBTOPHAS CTEPUIIN3AINS
MOTYT HapyIIUTh CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTh YCTPOUCTBA U (WJIM) IPUBECTH K €ro OTKAa3y U, KaK
CJIEJICTBUE, K IPUYMHEHUIO BPEJia 30POBBIO MAIUEHTa, ero 3a007€BaHUI0 UM CMEPTH.

. IToBTOpHOE MCTIONB30BAHUE U HETIPABMIIbHAS TIOBTOPHAS 00paOOTKa MM TIOBTOPHAS CTEPHUIIN3AINS
YCTPOUCTB OJHOPA30BOr0 UCHONb30BAHUS MOTYT IPUBECTH K PUCKY KOHTAMHUHAIUY U (UIIN)
MHOHULIIPOBAHUIO JINOO MEPEKPECTHOMY HHPHUINPOBAHUIO, B TOM YHCIIE, CPEAN TPOUETo, epeiaue
MH(EKIIMOHHBIX 3a00neBannii. KoHTaMIHAINSA MOXET ITPUBECTH K MPUYNHEHHIO Bpeia, 3a00JIeBaHHIO
WY CMEPTH.

(Oopma nocraBku

Jluneiinple ciMBaroye anmaparbl ¥ JUHEHHBIE CITUBAIOIINE allapatkl JJIsl cocyaucTon Tkaun PROXIMATE
MIOCTABIISIIOTCS CTEPUIIBHBIMHU U 3aPSKCHHBIMH IS UCTIONB30BAHUS Y OTHOTO MAIHEHTA. YIAlsITh B OTXOBI
MIOCJIE UCTIONIb30BAHUSI.

CMeHHEBIE KaCCETHI IS TUHEHHBIX CIINBAIOIINX anmnaparoB M JIMHEWHBIX CHIMBAIOIINX AIMIapaToB JUIst
cocy;II/ICTof/'ITKaHHPROXIMATEHOCTaBnﬂfoTc;ICTepI/IJILHLIMI/Iz[nsII/ICHOHL3OBaHI/IHyonHoronaL[HeHTa.Yz[aJmTLB
OTXOJBI ITOCJIE€ UCTTOJIL30BAHUS.
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PROXIMATE®
Capsator liniar reincarcabil, capsator liniar vascular reincarcabil si incarcatoare

Cititi cu atentie toate informatiile.

Nerespectarea instructiunilor poate avea consecinte chirurgicale grave, cum ar fi scurgerile sau problemele
de operare.

Important: Acest prospect are rolul de a furniza instructiuni de utilizare pentru capsatorul liniar reincarcabil
PROXIMATE®, capsatorulliniarreincarcabilpentrutesutvascularPROXIMATE, precumsipentruincarcatoareleaferenteacestor
instrumente. Acesta nu este o referinta pentru tehnici de capsare chirurgicala.

PROXIMATE este o marca comerciald a Ethicon Endo-Surgery.

Indicatii
Capsatorul liniarreincircabil PROXIMATE® poate fiutilizat pentru intregul tract alimentar si in cazul procedurilor
chirurgicale destinate zonei toracice, pentru sectionarea si rezecarea tesuturilor interne.

Capsatorul liniar reincarcabil pentru tesut vascular PROXIMATE poate fi utilizat pentru tesuturi interne care pot fi
comprimate cu usurinta pana la grosimea de 1 mm, dar poate fi utilizat si pentru ligaturarea vaselor de sange
pulmonare.

Contraindicatii
Instrumentele nu sunt destinate utilizarii atunci cand capsarea chirurgicald este contraindicata.

Capsatoare liniare:

. Nu utilizati instrumentele cu Incarcator albastru asupra tesuturilor care necesitd o fortd excesiva
pentru a le comprima la 1,5 mm sau asupra tesuturilor care se comprima cu usurintd sub
dimensiunea de 1,5 mm.

. Nu utilizati instrumentele cu Incarcator verde asupra tesuturilor care necesita o fortd excesiva
pentru a le comprima la 2,0 mm sau asupra tesuturilor care se comprima cu usurintd sub
dimensiunea de 2,0 mm.

. Nu utilizati instrumentele pentru tesuturile ischemice sau necrotice.

. Nu utilizati instrumentele asupra organelor parenchimatoase, precum ficatul sau splina, in cazul
carora compresia exercitata ar fi distructiva.

. Aceste instrumente nu sunt destinate utilizarii atunci cand capsarea chirurgicala este
contraindicata.

Capsator liniar vascular:

. Nu utilizati instrumentul cu Incarcétor alb asupra tesuturilor care necesita o fortd excesiva
pentru a le comprima la 1,0 mm sau asupra tesuturilor care se comprima cu usurintd sub
dimensiunea de 1,0 mm.

. Nu utilizati instrumentul pe tesuturi ischemice sau necrotice.

. Nu utilizati instrumentul pe aorta.

. Nu utilizati instrumentul asupra organelor parenchimatoase, precum ficatul sau splina, in cazul
carora compresia exercitata ar fi distructiva.

. Acest instrument nu trebuie folosit 1n situatiile n care capsarea chirurgicald este contraindicata.

Efecte secundare nedorite/riscuri reziduale

Efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu capsarea chirurgicala includ posibilitatea de sangerare,
ranirea tesuturilor, introducerea de suprafete nesterile sau transferul de patogeni, reactii inflamatorii sau
de nedorit la nivelul tesuturilor, deteriorarea proprietatii sau a mediului si incompatibilitate cu rezonanta
magnetica a corpurilor strdine. De asemenea, o linie de suturd executata gresit sau anumite dispozitive
deteriorate pot duce la vatamari accidentale, interventii chirurgicale prelungite sau modificarea abordarii
chirurgicale.



Descrierea dispozitivului
Capsatorulliniarreincarcabil PROXIMATE (coduriledeprodus TX30B,TX30G,TX60B,TX60G)livreazainzigzag
doua randuri de capse din titan, in vederea suturdrii tesuturilor interne. Instrumentul este disponibil in doua
dimensiuni, pentru a fi compatibil cu diferitele tesuturi. Instrumentele de 30 mm creeaza o linie de suturd de
30 mm, in timp ce instrumentele de 60 mm creeaza o linie de suturd de 60 mm.

CapsatorulliniarpentrutesutvascularPROXIMATE(coduldeprodus TX30V)livreazainzigzagtreiranduridecapsedin
titan si creeaza o linie de capsare cu lungimea de 30 mm.

Instrumentele pot fi reincarcate in timpul unei singure proceduri. Nu reincércati instrumentele de mai mult
de sapte ori pentru un maximum de opt actionari per instrument.

Informatii de siguranta referitoare la IRM
Conform testelor neclinice, capsele fabricate din aliaj de titan (Ti6Al4V) sunt compatibile conditionat cu
examindrile RM. Un pacient cu capse implantate poate fi examinat In sigurantd prin scanare intr-un sistem
RM care indeplineste urmatoarele conditii:

. Camp magnetic staticde 1,5Tsi 3,0 T

. Camp cu gradient spatial maxim de 11.100 gauss/cm (111 T/m)

. Valoarea maxima pentru rata specifica de absorbtie (SAR) medie pentru intregul corp, raportata de
sistemul RM de 1,1 W/kg (mod de functionare normal)

In conditiile de scanare definite mai sus, este de asteptat ca capsele sa produci o crestere de temperaturi
maxima mai mica de 2 °C dupa 15 minute de scanare continua.

In teste non-clinice, artefactul imagistic produs de dispozitiv se extinde la aproximativ 4 mm de la linia
de capse cand este vizualizat folosind o secventa de impulsuri de tip ecou de gradient si un sistem IRM
de3,0T.

Informatii artefact

In teste non-clinice, artefactul imagistic produs de dispozitiv se extinde la aproximativ 4 mm de la linia
de capse cand este vizualizat folosind o secventa de impulsuri de tip ecou de gradient si un sistem IRM
de3,0T.

CoduriledeproduspentrucapsatoareleliniaresipentrucapsatoareleliniarepentrutesutvascularPROXIMATEsipentru
incarcatoarele aferente acestor instrumente sunt urmatoarele:

Instrument incarcator Descriere Numar de capse  Culoare incarcator
=
)
TX30V XR30V Vascular 23 Alb 3
S
TX30B XR30B Standard n Albastru ¢
TX30G XR30G Groase il Verde
TX60B XR60B Standard 21 Albastru
TX60G XR60G Groase 21 Verde

Noti: Incircatoarele albastre (pentru tesut standard) si verzi (pentru tesut gros) pot fi interschimbate pentru
instrumentele de marimi corespunzatoare. Cartusul alb (vascular) este dedicat capsatorului liniar vascular
de 30 mm si nu este interschimbabil cu Incarcatorul albastru si cu cel verde.



Nota: Radioterapia pre-operatorie poate avea drept consecintd modificarea caracteristicilor tesutului.
Aceste modificari pot necesita schimbarea tipului de capsa selectat in mod normal. Trebuie acordata
suficienta atentie oricarui tratament prechirurgical la care a fost supus pacientul si care poate crea
necesitatea modificarii tehnicii chirurgicale sau proceduri chirurgicale alternative.

llustratie si nomenclatura (llustratia 1)

Sk =

Nicovala 7. Locas din metal

Falci 8. (apac de oprire a capselor

Buton de eliberare 9. Incarcitor

Maner 10.  Stift de refinere

Declansator de inchidere 11. Ghidaj manual al cuiului de siguranta
Declansator de actionare 12. Elemente de antrenare

Instructiuni de utilizare
Verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si accesoriilor Tnainte de a utiliza instrumentul (consultati
sectiunea Avertismente si masuri de precautie).

1

Folosind o tehnica sterila, scoateti instrumentul din ambalaj. Pentru a evita deteriorarea, nu rasturnati
instrumentul in campul steril.

Indepartati capacul de protectie a capselor de pe instrument. Aruncati capacul de protectie a capselor.
(Ilustratia 2)

Pozitionati tesutul care trebuie capsat in interiorul falcilor instrumentului.

Nota: Orice tesut care acopera orificiul din nicovala va fi perforat de catre stiftul de retinere.
Strangeti levierul de Inchidere pana se aude un clic. Instrumentul se afld intr-o pozitia intermediara,
stiftul de retinere este complet asezat n nicovala ce acomodeaza tesutul, iar falcile sunt partial
deschise. Repozitionati tesutul in interiorul instrumentului daca doriti. (Ilustratia 3)

Nota: Stiftul de retinere se aseaza in mod automat in nicovala atunci cand este actionat declansatorul
de inchidere. Daca doriti, stiftul de retinere poate fi agezat manual, in timp ce falcile riman complet
deschise. Impingeti ghidajul manual al cuiului de siguranta citre nicovala dupa pozitionarea tesutului
care trebuie suturat in interiorul falcilor instrumentului.

Nota: Inspectati prezenta nedorita a clipurilor, instrumentelor sau a altor obiecte dure intre suprafata
nicovalei si a cartusului (incarcitorului). Inchiderea sau actionarea asupra acestor elemente poate
deteriora instrumentul, ducand la formarea defectuoasa a capselor.

Strangeti complet levierul de inchidere si manerul la un loc pana auziti un al doilea clic. Levierul

de inchidere este acum fixat pe maner, iar falcile sunt inchise pe tesut, care este pregatit de capsare.
Tragaciul se va deplasa simultan in jos pana in pozitia gata de tragere. (Ilustratia 4)

Notéa: Continuati sa tineti §i sa manipulati instrumentul utilizand declangatorul de inchidere, pana
cand sunteti pregatit sa actionati instrumentul. Nu prindeti tragaciul inainte ca instrumentul sa fie
gata de tragere.

Notia: Daca este necesara repozitionarea tesutului in instrument Inainte de capsare, deschideti
bratele apasand pe butonul de eliberare si eliberand incet presiunea de strangere a declansatorului de
inchidere. Levierul de inchidere va reveni la pozitia complet deschis, iar falcile vor elibera tesutul.
Tesutul poate fi acum repozitionat.

Noti: Incercarea de a forta levierul de inchidere si finalizeze cursa cu prea mult tesut sau cu tesut
gros poate duce la formarea defectuoasa a capselor, insotita de pierderea integritatii liniei de sutura
si, ulterior, la scurgeri (fistule), desfacerea liniei de suturd sau vindecare necorespunzitoare. in plus,
instrumentul se poate deteriora sau defecta.

Atentie: O fortd de inchidere neobisnuit de mare este un avertisment cu privire la faptul ca este
necesara deschiderea instrumentului §i examinarea tesutului pentru a depista eventuale anomalii si
obiecte dure, sau ca poate fi luatd in considerare inlocuirea instrumentului.

Inainte de actionare, verificati pentru a va asigura ci stiftul de retinere este asezat in nicovala. Daci
stiftul de retinere nu este pozitionat corespunzator, este posibild formarea defectuoasa a capselor,
care poate duce la scurgeri (fistule) sau la desfacerea liniei de sutura.

Noti: Inainte de capsare, asigurati-va ci tesutul care trebuie capsat este pozitionat in mod adecvat in
raport cu bratele instrumentului. Plierea, intinderea sau incarcarea neuniforma a tesutului poate duce
la scurgeri, lipsa hemostazei sau desfacerea liniei de sutura.

Nota: Atunci cand divizati structuri vasculare importante, este obligatoriu sa respectati principiul
chirurgical de baza cu privire la controlul proximal si distal. Daca dispozitivul nu este actionat

sau daca este actionat incomplet, trecerea la separarea vasului poate avea drept rezultat sdngerarea
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catastrofald. Din acest motiv, inspectati linia de suturd, degajand dispozitivul Tnainte de a separa
vasul. O abordare alternativa este aceea de amplasare a unei pense vasculare pe vas, anterior separarii.
Actionati instrumentul tragand complet Tnapoi tragaciul in directia levierului de inchidere, pana cand
se aude un clic, ce semnifica formarea completa a capselor. (Ilustratia 5)

Nota: Cursa de actionare trebuie sa fie finalizata. Nu actionati partial instrumentul. Actionarea
incompletd poate duce la capse formate defectuos, linie de taiere incompleta, sangerare §i scurgeri
de la linia de sutura si/sau dificultate la indepartarea dispozitivului.

Nota: Instrumentele si incarcatoarele sunt prevazute cu un mecanism de blocare care previne
actionarea in cazul in care 1n instrument nu se afld niciun incércator sau se afla un incércator

utilizat anterior. Daca declangatorul de actionare nu poate fi tras inapoi complet langa declangatorul
de inchidere, deschideti instrumentul asa cum este descris la pasul 9. Inlocuiti incarcitorul cu un
incdrcator nou.

Nota: Asigurati-va ca butonul de eliberare nu este apasat in timpul actiondrii, deoarece exista riscul
unei formari incorecte a capselor.

Inainte de a deschide instrumentul si a elibera tesutul, marginea incarcitorului sau partea laterala

a nicovalei pot fi folosite ca ghidaj pentru transectia tesutului (nu a vaselor) sau pentru a extirpa
tesutul care iese in afara falcilor. Aceasta ajutd in tdierea la o distanta adecvata fata de linia de sutura.
(Ilustratia 6)

Atentie: In cazul tesuturilor vasculare, deschideti instrumentul si examinati integritatea liniei de
capsare Inainte de a realiza tdierea.

Deschideti falcile apasand butonul de eliberare si degajand prinderea levierului de inchidere
(Ilustratia 7). Levierul, trigaciul si falcile se vor deschide complet, eliberand tesutul. indepartati
instrumentul.

Atentie: Examinati linia de capsare pentru a va asigura ca s-au produs hemostaza/pneumostaza si
formarea corespunzitoare a capselor. Daca hemostaza/pneumostaza nu este prezenta, trebuie folosite
tehnici adecvate pentru a le obtine.

Reincarcarea capsatorului liniar

1

Folosind o tehnica sterild, scoateti instrumentul din ambalaj. Pentru a evita deteriorarea, nu rasturnati
instrumentul in campul steril.

Apasati butonul de eliberare pentru a va asigura ca instrumentul se afla in pozitia deschis, iar stiftul
de retinere este complet retras in incarcator.

Indepartati incarcatorul folosit din instrument. Prindeti partea de sus a incarcatorului si ridicati in sus,
desfacand incarcatorul dintre falci. Eliminati in mod adecvat incarcatorul folosit. (Ilustratia 8)
Atentie: Inspectati suprafetele nicovalei si falcilor instrumentului dupa clatirea in solutie sterila si
indepartarea oricaror capse nefolosite sau reziduuri.

Examinati noul incarcitor pentru a depista prezenta capacului de retinere a capselor. indepartati

capacul de protectie a capselor glisindu-1 de pe incarcitor. in cazul in care capacul de oprire >
lipseste, aruncati incarcatorul. (Ilustratia 9) §>
Introduceti noul incarcator in locasul din metal si fixati-1 pe pozitie. Glisierele din fiecare latura a =

incarcatorului trebuie folosite ca ghidaje pentru a alinia incarcatorul intre falcile instrumentului.
Cand incarcatorul este aliniat corespunzator, apasati-1 in instrument pana cand este complet agezat si
se aude un clic. Verificati fixarea ferma a incarcatorului in interiorul falcilor. (Ilustratia 10)

Dupa reincarcare, examinati suprafata noului incarcator. Daca elementele de antrenare colorate ies in
afara Incarcatorului, inlocuiti-1 cu un alt incarcator. Capsatorul liniar este acum reincarcat si pregatit
de utilizare.

Avertismente si masuri de precautie

Procedurile minim invazive trebuie efectuate doar de catre persoanele care detin o calificare adecvata
si sunt familiarizate cu tehnicile minim invazive. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici,
complicatii §i pericole Tnainte de a efectua orice procedurd minim invaziva.

Instrumentele minim invazive pot varia ca diametru de la un producator la altul. Cand instrumente si
accesorii minim invazive de la producatori diferiti sunt utilizate Impreuna in cadrul unei proceduri,
verificati-le compatibilitatea Tnainte de a initia procedura.

Este esentiald Intelegerea temeinica a principiilor si tehnicilor utilizate in procedurile chirurgicale

cu laser si electrochirurgicale pentru a evita pericolul de arsuri si electrocutare a pacientului si a
personalului medical, cat si deteriorarea altor instrumente medicale. Nu scufundati instrumentele



electrochirurgicale in lichid, in afara cazului in care acestea sunt concepute pentru a fi scufundate in
lichid, acest lucru fiind specificat pe eticheta.

. Radioterapia pre-operatorie poate avea drept consecintd modificarea caracteristicilor tesutului.
Aceste modificari pot necesita schimbarea tipului de capsa selectat in mod normal. Trebuie acordata
suficienta atentie oricarui tratament prechirurgical la care a fost supus pacientul si care poate crea
necesitatea modificarii tehnicii chirurgicale sau proceduri chirurgicale alternative.

. Inainte de actionare, verificati pentru a va asigura ci stiftul de retinere este asezat in nicovala. Daci
stiftul de retinere nu este pozitionat corespunzator, este posibila formarea defectuoasa a capselor, care
poate duce la scurgeri (fistule) sau la desfacerea liniei de sutura.

. Inainte de capsare, asigurati-vi ca tesutul care trebuie capsat este pozitionat in mod adecvat in raport
cu bratele instrumentului. Plierea, intinderea sau incarcarea neuniforma a tesutului poate duce la
scurgeri, lipsa hemostazei/pneumostazei sau desfacerea liniei de sutura.

. Nu actionati instrumentul decat daca levierul de inchidere este fixat corespunzator pe maner.

. Tragaciul trebuie sa fie tras complet napoi pe levierul de inchidere pentru a actiona corect
instrumentul. Nu actionati partial instrumentul.

. Atentie: Cursa de actionare trebuie sa fie finalizatd. Nu actionati partial instrumentul. Actionarea

incompleta poate duce la capse formate defectuos, linie de taiere incompleta, sangerare si scurgeri de
la linia de sutura si/sau dificultate la indepartarea dispozitivului.

. Atentie: Incercarea de a forta levierul de inchidere sa finalizeze cursa cu prea mult tesut sau cu tesut
gros poate duce la formarea defectuoasa a capselor, insotita de pierderea integritatii liniei de sutura
si, ulterior, la scurgeri (fistule), desfacerea liniei de suturd sau vindecare necorespunzitoare. In plus,
instrumentul se poate deteriora sau defecta.

. Atunci cand divizati structuri vasculare importante, este obligatoriu sa respectati principiul chirurgical
de baza cu privire la controlul proximal si distal. Daca dispozitivul nu este actionat sau daca este
actionat incomplet, trecerea la separarea vasului poate avea drept rezultat singerarea catastrofala.
Din acest motiv, inspectati linia de sutura, degajand dispozitivul inainte de a separa vasul. O abordare
alternativa este aceea de amplasare a unei pense vasculare pe vas, anterior separarii.

. Examinati liniile de suturd pentru a stabili hemostaza/pneumostaza si inchiderea completd. Daca
hemostaza/pneumostaza nu este prezenta, trebuie folosite tehnici adecvate pentru a le obtine.
. Capsatoareleliniaresicapsatoareleliniarepentrutesutvascular PROXIMATE potfireincarcatepe durataunei

singure proceduri. Nu reincarcati instrumentele de mai mult de sapte ori dintr-un total de opt trageri
per instrument.

. Inainte de a inchide instrumentul pe tesut, examinati locatia de iesire a capselor pe suprafata noului
incarcator. Daca elementele de antrenare colorate ies 1n afara incarcatorului, inlocuiti-1 cu un alt
incarcator.

. Instrumentele sau dispozitivele care intrd In contact cu fluide corporale pot necesita manipularea
speciald la eliminare, pentru a preveni contaminarea biologica.

. Eliminati toate instrumentele deschise, indiferent daca au fost utilizate sau nu. Acest dispozitiv este
ambalat si sterilizat exclusiv pentru o singura utilizare.

. Reutilizarea si reprelucrarea sau resterilizarea inadecvata pot compromite integritatea structurala a

dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, care, la randul sau, poate avea drept rezultat
ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

. Reutilizarea si reprelucrarea sau resterilizarea inadecvata a dispozitivelor de unica folosinta pot crea
un risc de contaminare si/sau pot cauza infectie sau infectare incrucisata, inclusiv, dar fara a se limita
la, transmiterea de boli infectioase. Contaminarea poate duce la ranire, boald sau deces.

Mod de livrare
CapsatoareleliniaresicapsatoareleliniarepentrutesutvascularPROXIMATEsuntlivratesterilesipreincarcateinvederea
utilizarii pentru un singur pacient. A se elimina dupa utilizare.

IncarcatoareleaferentecapsatoarelorliniaresicapsatoarelorliniarepentrutesutvascularPROXIMATEsuntlivratesterile
in vederea utilizarii pentru un singur pacient. A se elimina dupa utilizare.
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PROXIMATE®
Stapler Linear Dapat Diisi Ulang, Stapler Linear Vaskular Dapat Diisi Ulang, dan Pengisi Ulang

Harap membaca semua informasi dengan cermat.

Kesalahan mengikuti petunjuk berikut dengan benar dapat menimbulkan konsekuensi bedah yang serius,
seperti kebocoran atau gangguan.

Penting: Sisipan kemasan ini dirancang untuk memberikan petunjuk penggunaan Stapler Linear Dapat Diisi
UlangPROXIMATE®, StaplerLinearVaskularDapatDiisiUlangPROXIMATE,danpengisiulang. Sisipaninibukanreferensiuntuk
teknik penstaplesan bedah.

PROXIMATE adalah merek dagang dari Ethicon Endo-Surgery.

Indikasi
StaplerLinear DapatDiisi UlangPROXIMATE® dapatdiaplikasikandiseluruhsaluranpencernaandandalambedah
toraks untuk transeksi dan reseksi jaringan internal.

Stapler Linear Vaskular Dapat Diisi Ulang PROXIMATE dapat diaplikasikan dijaringaninternal yang dapatdengan
mudah dikompresi hingga ketebalan 1 mm dan mungkin juga digunakan untuk meligasi pembuluh
pulmonal.

Kontraindikasi
Instrumen-instrumen ini tidak dimaksudkan untuk digunakan bila penstaplesan bedah dikontraindikasikan.

Stapler Linear:

. Jangan menggunakan instrumen dengan pengisi ulang warna biru pada setiap jaringan yang
membutuhkan tekanan berlebih untuk mengompresinya hingga ketebalan 1,5 mm atau pada
setiap jaringan yang dikompresi dengan mudah hingga ketebalan di bawah 1,5 mm.

. Jangan menggunakan instrumen dengan pengisi ulang warna hijau pada setiap jaringan yang
membutuhkan tekanan berlebih untuk mengompresinya hingga ketebalan 2,0 mm atau pada
setiap jaringan yang dikompresi dengan mudah hingga ketebalan di bawah 2,0 mm.

. Jangan menggunakan instrumen pada jaringan iskemik atau nekrotik.

. Jangan menggunakan instrumen pada organ solid, seperti hati atau limpa, yang akan rusak jika
coba dikompresi.

. Instrumen-instrumen ini tidak dimaksudkan untuk digunakan bila penstaplesan bedah
dikontraindikasikan.

Stapler Linear Vaskular:

. Jangan menggunakan instrumen dengan pengisi ulang warna putih pada setiap jaringan yang
membutuhkan tekanan berlebih untuk mengompresinya hingga ketebalan 1,0 mm atau pada
setiap jaringan yang mudah dikompresi hingga ketebalan di bawah 1,0 mm.

. Jangan menggunakan instrumen pada jaringan iskemik atau nekrotik.

. Jangan menggunakan instrumen pada aorta.

. Jangan menggunakan instrumen pada organ solid, seperti hati atau limpa, yang akan rusak jika
coba dikompresi.

. Instrumen ini tidak dimaksudkan untuk digunakan bila penstaplesan bedah dikontraindikasikan.

Efek Samping yang Tidak Diinginkan / Risiko Sisa

Efek samping yang tidak diinginkan dan risiko yang berhubungan dengan penstaplesan bedah mencakup
potensi terjadi perdarahan, cedera jaringan, masuknya permukaan yang tidak steril atau transfer patogen,
reaksi jaringan yang tidak diinginkan atau inflamasi, kerusakan sifat atau lingkungan, dan ketidaksesuaian
resonansi magnetik benda asing. Juga, bahaya yang tidak diinginkan, bedah yang diperluas, atau pendekatan
bedah yang diubah dapat mengakibatkan kegagalan jalur staples atau kerusakan alat.

Keterangan Alat
StaplerLinearDapatDiisiUlangPROXIMATE (kodeproduk TX30B,TX30G,TX60B,TX60G)menghasilkanduabaris
staples titanium berselang-seling untuk mendekati jaringan internal. Instrumen tersedia dalam dua ukuran
untuk mengakomodasi jaringan-jaringan yang berbeda. Instrumen 30 mm membuat jalur staples 30 mm
sementara instrumen 60 mm membuat jalur staples 60 mm.
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StaplerLinear VaskularPROXIMATE (kodeproduk TX30V)menghasilkantigabarisstaplestitaniumberselang-seling
dan membuat jalur staples 30 mm.

Instrumen dapat diisi ulang selama pelaksanaan prosedur tunggal. Jangan mengisi ulang instrumen tersebut
lebih dari tujuh kali untuk jumlah maksimum delapan penembakan per instrumen.

Informasi Keamanan MRI

Pengujian nonklinis membuktikan bahwa staples yang terbuat dari logam campuran titanium (Ti6Al4V)
adalah MR Bersyarat. Pasien dengan staples terimplantasi dapat menjalani pemindaian dengan aman dalam
sistem MR yang memenuhi syarat-syarat berikut ini:

. Medan magnet statis 1,5 Tdan 3,0 T

. Gradien medan spasial maksimum sebesar 11.100 gauss/cm (111 T/m)

. Sistem MR maksimum yang dilaporkan, tingkat penyerapan spesifik (SAR) rata-rata seluruh tubuh
adalah sebesar 1,1 W/kg (Mode Pengoperasian Normal)

Dalam kondisi pemindaian yang disebutkan di atas, staples diperkirakan akan menyebabkan kenaikan suhu
maksimum kurang dari 2 °C setelah pemindaian terus-menerus selama 15 menit.

Dalam pengujian nonklinis, artefak citra yang ditimbulkan oleh alat akan memanjang kurang lebih 4 mm
dari jalur staples ketika dicitrakan dengan sekuens pulsa gema gradien dan sistem MRI 3,0 T.

Informasi Artefak
Dalam pengujian nonklinis, artefak citra yang ditimbulkan oleh alat akan memanjang kurang lebih 4 mm
dari jalur staples ketika dicitrakan dengan sekuens pulsa gema gradien dan sistem MRI 3,0 T.

Kodeprodukuntuk Stapler Linear, Stapler Linear Vaskular PROXIMATE, dan pengisiulang adalah sebagaiberikut:

Instrumen Pengisi Ulang Penjelasan Jumlah Staples Warna Pengisi Ulang
TX30v XR30V Vaskular 23 Putih

TX308 XR308 Standar N Biru

TX30G XR30G Tebal 11 Hijau

TX608 XR60B Standar 21 Biru

TX60G XR60G Tebal 21 Hijau

Catatan: Pengisi ulang warna biru (standar) dan hijau (tebal) dapat digunakan secara saling dipertukarkan
bersama instrumen berukuran yang sesuai. Pengisi ulang warna putih (vaskular) adalah khusus untuk Stapler
Linear Vaskular 30 mm dan tidak dapat saling dipertukarkan dengan pengisi ulang warna biru dan hijau.

Catatan: Radioterapi pra-operasi dapat mengakibatkan perubahan karakteristik jaringan. Perubahan ini
mungkin memerlukan modifikasi pada staples yang biasanya dipilih. Pertimbangan yang matang harus

diberikan kepada perawatan pra-bedah yang mungkin telah dijalani pasien, yang mungkin memerlukan
perubahan pada teknik pembedahan atau prosedur pembedahan alternatif.
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Gambar dan Tata Nama (Gambar 1)

1. Landasan 7. Selongsong Logam

2. Rahang 8. Tutup Penahan Staples
3. Tombol Pelepas 9. Pengisi Ulang

4, Gagang 10. Pin Penahan

5. Picu Penutup 11.  TabPin Manual

6. Picu Penembak 12. Penggerak



Petunjuk Penggunaan
Pastikan kompatibilitas semua instrumen dan aksesorinya sebelum menggunakan instrumen (lihat
Peringatan dan Tindakan Pencegahan).

1
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Dengan menggunakan teknik steril, keluarkan instrumen dari kemasannya. Untuk menghindari
kerusakan, jangan membalikkan instrumen ke dalam bidang steril.

Lepaskan tutup penahan staples dari instrumen. Buang tutup penahan staples. (Gambar 2)

Posisikan jaringan yang akan distaples di dalam rahang instrumen.

Catatan: Jaringan-jaringan yang menutupi lubang landasan akan ditusuk dengan pin penahan.
Tekan picu penutup hingga terdengar bunyi klik. Instrumen ini berada pada posisi antara, pin
terpasang sepenuhnya di landasan memegang jaringan, sementara rahang terbuka sebagian. Jika
diinginkan, posisikan ulang jaringan pada instrumen. (Gambar 3)

Catatan: Pin penahan terpasang secara otomatis ke dalam landasan saat mengoperasikan picu
penutup. Jika diinginkan, pin penahan dapat dipasang secara manual sementara rahang tetap terbuka
penuh. Tekan tab pin manual ke arah landasan setelah memosisikan jaringan yang akan distaples di
dalam rahang instrumen.

Catatan: Periksalah keberadaan klip, instrumen, atau benda keras lain yang tidak diinginkan di
antara permukaan landasan dan kartrij staples (pengisi ulang). Menutup atau menembak melewati
benda-benda ini dapat merusak instrumen dan mengakibatkan formasi staples yang buruk.

Tekan picu penutup dan gagang sepenuhnya secara bersamaan hingga terdengar bunyi klik kedua.
Picu penutup sekarang terkunci pada gagang dan rahang menjepit jaringan, yang siap untuk
distaples. Picu penembak akan bergerak ke bawah secara bersamaan ke posisi siap-untuk-menembak.
(Gambar 4)

Catatan: Lanjutkan menggenggam dan memanipulasi instrumen menggunakan picu penutup hingga
siap untuk menembakkan instrumen. Jangan menggenggam picu penembak sebelum instrumen siap
ditembakkan.

Catatan: Apabila jaringan perlu diposisikan ulang dalam instrumen sebelum penstaplesan, buka
rahang dengan mendorong tombol pelepas dan secara perlahan melepas genggaman pada picu
penutup. Picu penutup akan kembali ke posisi terbuka penuh dan rahang akan melepaskan jaringan.
Jaringan sekarang dapat diposisikan ulang.

Catatan: Usaha untuk memaksa picu menuntaskan langkah menutup dengan terlalu banyak jaringan
atau jaringan tebal dapat mengakibatkan formasi staples yang buruk dengan hilangnya keutuhan jalur
staples disusul dengan kebocoran, kerusakan, atau penyembuhan yang sulit. Selain itu, kerusakan
atau kegagalan instrumen dapat terjadi.

Perhatian: Daya menutup yang sangat tinggi merupakan peringatan untuk membuka instrumen dan
memeriksa jika ada kelainan jaringan dan benda keras atau mempertimbangkan mengganti instrumen.
Sebelum menembak, periksa untuk memastikan pin penahan terpasang pada landasan. Jika pin tidak
diposisikan dengan benar, maka staples tidak akan menghasilkan bentuk yang sempurna, sehingga hal
ini dapat menyebabkan kebocoran atau kerusakan pada jalur staples.

Catatan: Pastikan jaringan yang akan distaples diposisikan dengan tepat di rahang sebelum
penstaplesan. Penggerombolan, peregangan, atau pemuatan yang tidak rata pada jaringan dapat
menimbulkan kebocoran, kurangnya hemostasis, atau kerusakan pada jalur staples.

Catatan: Saat membagi struktur vaskular utama, wajib untuk mengikuti prinsip bedah dasar
pengendalian proksimal dan distal. Kegagalan untuk menembakkan alat, atau penembakan alat

tidak selesai, dan kemudian tindakan untuk membagi pembuluh dapat menyebabkan perdarahan
katastrofik. Untuk alasan ini, periksalah jalur staples dengan melepaskan alat sebelum membagi
pembuluh. Tindakan alternatif adalah dengan menempatkan klem vaskular melintasi pembuluh
sebelum membagi.

Menembakkan instrumen dengan menarik picu penembak ke belakang sepenuhnya terhadap picu
penutup hingga terdengar bunyi klik, menandakan bahwa staples terbentuk sepenuhnya. (Gambar 5)
Catatan: Tindakan penembakan harus diselesaikan. Jangan menembakkan instrumen secara
sebagian. Penembakan yang tidak selesai dapat menghasilkan bentuk staples yang tidak sempurna,
garis potong yang tidak sempurna, perdarahan, dan kebocoran dari jalur staples dan/atau kesulitan
melepaskan alat.

Catatan: Instrumen dan pengisi ulang dirancang dengan fitur penguncian yang mencegah
penembakan bila terdapat pengisi ulang yang telah terpakai atau tidak terdapat pengisi ulang di
dalam instrumen. Jika picu penembak tidak menarik ke belakang sepenuhnya terhadap picu penutup,
bukalah instrumen seperti dijelaskan di langkah 9. Gantilah pengisi ulang dengan pengisi ulang baru.
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Catatan: Pastikan tombol pelepas alat tidak ditekan selama penembakan karena dapat mengganggu
pembentukan staples secara tepat.

Sebelum membuka instrumen dan melepaskan jaringan, tepi dari pengisi ulang atau sisi dari
landasan dapat digunakan sebagai pemandu untuk mentranseksi jaringan (bukan pembuluh) atau
memotong jaringan yang menonjol melewati rahang. Ini membantu untuk memotong pada jarak
yang tepat dari jalur staples. (Gambar 6)

Perhatian: Untuk aplikasi vaskular, bukalah instrumen dan periksa keutuhan jalur staples sebelum
memotong.

Bukalah rahang dengan mendorong tombol pelepas dan melepaskan genggaman pada picu penutup
(Gambar 7). Picu dan rahang akan terbuka sepenuhnya, melepaskan jaringan. Lepaskan instrumen.
Perhatian: Periksa jalur staples untuk mengetahui adanya hemostasis/pneumostasis dan formasi
staples yang tepat. Apabila tidak terdapat hemostasis/pneumostasis, teknik yang tepat harus
digunakan untuk mencapai hemostasis/pneumostasis.

Pengisian Ulang Stapler Linear

1

2

3

Dengan menggunakan teknik steril, keluarkan instrumen dari kemasannya. Untuk menghindari
kerusakan, jangan membalikkan instrumen ke dalam bidang steril.

Tekanlah tombol pelepas untuk memastikan instrumen pada posisi terbuka dan pin penahan ditarik
sepenuhnya ke dalam pengisi ulang.

Lepas pengisi ulang yang telah digunakan dari instrumen. Pegang bagian atas pengisi ulang dan
angkat ke atas untuk melepaskan dengan seketika pengisi ulang dari rahang. Buang pengisi ulang
yang telah digunakan dengan benar. (Gambar 8)

Perhatian: Periksalah permukaan landasan dan rahang instrumen setelah membilasnya dalam larutan
steril dan menyeka semua staples yang tidak terpakai atau serpihan.

Periksa pengisi ulang yang baru apakah ada tutup penahan staplesnya. Lepaskan tutup penahan
staples dengan menggesernya keluar dari pengisi ulang. Jika tidak terdapat tutup penahan, buang
pengisi ulang tersebut. (Gambar 9)

Masukkan pengisi ulang yang baru ke dalam selongsong logam dan pasangkan ke posisinya. Jalur
di setiap sisi pengisi ulang harus digunakan sebagai panduan untuk menyejajarkan pengisi ulang di
dalam rahang instrumen. Apabila pengisi ulang telah disejajarkan dengan tepat, doronglah pengisi
ulang ke dalam instrumen hingga pengisi ulang terpasang sepenuhnya dan terdengar bunyi klik.
Pastikan pengisi ulang telah terkunci dengan kuat pada rahang. (Gambar 10)

Setelah pengisian ulang, perhatikan permukaan pengisi ulang yang baru. Jika penggerak berwarna
menyembul keluar dari pengisi ulang, gantilah dengan pengisi ulang lainnya. Stapler linear sekarang
sudah diisi ulang dan siap untuk digunakan.

Peringatan dan Tindakan Pencegahan

Prosedur invasif minimal harus dilakukan hanya oleh orang-orang yang mendapat pelatihan memadai
dan terbiasa dengan teknik invasif minimal. Lihat literatur medis untuk teknik, komplikasi, dan
bahaya yang terkait sebelum melakukan prosedur invasif minimal apa pun.

Instrumen invasif minimal dapat memiliki diameter yang berbeda dari satu produsen ke produsen
lain. Jika instrumen invasif minimal dan aksesori dari produsen yang berbeda digunakan bersamaan
dalam suatu prosedur, pastikan kompatibilitasnya sebelum memulai prosedur.

Pemahaman yang menyeluruh tentang prinsip dan teknik yang melibatkan prosedur menggunakan
laser dan bedah listrik sangat penting untuk menghindari bahaya sengatan listrik dan luka bakar baik
pada pasien maupun petugas medis dan kerusakan pada instrumen medis lainnya. Jangan merendam
instrumen bedah listrik ke dalam cairan kecuali jika instrumen memang dirancang atau ditandai
untuk direndam.

Radioterapi pra-operasi dapat mengakibatkan perubahan karakteristik jaringan. Perubahan ini
mungkin memerlukan modifikasi pada staples yang biasanya dipilih. Pertimbangan yang matang
harus diberikan kepada perawatan pra-bedah yang mungkin telah dijalani pasien, yang mungkin
memerlukan perubahan pada teknik pembedahan atau prosedur pembedahan alternatif.

Sebelum menembak, periksa untuk memastikan pin penahan terpasang pada landasan. Jika pin tidak
diposisikan dengan benar, maka staples tidak akan menghasilkan bentuk yang sempurna, sehingga hal
ini dapat menyebabkan kebocoran atau kerusakan pada jalur staples.

Pastikan jaringan yang akan distaples diposisikan dengan tepat di rahang sebelum penstaplesan.
Penggerombolan, peregangan, atau pemuatan yang tidak rata pada jaringan dapat menimbulkan
kebocoran, kurangnya hemostasis/pneumostasis, atau kerusakan jalur staples.

4

=
o
o
=
1]
2.
)

=4
-]
=
(<]
w
]




Jangan menembakkan instrumen kecuali picu penutup terkunci dengan tepat terhadap gagang.

Picu penembak harus ditarik ke belakang sepenuhnya terhadap picu penutup untuk menembakkan
instrumen secara tepat. Jangan menembakkan instrumen secara sebagian.

Perhatian: Tindakan penembakan harus diselesaikan. Jangan menembakkan instrumen secara
sebagian. Penembakan yang tidak selesai dapat menghasilkan bentuk staples yang tidak sempurna,
garis potong yang tidak sempurna, perdarahan, dan kebocoran dari jalur staples dan/atau kesulitan
melepaskan alat.

Perhatian: Usaha untuk memaksa picu menuntaskan langkah menutup dengan terlalu banyak
jaringan atau jaringan tebal dapat mengakibatkan formasi staples yang buruk dengan hilangnya
keutuhan jalur staples disusul dengan kebocoran, kerusakan, atau penyembuhan yang sulit. Selain itu,
kerusakan atau kegagalan instrumen dapat terjadi.

Saat membagi struktur vaskular utama, wajib untuk mengikuti prinsip bedah dasar pengendalian
proksimal dan distal. Kegagalan untuk menembakkan alat, atau penembakan alat tidak selesai, dan
kemudian tindakan untuk membagi pembuluh dapat menyebabkan perdarahan katastrofik. Untuk
alasan ini, periksalah jalur staples dengan melepaskan alat sebelum membagi pembuluh. Tindakan
alternatif adalah dengan menempatkan klem vaskular melintasi pembuluh sebelum membagi.
Periksa jalur staples untuk mengetahui adanya hemostasis/pneumostasis dan penutupan yang
sempurna. Apabila tidak terdapat hemostasis/pneumostasis, teknik yang tepat harus digunakan

untuk mencapai hemostasis/pneumostasis.

StaplerLineardanStaplerLinear VaskularPROXIMATEdapatdiisiulangselamapelaksanaanprosedurtunggal.
Jangan mengisi ulang instrumen lebih dari tujuh kali untuk total delapan penembakan per instrumen.
Sebelum menutup instrumen pada jaringan, perhatikan permukaan pengisi ulang yang baru tempat
staples akan terlihat. Jika penggerak berwarna menyembul keluar dari pengisi ulang, gantilah dengan
pengisi ulang lainnya.

Instrumen atau alat yang terkena cairan tubuh mungkin membutuhkan penanganan pembuangan
khusus untuk mencegah kontaminasi biologis.

Buang semua instrumen yang telah dibuka, baik yang sudah digunakan ataupun yang belum
digunakan. Alat ini dikemas dan disterilkan untuk sekali pakai saja.

Penggunaan ulang, pemrosesan ulang atau sterilisasi ulang yang tidak layak dapat mengganggu
integritas struktur alat dan/atau dapat menyebabkan kegagalan alat yang pada akhirnya dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pada pasien.

Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang atau sterilisasi ulang yang tidak layak pada alat sekali pakai
dapat memicu risiko kontaminasi dan/atau menyebabkan infeksi atau infeksi silang, termasuk tetapi
tidak terbatas pada, transmisi penyakit menular. Kontaminasi dapat menyebabkan cedera, sakit, atau
kematian.

Cara Penyediaan
StaplerLineardanStaplerLinear VaskularPROXIMATEtersediadalamkeadaansterildansudahdiisiuntukpenggunaan
pada satu pasien. Buang setelah digunakan.

Pengisiulanguntuk StaplerLineardanStaplerLinear VaskularPROXIMATEtersediadalamkeadaansterildansudahdiisi
untuk penggunaan pada satu pasien. Buang setelah digunakan.
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PROXIMATE®
Dung cu ban ghim thang cé thé nap lai, dung cu ban ghim thang cho mach mau cé thé nap lai va cac bang ghim

Vui long doc k¥ tét ci thong tin.

Khong tuan thu theo dung cac hudng dan c6 thé dan toi cac hau qua nghiém trong vé phau thuat nhu ro ri
hodc bung duong ghim.

Quan trong: To huong dan sir dung ndy dugc thiét ké dé cung cap hudng dan sir dung dung cu ban ghim
théngcéthénaplaiPROXIMATE®,dupgcubénghimchomachméumachméucéthénap1aiPROXIMATEVécécbéngghim.Béy
khong phai tai liéu tham khao vé k¥ thuét ban ghim phau thuét.

PROXIMATE Ia thuong hiéu cta Ethicon Endo-Surgery.

Chi dinh
Dungcuban ghimthangcothénaplaiPROXIMATE® duocsirdungtréntoanbodudngtiéuhdavaphauthuatlongnguc
dé cit va cit doan mo bén trong.

Dungcubin ghimthingco thénaplai PROXIMATE cothénaplaicoap dungtrongmobéntrongcd thé dédangépdén
d6 day 1 mm va ciing c¢6 thé dugc stir dung dé budc cac mach mau phoi.

Chéng chi dinh
Céc dung cu nay khong dugc dung khi ¢6 chong chi dinh ban ghim phau thuat.

Céc dung cu bin ghim thang:

. Khong duoc sir dung dung cu c6 bang ghim mau xanh dwong trén bat cir mo nao can phai co
luc ép qua manh dé ép dén mic 1,5 mm hodc bt cir md nao ép dé dang dén dudi mirc 1,5 mm.

. Khéng duoc sir dung dung cu c6 bing ghim mau xanh 14 ciy trén bat cir md nao cin phai c6
luc qua manh dé ép dén mirc 2,0 mm hodc bat ¢t mé nao ép dé dang dén dudi mire 2,0 mm.

. Khoéng dugce sur dung cac dung cu trén mo bi thiéu mau cuc b hodc bi hoai tur.

. Khéng duoc ding dung cu trén tang dic nhu gan hodc lach, noi mé sé bi pha hiy néu cb ép.

. Khong ding cac dung cu nay khi ¢6 chong chi dinh bdm ghim phiu thuat.

Dung cu ban ghim thang cho mach mau:

. Khéng duoc sir dung dung cu c6 bing ghim mau tring trén bat cir md nao can lyc qua manh dé
ép dén mtrc 1,0 mm hodc trén bat ¢t mo nao d& ép dudi mirc 1,0 mm.

. Khoéng dugce st dung dung cu nay trén mo bi thiéu méu cuc bo hodc hoai tu.

. Khéng st dung dung cu nay trén dong mach chu.

. Khoéng dugce st dung dung cu nay trén cac tang dac nhu 1a gan hodc lach, & noi ma mo sé€ bi

pha hiy néu ¢ ép. ) )
. Dung cu nay khong duoc dung khi co chéng chi dinh ban ghim phau thuat.

Tac dung phu khéng mong muén / Nguy «© ton dong

Cac tac dung phu khong mong mubn va nguy co lién quan dén viéc ban ghim phiu thuat bao gom nguy co
gdy chay mau, gy ton thuong mé, nguy co tiép xic véi cac bé mat khong vo trung hodc lay truyén mam
bénh, gy phan tng viém mé hodc phan img mé khong mong mudn, hay hoai tai san hodc méi truong va
khong tuong thich cong hudng tir voi di vat. Ngoai ra, c6 thé gy ra tén hai khong mong mudn, phau thuat
kéo dai, hodc thay d6i phwong phap phiu thuat do hong dudng ghim hodc hong dung cu.

Mo ta dung cu
DungcubinghimthingcéthénaplaiPROXIMATE(masanphimTX30B, TX30G, TX60B, TX60G)banhaihangghim
lam bang titan so le dé rap cac md bén trong voi nhau. Dung cu c6 san dé co thé st dung theo hai ¢& cho
phu hgp v6i cdc mo khac nhau. Dung cu 30 mm tao mdt duong ghim 30 mm trong khi dung cu 60 mm tao
mot duong ghim 60 mm.

Dungcubin ghimthingchomachméauPROXIMATE (masanphim TX30V)binbahang ghimlambangtitansoleva
tao ra duong ghim 30 mm.

Dur}g cu co thé fiuqc nap lai bang ghim trong sudt m@t c11§c phéu thuat. Khong nap bang ghim vao dung cu
nhiéu hon bay lan do moi dung cu chi c6 t6i da tam lan ban ghim.
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Th6ng tin an toan véi chup cdng hudng tir
Thir nghiém phi 1am sang cho thy cac ghim duoc lam bang hop kim titan (Ti6Al4V) tuong thich cong
huong tur co diéu kién. Bénh nhan c6 cac ghim nay trén co thé ¢o thé dugc chup mét cach an toan trong hé
thong cong huong tir néu dap tmg cac didu kién sau:

. Tu trwong tinh 1,5 Tva 3,0 T

. Gradient tir trudng tdi da trong khong gian 1a 11.100 gauss/cm (111 T/m)

. Ty 1& hip thu riéng (SAR) binh quan toan than do hé théng cong hudng tir béo céo tdi da la 1,1 W/kg
(Ché d6 van hanh binh thuong)

O cac diéu kién chup néu trén, du kién 1a cac ghim du kién sé tao ra mirc tang nhiét do ti da dudi 2 °C sau
15 phtt chup lién tuc.

Trong thir nghiém can lam sang, anh gia do dung cu gy ra mo rong khoang 4 mm tir duong ghim khi dugc
chup bang mot chuoi xung doi gradient va mdt h¢ thong cong hudng tur 3,0 T.

Théng tin vé anh gia
Trong thur nghiém can 1am sang, anh gia do dung cu gay ra mé rong khoang 4 mm tir dwong ghim khi dugc

chup bang mot chudi xung doi gradient va mot hé thong cong huong tir 3,0 T.

Misanphamcho cacdungcybinghimthing PROXIMATE, dung cuban ghim thing chomachmauvacacbang ghim

nhu sau:
Dung cu Bang ghim Mé ta S6 ghim Mau béng ghim
TX30V XR30V Mach mau 23 Tréng
TX30B XR308 Tiéu chuan 11 Xanh duang
TX30G XR30G Day il Xanh 14 cay
TX60B XR60B Tiéu chudn 21 Xanh duong
TX60G XR60G Day 21 Xanh 13 cay

Luu y: Cac bang ghim mau xanh dwong (tiéu chuan) va mau xanh 1a cdy (day) co thé duoc sir dung trao
doi cho nhau bang cac dung cu ¢6 kich ¢6 thich hop. Bang ghim mau trang (mach mau) danh cho dung cu
ban ghim thang cho mach mau 30 mm va khong thé thay thé bang cac bang ghim mau xanh duong va xanh
14 cay.

Luru y: Xa tri trudc khi phau thudt c6 thé 1am thay d6i cac dic diém cta mo. Nhiing thay doi nay c6 thé dan
td1 phai diéu chinh ghim thuong dugc chon. Phai xem xét can than moi diéu tri trudc phau thuat ma bénh
nhan c6 thé da trai qua, vi nhirg diéu tri nay c6 thé doi hoi phai thay ddi k§ thuat phiu thuat hoic thay dbi
thi thuat phau thuat.

Hinh minh hoa va thuat ngit (Hinh minh hoa 1)

1. (i chan 7. Vo kim loai

2. Ham kep 8. Nap gitt ghim

3. NGt nha 9. Bang ghim

4, Tay cdm 10.  Chotgidr

5. (0 dong 1. Taica dinh ghim thd cong
6. (0 ban ghim 12. (acchan dong ghim
Huéng dan st dung

Xac nhan tinh tuong thich cua tat ca cac dung cu va phu kién trude khi st dung dung cu nay (tham khao

Cénh bao va than trong).

1 Str dung k¥ thuat vo trang, 14y dung cu ra khoi bao bi. Dé tranh 1am hong, khong tha dung cu vao
trong trudng vo trung.

2 Bo nip giit ghim ra khoi dung cu. Vit bo nép giit ghim. (Hinh minh hoa 2)
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Dt mé vao vi trf s& bin ghim trong cac ham cia dung cu.

Luru y: Bat ky mo nao che 16 trong ¢t chan s bi xuyén thung boi chét giir.

Bop co dong cho dén khi nghe tleng ‘cach”. Dung cu 6 vi tri trung gian, dinh ghim tya han trong de
gilt m6 va cac ham mé ra mot phan. Pinh vi lai mé trong dung cu néu muon (Hinh minh hoa 3)
Luru y: Cht gitr ty dong ap vao cir chan khi van hanh co dong. Néu mudn, c6 thé ap chdt giir bang
tay trong khi vin m& hét cac ham kep. Pay tai ctia chét giit bang tay vé phia cit chin sau khi dit mo
vao vi tri s& dugc ghim trong cac ham kep cua dung cu.

Luuy: Kiém tra xem co cac kep, dung cu hoac vat cing khac con thira nam gilta mat cir chan va hop
ghim (bing ghim) hay khong. Ddng hoic bin qua cac vat nay c6 thé lam hong dung cu va lam ghim
bi bién dang.

Bop hét co dong va tay cAm vao nhau cho dén khi nghe thay tiéng “cach” thtr hai. Bay gio, co dong
gai vao tay cam va cac ham kep bi kep vao mo, luc ndy da san sang dé ban ghim vao. Co bén s& dong
thoi di chuyén xudng vi tri sin sang dé ban. (Hinh minh hoa 4)

Luru y: Tiép tuc ndm va thao tac dung cu bang cach sir dung co déng cho dén khi sin sang ban dung
cu. Khong ndm co ban ghim trudce khi dung cu duoc bén ghim.

Luwu y: Néu cin dit lai vi tri cia mé trong dung cu trude khi ban ghim, md ham kep bang cach day
nat nha va nha cham phan tay cam cua co dong. Co dong s& trd lai vi tri mo hét va cac ham kep s&
nha mo. M6 bay giod c6 thé duge dinh vi lai.

Luwu y: C6 ép 1én co dé hoan tit khoang chay dong khi c6 qua nhiéu mé hodc mé day c6 thé 1am bién
dang ghim kém theo mét di tinh nguyén ven ctia dudong ghim va ro ri, bung dudong ghim hodc kém
lién vé sau. Ngoai ra, didu nay ciing c6 thé 1am hu hai hodc hong dung cu.

Thén trong: Luc dong cao bat thudng 1a mot canh bao dé mo dung cu va kiém tra cac bat thudng &
mo va vat cing hodc can nhéc viée thay thé dung cu.

Trude khi ban, kiém tra dé dam bao chdt gili ap vao cilt chan. Néu chét khong duoc dinh vi dung,
ghim c6 thé khong dinh hinh dung, diéu nay c6 thé dan dén ro ri hodc bung dudong ghim.

Luu y: Bam bao cho mé dugc dat vao ding vi tri trong ham kep trude khi ban ghim. B6 cum lai,

kéo gian ra hodc nap mo6 khong déu c6 thé gy o i, khong cam duge mau hodc bung dudng ghim.
Luru y: Khi phén chia cac cau tric mach mau chinh, bat budc phai tuan thu theo nguyén tac phiu
thudt co ban vé kiém soat dau gan va dau xa. Khong ban dung cu hodc bian khong hét dung cu va sau
d6 tién hanh phan chia mach mau c6 thé din dén chay méu rat nhiéu. Vi Iy do nay, kiém tra duong
ghim bang cach nha dung cu trudc khi phan chia mach mau. Mot phuong thirc tiép can thay thé 1a
kep mach mau qua mach mau trude khi phan chia.

Bin dung cu bang cach kéo hin co ra sau tya vao cd dong cho dén khi nghe tiéng “cach”, bao hiéu
cac ghim dugc dinh hinh hoan toan. (Hinh minh hoa 5)

Luu y: Khoang chay bin  ghim phai dugc hoan tat. Khéng dugce bén timg phan dung cu. Bin ghim
khong hoan toan ¢ thé dan dén ghim bi bién dang, cit khong hét mé, chay méu, va ro ri miéng ndi
va/hodc kho 1y dung cu ra.

Luru y: Dung cu va bang ghim duoc thiét ké voi mot tinh nang khoa lai dé ngin ban ghim néu mot
bing ghim duoc sir dung hodc khong c6 bang ghim nao trong dung cu. Néu khong kéo hin co ban vé
sau tya vao co dong, thi mé dung cu theo moé ta trong budc 9. Thay thé bing ghim bang biang ghim
moi.

Luwu y: Pam bao khong nhan nut nha trong khi ban ghim do su dinh hinh ghim dung cach c6 thé bi
anh hudng.

Trudc khi mo dung cu va nha mo, go cia bang ghim hodc mat clt chan co thé duoc su dung lam
duong dan dé cat md (khong phai 1a cac mach mau) hoac cit bo mo tho ra qua cac ham kep. Piéu nay
s& hd trg qua trinh cat & khoang cach thich hop ké tir duong ghim. (Hinh minh hoa 6)

Than trong: Dé str dung cho mach mau, mé dung cu va kiém tra tinh nguyén ven cia duong ghim
trude khi cat.

Mé céc ham kep bang cach day nut nha va nha phan tay cim cta co déng (Hinh minh hoa 7). Céc co
va ham kep s€ méd hét, nha mo. Léy dung cu ra.

Than trong: Kiém tra cac duong ghim dé xem c¢6 cAm mau/tai khi va sy dinh hinh ghim c6 ding hay
khong. Néu khong c6 tai khi/cam mau, can st dung k¥ thuat thich hop dé c6 thé cam mau/thi khi.

Nap lai dung cu ban ghim thang
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Str dung k¥ thuat vo tring, 14y dung cu ra khoi bao bi. Dé tranh lam hong, khong tha dung cu vao
trong truong VO tmng
An niit nha xubng dé dam bao cho dung cu & vi tri mé va chdt gitr thut hét vao trong bang ghim.



3 Thao bing ghim da st dung ra khoi dung cy. Nim phén trén cung cta bing ghim va nang 1én, thao
khoa bang ghim khéi cac ham kep. Vut bo bang ghim da st dung diing cach. (Hinh minh hoa 8)
Than trong: Kiém tra cit chin va mit ham kep cia dung cu sau khi rira trong dung dich v tring va
lau sach hét cac ghim khau khong su dung dén hodc manh vun.

4 Kiém tra bang ghim méi xem c6 nap giir ghim hay khong. Thao bo nap giir ghim bang cach trugt nd
ra khoi bang ghim. Néu khong c6 nap gitr, vit bo bang ghim. (Hinh minh hoa 9)
5 Cho bang ghim mai vao vo kim loai va lap vao vi tri. Cac ranh ¢ moi bén bang ghim duoc st dung

lam duong dan hudng dé cin chinh bang ghim & trong cac ham kep cua dung cu. Khi bang ghim
dugc can chinh thich hop, day bang ghim vao dung cu cho dén khi n6 ap han vao va nghe thay tiéng
“cach”. Kiém tra bang ghim xem c6 duoc gilt chac chan trong cac ham kep hay khong. (Hinh minh
hoa 10)

6 Sau khi nap lai, quan sat bé mit bang ghim méi. Néu nhin th?}y cac chan dong ghim c6 mau cua béng
ghim, thay bang ghim khac. Bay gio thi dung cu ban ghim thang dugc nap lai va san sang dé su dung.

Canh bao va than trong

. Chi nhirng ngudi di duoc dao tao day du va quen véi cac k¥ thuat xam 1an ti thiéu méi dwoc thuc
hién cac thi thuat xam 14n t6i thiéu. Tham khao tai liéu y khoa vé cac k¥ thuat, bién ching va nguy
hiém trudc khi thyc hién bat ky thii thuat xam 14n t6i thiéu nao.

. Céc dung cy xam lan tbi thiéu cua cac nha san xuit khac nhau co thé co duong kinh khac nhau. Khi
dung ddng thoi cac dung cu va phu kién xam 14n ti thiéu tir cac nha san xuét khac nhau trong mot
thu thuat thi can phai kiém tra mirc d6 twong thich trudc khi bat dau thi thuat.

. Can hiéu biét thau dao vé cac nguyén tic va k¥ thuat lién quan dén cac thu thuat bang laser va phau
thuat dién dé tranh nguy co bi giat va bong cho ca bénh nhan 13n nhan vién y té va tranh lam hu
hong cac dung cu y té khac. Khong dugc nhiing cac dung cu phiu thuat dién ngap trong dich long
trir khi cac dung cu nay dugc thiét ké va c6 dan nhin la dugc phép nhing ngap trong dich long.

. Xa tri trude khi phiu thuat c6 thé 1am thay ddi cac ddc diém ciia mé. Nhiing thay d6i nay c6 thé din
t61 phai diéu chinh ghim thuong dugc chon. Phai xem xét can than moi diéu trj trudc phau thuat ma
bénh nhan c6 thé di trai qua, vi nhitng diéu tri nay c6 thé doi hoi phai thay doi k¥ thuat phau thuat
hoic thay dbi thu thuat phau thuat.

. Trude khi ban, kiém tra dé dam bao cht giir ap vao cit chan. Néu chét khong duoc dinh vi dung,
ghim c6 thé khong dinh hinh dung, didu nay co thé dan dén ro ri hodc bung dudng ghim.

. bam bao cho mo duoc dat vao ding vi tri trong ham kep trudce khi bén ghim. B6 cum lai, kéo gian ra
hodc nap md khong déu c6 thé gay ro ri, khong cam duge méau/tai khi hodc bung dudong ghim.

. Khong duoc bin dung cu trir khi cd dong duge chdt tya vao tay cam ding cach.

. Phai kéo héin co bén ra sau tua vao co dong dé ban dung cu ding cach. Khong duoc bin ting phan
dung cu.

. Than trong: Khoang chay ban ghim phai dugc hoan tt. Khong dugc ban timg phan dung cu. Ban
ghim khong hoan toan c6 thé dan dén ghim bi bién dang, cit khong hét mo, chay méu, va ro ri miéng
ndi va/hodc kho léy dung cu ra.

. Than trong: C6 ép 1én cd dé hoan tt khoang chay déng khi c¢6 qua nhidu mé hodc mé day cé thé
lam bién dang ghim kém theo mat di tinh nguyén ven ciia duong ghim va ro ri, bung dudng ghim
hodc kém lién vé sau. Ngoai ra, diéu nay ciing co thé 1am hu hai hodc héng dung cy.

. Khi phan chia cc c4u trac mach mau chinh, bit budc phai tuan thi theo nguyén tic phau thuit co ban
vé kiém soat dau gan va dau xa. Khong ban dung cu hodc ban khong hét dung cu va sau do tién hanh
phan chia mach méu c6 thé din dén chay méau rat nhidu. Vi Iy do nay, kiém tra duong ghim bang cach
nha dung cu trude khi phan chia mach mau. Mot phuong thirc tiép can thay thé 1a kep mach mau qua
mach mau trude khi phén chia.

. Kiém tra cac dudng ghim dé xem c6 cam mau/tai khi va dong hoan toan khong. Néu khong co tii E
khi/cAm mau, can sir dung k¥ thuat thich hop dé c6 thé cAm mau/tai khi. =

. Dungcubénghimthing PROXIMATE vadungcubdnghimthingchomachméucothéduocnaplaitrongqué e
trinh thyc hién mot thu thuét duy nhét. Khong dugce nap lai dung cu qua bay lan @é c6 téng sO latam [

lan ban cho moi dung cu.

. Trudc khi dong dung cu trén mo, quan sat bé mit ctia bing ghim méi ¢ noi cac ghim s& nho 1én. Néu
nhin thiy cac chan déng ghim c6 mau cia bing ghim, thay biang ghim khac.

. Céc dung cu hoac thiét bi tiép xtic v&i cac chat dich cta co thé ¢ thé can phai dugc xt ly déc biét khi
thai bo dé ngan nhiém ban sinh hoc.

. Thai bo tit ca cac dung cu dd mé cho du da st dung hay chwa sir dung. Dung cu nay duoc dong goi

va vo trung dé chi sir dung mot lan.
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. Viéc tai sir dung va tai xtr 1y hodc tai tiét trung khong ding cach c6 thé lam anh huong dén tinh toan
ven vé két cdu cua dung cu va/hoic dan dén lam hong dung cu va do do6 co thé khién bénh nhan bj
thuong, bi bénh hoac tr vong.

. Viée tai su dung va tai xur ly hodc tai tiét trung lai khong dung cach dung cu dung mét 14n co thé
dan dén nguy co nhiém ban va/hodc gay nhiém tring hodc nhiém tring chéo, bao gdm nhung khong
gi6i han @, lay truyén cac bénh truyén nhiém. Nhiém ban c6 thé dan dén thuong ton, bénh tat hodc
tr vong.

Cach thirc cung cap
DungcubanghimthangPROXIMATE vadungcubanghimthangchomachmaudugccungcapvotrungvanapsande
su dung cho mot bénh nhan. Vit bo sau khi st dung.

CéacbangghimdanhchodyngcubinghimthingPROXIMATE vadungcubanghimthingchomachméaudugccungcip
vo trung dé dung cho mot bénh nhan. Vut bo sau khi st dung.
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PROXIMATE®
Taastdidetav lineaarstapler, taastdidetav vaskulaarne lineaarstapler ja taitekassetid

Lugege kogu teave hoolikalt liibi.
Juhiste eiramisega voivad kaasneda rasked kirurgilised tiisistused, niiteks lekked voi rebendid.

Tihtis:SeeinfolehtsisaldabtaastiidetavalineaarstapleriPROXIMATE® taastdidetavavaskulaarselineaarstapleriPROXIMATEja
taitekassettide kasutusjuhendit. Infoleht ei kisitle kirurgilisi klammerdamistehnikaid.

PROXIMATE on ettevdtte Ethicon Endo-Surgery kaubamirk.

Naidustused
TaastiidetavlineaarstaplerPROXIMATE® onmdeldudsisemistekudedelibildikamiseksjaresektsiooniksseedetraktis
ning torakaalkirurgias.

TaastiidetavvaskulaarnelineaarstaplerPROXIMATEonettendhtudkasutamisekssisemistelkudedel,midasaabhdlpsalt
kompresseerida paksusele 1 mm, ning seda v3ib kasutada ka kopsuveresoonte ligeerimiseks.

Vastundidustused
Instrumendid ei ole mdeldud kasutamiseks juhtudel, kui kirurgiline klammerdamine on vastundidustatud.

Lineaarstapleritele:

. Arge kasutage sinise tiitekassetiga instrumente koel, mille paksusele 1,5 mm kokkusurumiseks
on vaja lilemiirast joudu, ega koel, mis kokkusurumine dhemaks kui 1,5 mm on hdlbus.

. Arge kasutage rohelise tiitekassetiga instrumente koel, mille paksusele 2,0 mm surumiseks on
vaja iileméérast joudu, ega koel, mis kompresseerub hdlpsalt Shemaks kui 2,0 mm.

. Arge kasutage instrumente isheemilisel vi nekrootilisel koel.

. Arge kasutage instrumente tihketel elunditel (nditeks maksal voi pdrnal), kui kompressioon
kahjustaks kude.

. Need instrumendid ei ole mdeldud kasutamiseks juhtudel, kui kirurgiline klammerdamine on
vastundidustatud.

Vaskulaarsele lineaarstaplerile:

. Arge kasutage valge tiitekassetiga instrumenti koel, mille surumiseks paksuseni 1,0 mm on
vaja iilemédrast joudu, ega koel, mis kompresseerub holpsalt Shemaks kui 1,0 mm.

. Arge kasutage instrumenti isheemilisel vdi nekrootilisel koel.

. Arge kasutage instrumenti aordil.

. Arge kasutage instrumenti tihketel elunditel (niiteks maksal vdi pdrnal), kui kokkusurumise
katse kahjustaks kude.

. Instrument ei ole moeldud kasutamiseks juhtudel, kui kirurgiline klammerdamine on
vastundidustatud.

Soovimatud korvaltoimed / jaakriskid

Korvaltoimete ja kirurgilise klammerdamisega seotud ohtude hulka kuuluvad vdimalik veritsus, koevigastus,
kokkupuude mittesteriilsete pindadega voi nakkusetekitajate edasikandumine, pdletikuline voi soovimatu
koe reaktsioon, vara vdi keskkonna kahjustumine ja vodrkeha kokkusobimatus magnetresonantsiga. Samuti
voivad klambrijoone tdrgetega vai kahjustunud seadmetega kaasneda soovimatu kahjustus, operatsiooni
kestuse pikenemine voi vajadus muuta kirurgilist lahenemist.

Seadme kirjeldus

TaastéidetavlineaarstaplerPROXIMATE(tootekoodid TX30B,TX30G, TX60B,TX60G)klammerdabsisemistekudede
lahendamiseks kaks vahelduvpaigutusega rida titaanklambreid. Instrument on saadaval kahes suuruses ja
sobib kasutamiseks erinevatel kudedel. 30-millimeetriste instrumentide klambrijoon on 30 mm pikkune ja
60-millimeetriste instrumentide klambrijoon on 60 mm pikkune.

VaskulaarnelineaarstaplerPROXIMATE(tootekood TX30V)klammerdabkolmvahelduvpaigutusegaridatitaanklambreid
ja loob 30 mm klambrijoone.



Instrumentidesse voib iihe protseduuri ajal paigaldada uue tiitekasseti. Arge tiitke instrumente rohkem kui
seitse korda, kui instrumendi maksimaalne kasutuskordade arv on kaheksa.

MRT-d kasitlev ohutusteave
Mittekliiniline katsetamine néitab, et titaansulamist (Ti6Al4V) klambrid on tingimuslikult MR-kdlblikud.
Implanteeritud klambritega patsienti v3ib ohutult skaneerida MR-siisteemis, mis vastab jairgmistele

tingimustele:

. Staatiline magnetvali 1,5 T kuni 3,0 T;

. Maksimaalne ruumiline gradientvéli 11100 gaussi sentimeetri kohta (111 T/m);

. Maksimaalne MR-siisteemi madratud kogu keha keskmistatud spetsiifiline neeldumismair

(SAR — specific absorption rate) voib olla 1,1 W kilogrammi kohta (tavapirasel tooreziimil)

Ulal mératletud skaneerimistingimustel pShjustavad klambrid pérast 15-minutilist skaneerimist eeldatavalt
maksimaalse temperatuuritousu, mis on vihem kui 2 °C.

Mittekliinilisel katsetamisel pohjustas meditsiinivahend kujutishdivel MRT siisteemi gradientkaja impulsi
sekventsi ja induktsiooniga 3,0 T kujutise artefakti, mis ulatus klambrijoonest 4 mm kaugusele.

Teave artefakti kohta
Mittekliinilisel katsetamisel pohjustas meditsiinivahend kujutishdivel MRT siisteemi gradientkaja impulsi
sekventsi ja induktsiooniga 3,0 T kujutise artefakti, mis ulatus klambrijoonest 4 mm kaugusele.

Tootesarja PROXIMATE lineaarstaplerite, vaskulaarse lineaarstaplerijatiitekassettide tootekoodid on jairgmised:

Instrument Taitekassett Kirjeldus Klambrite arv Taitekasseti varvus
TX30V XR30V Vaskulaarne 23 Valge

TX308 XR30B Standardne n Sinine

TX30G XR30G Jame n Roheline

TX60B XR60B Standardne 21 Sinine

TX60G XR60G Jame 21 Roheline

Mirkus: Siniseid (standardseid) ja rohelisi (jadmedaid) tditekassette voib sobiva suurusega instrumentides
kasutada vaheldumisi. Valge (vaskulaarne) tditekassett on ette ndhtud kasutamiseks 30-millimeetrises
vaskulaarses lineaarstapleris ning seda ei tohi kasutada vaheldumisi siniste ja roheliste tditekassettidega.

Mirkus: Operatsioonieelne kiiritusravi voib muuta koe omadusi. Sellised muutused vdivad eeldada
tavapdraselt kasutatavast klambrist erineva klambri valimist. Patsiendi voimalikku operatsioonieelset
ravi tuleb hoolikalt kaaluda kuna see voib nduda kirurgilise tehnika muutmist voi teistsugust kirurgilist
protseduuri.

Illustratsioon ja nomenklatuur (Joonis 1)

1. Alasi 7. Metallkorpus

2. Haaratsid 8. Klambrite kinnituskate
3. Vabastusnupp 9. Taitekassett

4. Kdepide 10. Kinnitustihvt

5. Sulgemispaastik 1. Manuaalne tihvti sakk
6. Aktiveerimispaastik 12. Juhikud
Kasutusjuhend

Kontrollige enne instrumentide kasutamist kdigi instrumentide ja lisatarvikute tihilduvust (vaadake osa
,Hoiatused ja ettevaatusabinoud®).

1 Eemaldage instrument steriilse tehnika abil pakendist. Pange instrument steriilsele alale
ettevaatlikult, et véltida kahjustusi.
2 Eemaldage instrumendilt klambrite kinnituskate. Visake klambrite kinnituskate &ra. (Joonis 2)
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Paigutage klammerdatav kude instrumendi haaratsite vahele.

Mirkus: Kinnitustihvt torkab 14bi koe, mis katab alasis olevat ava.

Vajutage sulgemispédstikut, kuni kuulete kldopsatust. Instrument on vaheasendis, tihvt on tdielikult
alasis ja fikseerib kude ning haaratsid on osaliselt avatud. Muutke soovi korral instrumendis oleva
koe paigutust. (Joonis 3)

Mirkus: Kinnitustihvt liigub sulgemispééstiku kasutamisel automaatselt alasisse. Kui haaratsid on
tdielikult avatud, saate kinnitustihvti soovi korral kdsitsi oma kohale asetada. Kui klammerdatav kude
on paigutatud instrumendi haaratsite vahele, suruge tihvti késitsi paigaldamise sakki alasi suunas.
Mirkus: Veenduge, et alasi ja klambrikasseti (tditekasseti) pindade vahel ei ole klipse, instrumente
ega muid jéikasid objekte. Instrumendi sulgemine vdi aktiveerimine selliste objektide kohal voib
instrumenti kahjustada, millega vdib kaasneda nduetele mittevastav klambrite sulgumine.

Suruge sulgemispéastikut ja kdepidet kokku, kuni kuulete teist klopsatust. Sulgemispdistik on
niitid kdepidemele fikseeritud ja haaratsid klammerdamiseks valmis koel suletud. Samal ajal liigub
aktiveerimispaéstik seadme aktiveerimise asendisse. (Joonis 4)

Mirkus: Hoidke sulgemispéaistikust ja manipuleerige selle abil instrumenti, kuni olete selle
aktiveerimiseks valmis. Arge votke aktiveerimispéistikust kinni enne, kui kavatsete seadme
aktiveerida.

Mirkus: Kui enne klammerdamist on vaja muuta instrumendis oleva koe paigutust, avage haaratsid —
vajutage vabastusnuppu ja vabastage aeglaselt sulgemispéastik. Sulgemispaastik liigub tagasi
téielikult avatud asendisse ja haaratsid vabastavad koe. Niiiid saate muuta koe paigutust.

Mirkus: Kui piitiate paéstikule avaldada joudu, et 16petada sulgemistsiiklit siis, kui haaratsite
vahel on liiga palju kude vai tihke kude, vdivad sellega kaasneda nduetele mittevastav klambrite
sulgumine, mitteterviklik klambrijoon ja sellest tingitud lekked, rebendid voi komplikatsioonid
haava paranemisel. Lisaks v3ib see pShjustada instrumendi kahjustumist vai talitlushdireid.
Ettevaatust: Kui sulgemiseks on vajalik tavaparasest suurema jou rakendamine, eeldab see
instrumendi avamist, et saaksite kontrollida klammerdatavat kohta koe anomaaliate ja kovade
objektide suhtes voi kaaluksite instrumendi asendamist.

Kontrollige enne seadme aktiveerimist, kas kinnitustihvt on alasis. Kui tihvt ei ole digesti paigutatud,
ei pruugi klambrite sulgemine nduetekohane olla, millega voib kaasneda leke vai katkendlik
klambrijoon.

Mirkus: Veenduge enne klammerdamist, et kude on nduetekohaselt haaratsite vahele paigutatud.
Koe kuhjamise, venitamise voi ebaiihtlase paigutusega voib kaasneda leke, puudulik hemostaas voi
katkendlik klambrijoon.

Mirkus: Kui lahutate suuri vaskulaarseid struktuure, jargige kindlasti proksimaalset ja

distaalset kontrolli puudutavat kirurgilist iildprintsiipi. Seadme aktiveerimise nurjumise voi
klammerdamistsiikli mittetdieliku ldbimise ja sellele jirgneva veresoone lahutamise jatkamisega voib
kaasneda ulatuslik verejooks. Seepérast vabastage seade enne veresoone lahutamist klambrijoone
kontrollimiseks. Alternatiivina voite vaskulaarse klambri paigutada enne lahutamist iile veresoone.
Tommake instrumendi aktiveerimiseks aktiveerimispééstik tdielikult vastu sulgemispééstikut, kuni
kuulete klopsatust, mis osutab klambrite tdielikule sulgumisele. (Joonis 5)

Mirkus: Stapleri laskekiik peab olema 18pule viidud. Instrumendi laskekéiku ei tohi osaliselt
aktiveerida. Osalise aktiveerimisega vdivad kaasneda klambrite deformeerumine, mittetédielik
16ikejoon, verejooks ja leke klambrijoonest ja/voi raskused seadme eemaldamisel.

Miirkus: Instrumendid ja tditekassetid on varustatud blokeeriva ohutusfunktsiooniga, mis vélistab
seadme aktiveerimise siis, kui instrumendis on kasutatud téditekassett voi kui tditekassetti ei ole
instrumenti sisestatud. Kui aktiveerimispééstikut ei ole voimalik tédielikult sulgemispééstiku vastu
tommata, avage instrument sammus 9 kirjeldatud viisil. Asendage tditekassett uuega.

Miirkus: Arge vajutage klammerdamise ajal vabastusnuppu, sest see voib takistada klambrite
nduetekohast sulgemist.

Enne instrumendi avamist ja koe vabastamist saate koe (mitte veresoonte) lébildikamisel voi
haaratsitest viljaulatuva koe 16ikamisel kasutada juhikuna téitekasseti serva vdi alasi kiilge.

See lihtsustab Idikamist klambrijoonest noutaval kaugusel. (Joonis 6)

Ettevaatust: Vaskulaarsel kasutamisel avage instrument ja kontrollige enne 16ikamist klambrijoone
terviklikkust.

Avage haaratsid — vajutage vabastusnuppu ja vabastage sulgemispédstik (joonis 7). Paistikud ja
haaratsid avanevad tdielikult ning vabastavad koe. Eemaldage instrument.



Ettevaatust: Kontrollige klambrijoont hemostaasi/pneumostaasi suhtes ning veenduge,
et klambrid on nduetekohaselt sulgunud. Kasutage hemostaasi/pneumostaasi puudumisel
hemostaasi/pneumostaasi saavutamiseks vajalikke tehnikaid.

Uute tditekassettide paigaldamine lineaarstaplerisse

1

Eemaldage instrument steriilse tehnika abil pakendist. Pange instrument steriilsele alale ettevaatlikult,
et véltida kahjustusi.

Vajutage vabastusnuppu alla, et kontrollida, kas instrument on avatud asendis ja kinnitustihvt
taielikult tditekassetti tagasi tommatud.

Eemaldage instrumendist kasutatud tditekassett. Votke kinni tditekasseti tilaosast ja tdstke lilespoole,
et vabastada tditekassett haaratsitest. Visake kasutatud tiitekassett nduetekohaselt dra. (Joonis 8)
Ettevaatust: Kontrollige instrumendi alasi ja haaratsi pindu péarast steriilses lahuses loputamist ning
kasutamata klambrite voi jadkide eemaldamist.

Kontrollige, kas uuel tiitekassetil on klambrite kinnituskate. Eemaldage klambrite kinnituskate,
likates selle tditekassetilt maha. Kui kinnituskate ei ole oma kohal, visake téitekassett dra. (Joonis 9)
Sisestage uus téditekassett metallkorpusesse ja klopsake oma kohale. Lahtuge téitekasseti instrumendi
haaratsites joondamisel tditekasseti kummalgi kiiljel olevatest soontest. Kui tiitekassett on
nduetekohaselt joondatud, suruge téitekassetti instrumenti, kuni kassett on tiielikult sisestatud ja
kuulete kldpsatust. Kontrollige, kas tditekassett on korralikult haaratsitesse fikseeritud. (Joonis 10)
Kontrollige pérast uue téitekasseti sisestamist selle pinda. Kui vérvilised juhikud eenduvad
téitekassetist vélja, asendage tiitekassett uuega. Téitekassett on niiiid lineaarstaplerisse sisestatud ja
see on kasutamiseks valmis.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teha vaid piisava viljadppega tervishoiuspetsialistid,
kes tunnevad minimaalselt invasiivseid tehnikaid. Tutvuge enne mis tahes minimaalselt invasiivse
protseduuri tegemist tehnikaid, tlisistusi ja ohte késitleva meditsiinikirjandusega.

Minimaalselt invasiivsete instrumentide diameeter v3ib tootjate 1dikes varieeruda. Kui protseduuril
kasutatakse erinevate tootjate minimaalselt invasiivseid instrumente ja lisatarvikuid, tuleb enne
protseduuri alustamist kontrollida nende iihilduvust.

Nii patsiendi ja meditsiinipersonali elektriloogi ja pdletusvigastustega seotud ohtude kui ka muude
meditsiiniliste instrumentide kahjustuste véltimise seisukohast on pdhjalikud teadmised laser- ja
elektrokirurgiaprotseduuridele kohalduvatest pShimdtetest ja tehnikatest kriitilise tihtsusega. Arge
asetage elektrokirurgilisi instrumente vedelikku, kui instrumendid ei ole vastavalt konstrueeritud ja
instrumendi etikett ei luba nende vedelikku asetamist.

Operatsioonieelne kiiritusravi voib muuta koe omadusi. Sellised muutused vdivad eeldada
tavaparaselt kasutatavast klambrist erineva klambri valimist. Patsiendi vdimalikku
operatsioonieelset ravi tuleb hoolikalt kaaluda kuna see vdib nduda kirurgilise tehnika muutmist
vOi teistsugust kirurgilist protseduuri.

Kontrollige enne seadme aktiveerimist, kas kinnitustihvt on alasis. Kui tihvt ei ole digesti paigutatud,
ei pruugi klambrite sulgemine nduetekohane olla, millega voib kaasneda leke vai katkendlik
klambrijoon.

Veenduge enne klammerdamist, et kude on nduetekohaselt haaratsite vahele paigutatud. Koe
kuhjamise, venitamise voi ebaiihtlase paigutusega voib kaasneda leke, puudulik hemostaas/
pneumostaas voi katkendlik klambrijoon.

Arge aktiveerige instrumenti, kui sulgemispéistik ei ole nduetekohaselt kiepideme vastu fikseeritud.
Aktiveerimispédstik tuleb instrumendi nduetekohaseks aktiveerimiseks tdommata téielikult tagasi
vastu sulgemispadstikut. Instrumendi laskekiiku ei tohi osaliselt aktiveerida.

Ettevaatust: Stapleri laskekéik peab olema 16pule viidud. Instrumendi laskekiiku ei tohi osaliselt
aktiveerida. Osalise aktiveerimisega vdivad kaasneda klambrite deformeerumine, mittetéielik
16ikejoon, verejooks ja leke klambrijoonest ja/voi raskused seadme eemaldamisel.

Ettevaatust: Kui piiliate paéstikule avaldada joudu, et I1opetada sulgemistsiiklit siis, kui haaratsite
vahel on liiga palju kude voi tihke kude, vdivad sellega kaasneda nduetele mittevastav klambrite
sulgumine, mitteterviklik klambrijoon ja sellest tingitud lekked, rebendid voi komplikatsioonid
haava paranemisel. Lisaks v0ib see pShjustada instrumendi kahjustumist vdi talitlushéireid.

Kui lahutate suuri vaskulaarseid struktuure, jérgige kindlasti proksimaalset ja distaalset kontrolli
puudutavat kirurgilist ildprintsiipi. Seadme aktiveerimise nurjumise voi klammerdamistsiikli
mittetdieliku 1dbimise ja sellele jargneva veresoone lahutamise jatkamisega voib kaasneda ulatuslik
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verejooks. Seepdrast vabastage seade enne veresoone lahutamist klambrijoone kontrollimiseks.
Alternatiivina voite vaskulaarse klambri paigutada enne lahutamist iile veresoone.

. Kontrollige klambrijooni hemostaasi/pneumostaasi suhtes ning veenduge, et klambrid on
nduetekohaselt sulgunud. Kasutage hemostaasi/pneumostaasi puudumisel hemostaasi/pneumostaasi
saavutamiseks vajalikke tehnikaid.

. TootesarjaPROXIMATElineaarstapleritessejavaskulaarsetesselineaarstapleritesse voibiiheprotseduuriajal
paigaldada uue tiitekasseti. Arge tiitke instrumente rohkem kui seitse korda, kui instrumendi
kasutuskordade koguarv on kaheksa.

. Kontrollige enne instrumendi koele fikseerimist uue téitekasseti pinda, kus peaksite ndgema
klambreid. Kui véarvilised juhikud eenduvad tditekassetist vélja, asendage tditekassett uuega.

. Instrumendid voi seadmed, mis puutuvad kokku kehavedelikega, vdivad bioloogilise saastumise
valtimiseks vajada korvaldamisel spetsiaalset kisitsemist.

. Korvaldage koik avatud instrumendid, sdltumata sellest, kas neid on kasutatud voi mitte. See
meditsiinivahend on pakendatud ja steriliseeritud ainult tihekordseks kasutuseks.

. Korduvkasutus ning nduetele mittevastav taastootlemine voi resteriliseerimine vdivad kahjustada

seadme konstruktsioonilist terviklikkust ja/voi pohjustada seadme talitlusrikke, millega omakorda
voib kaasneda patsiendi vigastus, haigestumine v3i surm.

. Uhekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete korduvkasutuse ning nduetele mittevastava
taastootlemise voi resteriliseerimisega voib kaasneda saastumise oht ja/voi infektsioon voi
ristinfektsioon, muu hulgas nakkushaiguste levik. Saastumisega voib kaasneda vigastus,
haigestumine voi surm.

Tarnimine
Tootesarja PROXIMATE lineaarstaplerid ja vaskulaarsed lineaarstaplerid tarnitakse steriilselt ning on ette ndhtud
kasutamiseks iihel patsiendil. Kasutamise jarel visake dra.

TootesarjaPROXIMATElineaarstapleritejavaskulaarsetelineaarstapleritegakasutatavadtiitekassetidtarnitaksesteriilselt
ning on ette nidhtud kasutamiseks iihel patsiendil. Kasutamise jérel visake éra.







PROXIMATE®
Parladéjamais linearais skavotajs, parladejamais vaskularais linearais skavotajs un magazinas

Riipigi izlasiet visu informaciju.

Instrukciju neievéros$ana var izraisit nopietnas kirurgiskas sekas, pieméram, nopladi vai parrauSanu.
Svarigi:SajalietosanasinstrukcijaticksniegtaPROXIMATE® parladgjamalinearaskavotdja, PROXIMATEparladgjamavaskulara
lineara skavotdja un magazinu lieto$anas pamaciba. Taja netiek sniegtas atsauces uz kirurgiskam skavosanas
metodém.

PROXIMATE ir Ethicon Endo-Surgery precu zime.

Indikacijas
PROXIMATE®parlad&jamolinearoskavotajuizmantogremosanastraktauntorakalajakirurgijaieksgjoaudutransekcijai

un rezekcijai.

PROXIMATEparladejamaisvaskularaislinearaisskavotajstiekizmantotsieksgjiemaudiem,kovarvieglisaspiestlidz
1 mm biezumam, ka arT to var izmantot plausu asinsvadu nosiesanai.

Kontrindikacijas
Sos instrumentus nav paredzgts lietot, kad kirurgiska skavosana ir kontrindic&ta.

Linearie skavotaji:

. Neizmantojiet instrumentus ar zilam magazinam audiem, kuru saspiesanai [idz 1,5 mm ir
nepiecieSams parmerigs speks, vai audiem, kurus ir viegli saspiest lidz biezumam, kas mazaks
par 1,5 mm.

. Neizmantojiet instrumentus ar zalam magazinam audiem, kuru saspiesanai lidz 2,0 mm ir
nepiecieSams parmerigs speks, vai audiem, kurus ir viegli saspiest lidz biezumam, kas mazaks
par 2,0 mm.

. Neizmantojiet instrumentus i§€miskiem vai nekrotiskiem audiem.

. Neizmantojiet instrumentus veseliem organiem, pieméram, aknam vai liesai, kur saspiesanas
meéginajumi var radit bojajumus.

. Sos instrumentus nav paredzgts lietot, ja kirurgiska skavosana ir kontrindic&ta.

Vaskularais linearais skavotajs:

. Neizmantojiet instrumentu ar baltu magazinu audiem, kuru saspieSanai lidz 1,0 mm ir
nepiecieSams parmerigs speks, vai audiem, kurus ir viegli saspiest 1idz biezumam, kas mazaks
par 1,0 mm.

. Neizmantojiet instrumentu i§€miskiem vai nekrotiskiem audiem.

. Neizmantojiet instrumentu aortai.

. Neizmantojiet instrumentu veseliem organiem, piem&ram, aknam vai liesai, kur saspieSanas
meéginajumi var radit bojajumus.

. So instrumentu nav paredzéts lietot, kad kirurgiska skavogana ir kontrindicéta.

Nevélamas blakusparadibas/atlikusie riski

Ar kirurgisko skavosanu saistitas nevélamas blakusparadibas un riski ietver potencialu asino$anu, audu
savainoSanu, nesterilu virsmu ievadiSanu vai patogénu parnesanu, iekaisuma vai neparedz€tu audu reakciju,
mantas vai apkartgjas vides bojajumus un sveskermenu magnétiskas rezonanses nesaderibu. Tapat izjauktas
skavu Iinijas vai bojatas ierices var radit neparedzetu kait&jumu, paildzinat operaciju vai izmainit kirurgisko
pieeju.

lerices apraksts

PROXIMATEparladejamaislinearaisskavotajs(izstradajumakodi: TX30B,TX30G,TX60B,TX60G)nodrosinadivas
titana skavu zigzagveida rindas, lai savilktu kopa ieksgjos audus. Ir pieejami divi instrumenta izméri dazadu
biezumu audiem. 30 mm instrumenti veido 30 mm skavu Iiniju, bet 60 mm instrumenti veido 60 mm skavu
Iiniju.



PROXIMATEvaskularaislinearaisskavotajs(izstradajumakods: TX30V)nodroSinatristitanaskavuzigzagveidarindas
un veido 30 mm skavu liniju.

Instrumentus drikst parladet tikai vienas procediiras laika. Neparladgjiet instrumentus vairak par septinam
reizém, un ar vienu instrumentu veiciet nostisSanu maksimali astonas reizes.

MR drosibas informacija

Neklmiskajos petijumos ir pieradits, ka skavas no titana (Ti6Al4V) sakausgjuma ir drosas MR vidg,
ieverojot noteiktus nosacijumus. Pacientu ar implantétam skavam var drosi skenét MR sistéma, ieverojot
$adus nosacijumus:

. statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 un 3,0 T;
. maksimalais telpiska gradienta lauks ir 11 100 gausu/cm (111 T/m);
. maksimalais MR sist€mas zinotais visa kermena vid&jais Tpatn&jais absorbcijas koeficients (SAR) ir

1,1 W/kg (normals darbibas rezims)

Ieprieks noteiktajos sken€Sanas apstaklos, skavu maksimalais temperattiras palielinajums ir mazaks par
2 °C péc 15 miniisu ilgas nepartrauktas skenesanas.

Nekliniskaja test€Sana ierices izraistais att€la artefakts izvirzas par aptuveni 4 mm no skavu Iinijas, kad
att€lveidosana tiek veikta gradienta atbalss impulsu seciba un 3,0 T MR iekarta.

Informacija par artefaktiem
Neklmiskaja testésana ierices izraisitais att€la artefakts izvirzas par aptuveni 4 mm no skavu Iinijas, kad
att€lveidosana tiek veikta gradienta atbalss impulsu seciba un 3,0 T MR iekarta.

Talak noraditi PROXIMATE linearo skavotaju, vaskularo linearo skavotaju un magazinu izstradajumu kodi.

Instruments Magazina Apraksts Skavu skaits Magazinas krasa
TX30v XR30V Vaskulari 23 Balta

TX308 XR30B Standarta " Zila

TX30G XR30G Biezi 11 Zala

TX608 XR60B Standarta 21 Zila

TX60G XR60G Biezi 21 Zala

Piezime. Zilas (standarta audiem) un zalas (bieziem audiem) magazinas atbilstoSa izméra instrumentos
ir savstarpgji aizvietojamas. Baltas (vaskulariem audiem) magazinas paredz&tas 30 mm vaskularajam
linearajam skavotajam, un tas nedrikst aizstat ar zilajam vai zalajam magazinam.

Piezime. Pirmsoperacijas radioterapija var radit izmainas audos. So izmainu dél var biit nepiecieSams mainit
ierasti izveletas skavas. Ir rlipigi jaizverté pacientam sniegta pirmsoperacijas arstéSana, jo tas rezultata var

bit nepiecieS8ams mainit kirurgisko metodi vai izmantot citas kirurgiskas procediiras.

Atteli un nomenklatira (1. attéls)

1. Laktina 7. Metala korpuss

2. Spiles 8. Skavu fiksacijas vacins
3. Atbrivo3anas poga 9. Magazina

4, Rokturis 10. Fiksacijas tapa

5. Slegsanas mélite 1. Manualais tapas izcilnis
6. No3isanas mélite 12, Virzitaji

LietoSanas pamaciba
Pirms instrumentu lietoSanas parbaudiet visu instrumentu un piederumu saderibu (skatiet sadalu Bridinajumi
un piesardzibas pasakumi).



leverojot sterilitati, iznemiet instrumentu no iepakojuma. Lai izvairitos no bojajumiem, nenometiet
instrumentu sterilaja lauka.

Nonemiet no instrumenta skavu fiksacijas vacinu. [zmetiet skavu fiksacijas vacinu. (2. att€ls)
Novietojiet instrumenta spiles ap audiem, kuri tiks skavoti.

Piezime. Fiksacijas tapa caurdurs visus audus, kas atrodas virs laktinas atveres.

Spiediet slégSanas méliti, Iidz dzirdat klikSki. Instruments atrodas starppozicija, tapa ir pilniba
ievietota laktina, kas notver audus, un spiles ir dal&ji atvertas. Ja nepiecieSams, parvietojiet audus
instrumenta. (3. attéls)

Piezime. Darbinot slégSanas méliti, fiksacijas tapa tiek automatiski ievietota laktina. Ja v€laties,
fiksacijas tapu varat ievietot manuali, kamer spiles ir pilniba atvértas. P&c skavojamo audu
novietoSanas instrumenta spil€s pabidiet manualo tapas izcilni uz laktinas pusi.

Piezime. Parbaudiet, vai starp laktinas un skavu magazinas virsmam nav nevélamu skavinu,
instrumentu vai citu cietu objektu. Ja instrumentu aizver vai ar to veic nosiiSanu pari Sadiem
objektiem, var tikt sabojats instruments un izveidotas nepareizas formas skavas.

Pilniba saspiediet kopa slegsanas méliti un rokturi, 1idz ir dzirdams otrais klikskis. Tagad slegSanas
mélite ir nofikséta pie roktura, un spil&s ir iespiléti audi, kas ir gatavi skavoSanai. NostiSanas mélite
tiks vienlaikus parvietota uz leju pozicija ,,Gatavs nostisanai”. (4. attels)

Piezime. Turpiniet satvert un kustinat instrumentu, izmantojot slégsanas méliti, [idz esat gatavs veikt
nosiiSanu ar instrumentu. Satveriet noStiSanas méliti tikai pirms nostiSanas darbibas ar instrumentu.
Piezime. Ja pirms skavoSanas audi instrumenta ir japarvieto, atveriet spiles, nospiezot atbrivoSanas
pogu un I€nam atlaizot slégSanas mélites satvérienu. SlegSanas mélite atgriezisies pilniba atverta
pozicija, un spiles atlaidis audus. Tagad audus var parvietot.

Piezime. Ja m&ginasiet parvietot méliti ar speku, lai pabeigtu aizvérSanas kustibu, kad starp spilém ir
parak daudz audu vai starp spilém ir biezi audi, iesp&jams izveidot nepareizas formas skavas, sabojat
skavu Iinijas integritati, tadgjadi izraisot nopliidi, parrausanu vai nepietickamu sadzisanas efektu.
Turklat instruments var tikt sabojats vai parstat darboties.

Uzmanibu! Nepierasti liels aizverSanas speks bridina par to, ka ir jaatver instruments un japarbauda,
vai audi ir normali, vai tajos nav cietu objektu, ka arT jaapsver instrumenta nomaina.

Pirms nostsanas parliecinieties, vai fiksacijas tapa ir ievietota laktina. Ja tapa nav pareizi novietota,
skavas var veidoties nepareizi, kas var izraisit nopliidi vai skavu linijas parrausanu.

Piezime. Pirms skavosanas parliecinieties, vai skavojamie audi ir pareizi novietoti spil€s. Audu
nelidzenumi, izstiepSana vai nevienmeriga padeve var radit nopliidi, hemostazes truikumu vai skavu
ITnijas parrausanu.

Piezime. Sadalot magistralo asinsvadu struktiiras, obligati jaievéro proksimalas un distalas kontroles
kirurgijas pamatprincipi. Ja ar ierici netiks veikta nos$a$ana vai tiks veikta nepilniga no§tiSana un
pé&c tam tiks uzsakta asinsvada sadali$ana, var sakties katastrofala asinoSana. Tap&c pirms asinsvada
sadaliSanas apskatiet skavu Iiniju, atbrivojot ierici. Cits panémiens ir pirms asinsvada sadaliSanas
uzlikt asinsvadam vaskularo spili.

Veiciet nostisanu ar instrumentu, atvelkot nostiSanas méeliti pilniba atpaka] pie slégSanas mélites,
lidz ir dzirdams klikskis, kas norada, ka skavas ir pilniba izveidotas. (5. attéls)

Piezime. Nosusanas kustiba ir javeic lidz beigam. Neveiciet daléju nostisanu ar instrumentu.
Nepilnigas nostisanas rezultata var veidoties nepareizas formas skavas, nepilniga griezuma Iinija,
asinoSana, nopliide no skavu linijas un/vai var bt griiti iznemt ierici.

Piezime. Instrumenti un magazinas ir aprikotas ar blok&Sanas funkciju, kas novers nostisanu, ja
instrumenta atrodas lietota magazina vai magazinas nav vispar. Ja noStisanas méliti nevar pilniba
atvilkt atpaka] pie slegSanas mélites, atveriet instrumentu, ka aprakstits 9. darbiba. Nomainiet
magazinu pret jaunu.

Piezime. Parliecinieties, vai nostisanas laika nav nospiesta atbrivosanas poga, jo tadgjadi var
izveidoties nepareizas formas skavas.

Pirms instrumenta atv&rSanas un audu atbrivoSanas var veikt to audu (bet ne asinsvadu) transekciju
vai audu izgrieSanu, kas izspiezas no spilém. Tas palidz veikt grieSanu atbilstosa attaluma no skavu
[inijas. (6. attels)

Uzmanibu! Lai instrumentu lietotu asinsvadiem, pirms grieSanas atveriet to un parliecinieties par
skavu Iinijas integritati.

Atveriet spiles, nospiezot atbrivoSanas pogu un atlaizot slégSanas méliti (7. attels). Mélites un spiles
pilniba atveérsies, tadgjadi atbrivojot audus. Iznemiet instrumentu.



Uzmanibu! Parbaudiet, vai skavu Itnija ir hemostaze/pneimostaze un izveidotas atbilstosas formas
skavas. Ja hemostazes/pneimostazes nav, izmantojiet atbilsto$as metodes, lai nodroSinatu hemostazi/
pneimostazi.

Lineara skavotaja pieladésana

1

Ieverojot sterilitati, iznemiet instrumentu no iepakojuma. Lai izvairitos no bojajumiem, nenometiet
instrumentu sterilaja lauka.

Nospiediet atbrivoSanas pogu, lai nodro$inatu, ka instruments ir atvérta pozicija un fiksacijas tapa ir
pilniba ievilkta magazina.

Iznemiet izlietoto magazinu no instrumenta. Satveriet magazinas augSdalu un paceliet uz augsu,
atbrivojot magazinu no spilém. [zmetiet izlietoto magazinu atbilstosa veida. (8. attels)

Uzmanibu! P&c instrumenta laktinas un spiles noskalosanas sterila $kiduma un attiriSanas no
neizlietotajam skavam vai netirumiem apskatiet laktinas un spilu virsmas.

Parbaudiet, vai uz jaunas magazinas ir skavu fiksacijas vacins. Nonemiet skavu fiksacijas vacinu,
nobidot to no magazinas. Ja fiksacijas vacina nav, izmetiet magazinu. (9. attéls)

Ievietojiet jauno magazinu metala korpusa un nofiksgjiet vieta. Celini magazinas abas puses ir
jaizmanto ka vadotnes magazinas centréSanai instrumenta spilés. Kad magazina ir pareizi centréta,
bidiet magazinu instrumenta, [1dz ta ir pilniba ievietota un ir dzirdams klikskis. Parliecinieties,

vai magazina ir stingi nofikséta spilés. (10. attels)

P&c parladesanas apskatiet jaunas magazinas virsmu. Ja krasainie virzitaji ir izspiedusies no
magazinas, nomainiet magazinu pret citu. Tagad linearais skavotajs ir atkartoti pieladets un

gatavs lietoSanai.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Minimali invazivas procediiras drikst veikt tikai atbilstosi apmacitas personas, kuras parzina
minimali invazivas metodes. Pirms minimali invazivu procediiru veikSanas, iepazistieties ar attiecigo
medictnisko literatiiru par metodém, komplikacijam un riskiem.

Minimali invazivu instrumentu diametrs var atskirties atkariba no razotaja. Kad viena procediira tiek
izmantoti minimali invazivi instrumenti un piederumi no dazadiem razotajiem, pirms procediras
saksanas parbaudiet, vai tie ir saderigi.

Lai izvairTtos no elektriskas stravas trieciena un apdegumu riska gan pacientiem, gan
mediciniskajam personalam, ka arT medicinisko instrumentu sabojasanas, ir pilniba jaizprot lazera
un elektrokirurgisko procediiru principi un metodes. Neiegremdgjiet elektrokirurgiskos instrumentus
Skidruma, ja vien tie nav paredz&ti iegremdésanai un uz tiem nav atbilstoSais mark&jums.
Pirmsoperacijas radioterapija var radit izmainas audos. So izmainu d&] var biit nepieciesams mainit
ierasti izvel&tas skavas. Ir rlipigi jaizverte pacientam sniegta pirmsoperacijas arstéSana, jo tas rezultata
var bt nepiecieS8ams mainit kirurgisko metodi vai izmantot citas kirurgiskas procediras.

Pirms nostSanas parliecinieties, vai fiksacijas tapa ir ievietota laktina. Ja tapa nav pareizi novietota,
skavas var veidoties nepareizi, kas var izraisit nopliidi vai skavu linijas parrausanu.

Pirms skavosanas parliecinieties, vai skavojamie audi ir pareizi novietoti spilés. Audu nelidzenumi,
izstiepSana vai nevienmeriga padeve var radit nopliidi, hemostazes/pneimostazes triikumu vai skavu
ITnijas parrausanu.

Neveiciet nosiiSanu ar instrumentu, ja sl€gSanas mélite nav pareizi nofiks€ta pret rokturi.

Lai instruments pareizi veiktu no$tsanu, nosiiSanas mélite ir pilniba jaatvelk atpakal pie slegSanas
melites. Neveiciet dal&ju nosiiSanu ar instrumentu.

Uzmanibu! NostiSanas kustiba ir javeic [idz beigam. Neveiciet dal&ju nostiSanu ar instrumentu.
Nepilnigas nostiSanas rezultata var veidoties nepareizas formas skavas, nepilniga griezuma Iinija,
asinoSana, nopliide no skavu Iinijas un/vai var bt griiti iznemt ierici.

Uzmanibu! Ja m&ginasiet parvietot méliti ar speku, lai pabeigtu aizvér$anas kustibu, kad starp spilem
ir parak daudz audu vai starp spilém ir biezi audi, iesp&jams izveidot nepareizas formas skavas,
sabojat skavu Iinijas integritati, tadgjadi izraisot nopliidi, parrausanu vai nepietickamu sadziSanas
efektu. Turklat instruments var tikt sabojats vai parstat darboties.

Sadalot magistralo asinsvadu struktiiras, obligati jaievéro proksimalas un distalas kontroles kirurgijas
pamatprincipi. Ja ar ierici netiks veikta nos$tiSana vai tiks veikta nepilniga nostisana un p&c tam tiks
uzsakta asinsvada sadali$ana, var sakties katastrofala asinoSana. Tap&c pirms asinsvada sadaliSanas
apskatiet skavu Iiniju, atbrivojot ierici. Cits pan€miens ir pirms asinsvada sadaliSanas uzlikt
asinsvadam vaskularo spili.



. Parbaudiet, vai skavu Iinija ir hemostaze/pneimostaze un ta ir pilniba sl€gta. Ja hemostazes/
pneimostazes nav, izmantojiet atbilsto$as metodes, lai nodrosinatu hemostazi/pneimostazi.

. PROXIMATE linearo skavotajuun vaskularo linearo skavotaju drikst parladét tikai vienas proceduras laika.
Neparladgjiet instrumentus vairak par septinam reizé€m, un ar vienu instrumentu veiciet nostisanu
maksimali astonas reizes.

. Pirms audu ievietoSanas instrumenta apskatiet skavu padeves vietu uz jaunas magazinas virsmas.
Ja krasainie virzitaji ir izspiedusies no magazinas, nomainiet magazinu pret citu.

. Instrumentiem vai ieric€m, kas saskaras ar kermena Skidrumiem, var biit nepiecieSama pasa
likvidésana, lai novérstu biologisko piesarnojumu.

. Izmetiet visus atvértos instrumentus, neatkarigi no ta, vai tie ir lietoti vai nelietoti. ST ierice ir iepakota
un sterilizeta tikai vienreizgjai lietosanai.

. Atkartota lietoSana un nepareiza apstrade vai sterilizacija var negativi ietekmét ierices strukturalo
integritati un/vai sabojat ierici, un savukart ar $adu ierici iesp&jams savainot pacientu, izraisit slimibu
vai navi.

. Vienreiz lietojamo iericu atkartota lietoSana un nepareiza atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija

var radit kontaminacijas risku un/vai izraisit infic€$anu vai savstarp&jo infic€Sanu, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibu parneSanu. Kontaminacija var savainot pacientu, izraisit slimibu vai navi.

Piegades komplektacija
PROXIMATE linearie skavotaji un vaskularie linearie skavotaji tiek piegadati sterili, ar ieladétu magazinu, un tie ir
paredz&ti lietoSanai vienam pacientam. P&c lietoSanas izmetiet.

Magazinas, kas paredz&tas PROXIMATE linearajiem skavotajiem un vaskularajiem linearajiem skavotajiem, tick
piegadatas sterilas un ir paredzgtas lietoSanai vienam pacientam. P&c lietoSanas izmetiet.







PROXIMATE®"
jkraunamasis linijinis siuvimo instrumentas, jkraunamasis kraujagysliy linijinis siuvimo instrumentas ir kasetés

Atidziai perskaitykite visg informacija.
Tinkamai nesilaikant nurodymu, galimos sunkios chirurginés pasekmés, pavyzdziui, protékis ar suardymas.

Svarbu:PakuotéslapelyjepateikiamosPROXIMATE® jkraunamojolinijiniosiuvimoinstrumento,,,PROXIMATE‘jkraunamojo
kraujagysliy linijinio siuvimo instrumento ir $iy instrumenty kaseciy naudojimo instrukcijos. Jame
neapraSomi chirurginiai kabémis sukabinamy siiiliy formavimo metodai.

»PROXIMATE® yra ,,Ethicon Endo-Surgery* prekés zenklas.

Indikacijos
,,PROXIMATE®*{kraunamasislinijinissiuvimoinstrumentasnaudojamasvirskinimosistemosirkriitinéschirurgijoje
vidiniams audiniams perpjauti ir iSpjauti.

,,PROXIMATE “{kraunamasiskraujagysliulinijinissiuvimoinstrumentasnaudojamasvidiniamsaudiniams, kuriuos
galima lengvai suspausti iki 1 mm storio, apdoroti, taip pat gali biiti naudojamas plauciy kraujagysléms
perspausti.

Kontraindikacijos
Instrumenty nereikéty naudoti, jei kontraindikuotinos chirurginémis kabémis sukabinamos siiilés.

Linijiniai siuvimo instrumentai:

. Nenaudokite instrumenty su mélyna kasete manipuliacijoms su audiniais, kuriems suspausti iki
1,5 mm reikia didelés jégos, arba su audiniais, kuriuos lengva suspausti iki maziau nei 1,5 mm
storio.

. Nenaudokite instrumenty su zalia kasete manipuliacijoms su audiniais, kuriems suspausti iki
2,0 mm reikia didelés jégos, arba su audiniais, kuriuos lengva suspausti iki maziau nei 2,0 mm
storio.

. Nenaudokite $iy instrumenty iSemijos ar nekrozés pazeistiems audiniams sititi.

. Nenaudokite instrumenty ant viso organo, pvz., kepeny ar bluznies, nes bandymas suspausti
gali juos paZzeisti.

. Siy instrumenty nereikéty naudoti, jei kontraindikuotinos chirurginémis kabémis sukabintos
sitles.

Kraujagysliy linijinis siuvimo instrumentas:

. Nenaudokite $io instrumento su balta kasete manipuliacijoms su audiniais, kuriems suspausti
iki 1,0 mm reikia didelés jégos, arba su audiniais, kuriuos lengva suspausti iki maziau nei
1,0 mm storio.

. Nenaudokite $io instrumento iSemijos ar nekrozés pazeistiems audiniams apdoroti.

. Nenaudokite §io instrumento aortai apdoroti.

. Instrumento nenaudokite parenchiminiams organams, pvz., kepenims ar bluzniai, nes
bandymas suspausti gali juos pazeisti.

. Sio instrumento nereikéty naudoti, jei kontraindikuotinos chirurginémis kabémis sukabinamos
sitlés.

Nepageidaujamas Salutinis poveikis / liekamoji rizika

Nepageidaujamas poveikis ir rizika, susij¢ su kabémis sukabinamy siiilliy formavimu, apima galima
kraujavima, audiniy suzalojima, nesteriliy pavirsiy atsiradima arba patogeniniy medziagy perdavima,
uzdegiming arba nenumatyta audinio reakcija, zala turtui ir arba aplinkai ir svetimkiinio nesuderinamuma su
magnetinio rezonanso tyrimu. Be to, d¢l netinkamai suformuoty kabémis sukabinamuy sitiliy arba sugadinty
itaisy galimas nenumatytas suzalojimas, ilgesné chirurginés operacijos trukmé arba poreikis keisti chirurgini
metoda.



Prietaiso aprasas
»PROXIMATE"“{kraunamuojulinijiniusiuvimoinstrumentu(gaminiokodaiTX30B,TX30G,TX60B,TX60G)susegamos
dvi paskirstyty titano lydinio kabiy eilés, siekiant suartinti vidinius audinius. Kad btity galima pritaikyti
skirtingiems audiniams, instrumentas tiekiamas dvieju dydziy. 30 mm instrumentu sukuriama 30 mm
kabémis sukabinta sitilé, 60 mm instrumentu sukuriama 60 mm kabémis sukabinta sialé.

,,PROXIMATE kraujagysliylinijiniusiuvimoinstrumentu(gaminiokodasTX30V)susegamostryspaskirstytutitano
lydinio kabiy eilés ir sukuriama 30 mm kabémis sukabinta sitilé.

Kasete { instrumenta galima jdéti per viena procediira. Per vieng procediira instrumento kaset¢ galima
keisti daugiausia septynis kartus, vienu instrumentu galima atlikti daugiausia astuonis $iivius.

MRT saugos informacija

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad kabés, pagamintos i$ titano (Ti6Al4V) lydinio, yra salyginai suderinamos
su MR. Pacienta, kuriam implantuotos kabés, galima saugiai skenuoti MR sistemoje, jei tenkinamos §ios
salygos:

. 1,5 T ir 3,0 T statinis magnetinis laukas;
. Daugiausia 11 100 Gs/cm (111 T/m) erdvinio magnetinio gradiento laukas.
. 1,1 W/kg didziausia viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR), skenuojant MR sistemoje

(ijprastas eksploatavimo rezimas).

Numatoma, kad nenutriikstamai skenuojant 15 minuciy anksc¢iau apibtidintomis skenavimo salygomis kabiy
temperatiira daugiausia padidés maziau nei 2 °C.

Neklinikiniai tyrimai parod¢, kad jrenginio sukeltas vaizdo artefaktas biina apytikriai 4 mm nutolgs nuo
kabémis sukabintos sitilés, kai vaizdas gaunamas 3,0 T MRT sistemoje, taikant gradiento aido impulsy seka.

Informacija apie artefaktus
Neklinikiniai tyrimai parode, kad jrenginio sukeltas vaizdo artefaktas biina apytikriai 4 mm nutolgs nuo
kabémis sukabintos sitilés, kai vaizdas gaunamas 3,0 T MRT sistemoje, taikant gradiento aido impulsy seka.

,,PROXIMATE"linijiniysiuvimoinstrumenty, kraujagysliylinijiniysiuvimoinstrumentyirkase¢iy gaminiokodai:

Instrumentas Keiciamoji kaseté  Aprasas Kabiy skaicius Kasetés spalva
TX30V XR30V Kraujagysliy 23 Balta

TX308 XR308B Standartiné 1 Mélyna

TX30G XR30G Stora 11 Zalia

TX60B XR60B Standartiné 21 Mélyna

TX60G XR60G Stora 21 Zalia

Pastaba: Mélynas (standartines) ir zalias (storas) kasetes galima naudoti skirtingy kody instrumentuose,
tinkamai suderinus kaseciy ir instrumenty dydzius. Balta (kraujagysliuy) kaseté skirta naudoti 30 mm
kraujagysliy linijiniame siuvimo instrumente, vietoje jos negalima naudoti mélyny ir zaliy kaseciu.

Pastaba: Pries operacija taikyta radioterapija gali pakeisti audinio savybes. Dél §iy pokyc¢iu gali reikéti
pakeisti paprastai parenkamas kabes. Reikia kruopsciai jvertinti bet kokij prie§ chirurging operacija pacientui
taikyta gydyma, nes gali tekti koreguoti chirurgini darbo metoda arba rinktis kita chirurging procedura.



Atvaizdas ir terminai (1 pav.)

SAERARESEE i A

Priekalas 7. Metalinis korpusas

Ziotys 8. Apsauginé kabiy plokstelé
Atleidimo mygtukas 9. Kei¢iamoji kaseté
Rankena 10.  Fiksavimo smeigé
Uzdarymo rankena 1. Rankiné smeigés aselé
Savio rankena 12. Kreipiamosios

Naudojimo instrukcija
Prie§ naudodami instrumenta, patikrinkite, ar suderinti visi instrumentai ir priedai (Zr. [spéjimai ir atsargumo
priemongs).

1

Steriliai i§imkite instrumentg i§ pakuotés. Kad nesugadintuméte, nenumeskite instrumento { sterily
lauka.

ISimkite apsauging kabiy plokstelg i§ instrumento. ISmeskite apsauging kabiy plokstele. (2 pav.)
Nustatykite audini, kurj reikia sukabinti, tarp instrumento zioCiu.

Pastaba: Fiksavimo smeigé pradurs bet kurj audinj, dengiantj priekalo anga.

Spauskite uzdarymo rankena, kol iSgirsite spragtelé¢jima. Instrumentui esant tarpinéje padétyje,
smeige yra visiskai statyta i priekala ir laiko audinj vietoje, o Ziotys yra pravertos. Jei reikia,
pakeiskite audinio padéti instrumente. (3 pav.)

Pastaba: Kol atlieckamas veiksmas su uzdarymo rankena, fiksavimo smeigé automatiskai istatoma
1 priekala. Jei reikia, fiksavimo smeige galima istatyti i priekala rankomis, paliekant Ziotis visiskai
atviras. ISdéstg audinj, kurj reikia sukabinti, tarp instrumento zioCiy, stumkite ranking smeigés asel¢
link priekalo.

Pastaba: Patikrinkite, ar tarp priekalo pavirsiy ir kabiy kasetés néra klipy, instrumenty ar kity
nepageidaujamy kiety daikty. Kyla pavojus, kad suvérus ar perSovus $iuos daiktus bus sugadintas
instrumentas ir blogai formuojamos kabés.

Spauskite uzdarymo rankena ir rankena kartu, kol iSgirsite antra spragteléjima. Uzdarymo rankena
dabar uzfiksuota prie rankenos, o ziotys ispaustos i audinj, kuris parengtas formuoti kabémis
sukabinta sitile. Sivio rankena kartu judés link parengties 3auti padéties. (4 pav.)

Pastaba: Nepaleisdami instrumento, valdykite ji, naudodami uzdarymo rankena, kol instrumentas
bus parengtas Sauti. Nelieskite $iivio rankenos, jei neketinate i$ karto Sauti.

Pastaba: Jei prie$ formuojant kabémis sukabinta sitile reikia pakeisti audinio padéti, atidarykite
ziotis, paspausdami atleidimo mygtuka ir létai atleisdami uzdarymo rankena. Uzdarymo rankena
gris 1 visiskai atvira padéti, o ziotys atleis audini. Dabar galima keisti audinio padéti.

Pastaba: Bandant jéga uzbaigti nuleistuko uzdarymo paleidiklio cikla, kai Ziotyse yra per daug
audinio arba audinys storas, kabémis sukabinta sifilé gali biiti nepatvari, nevientisa, gali jvykti
protekis arba sitilé gali i8irti ar blogai gyti. Be to, gali sugesti arba sultiZti instrumentas.
Perspéjimas: Paprastai didelis pasiprieSinimas uzdarant yra {spéjimas, kad instrumentg reikia
atidaryti ir patikrinti, ar néra audinio anomalijy ir kiety objekty, arba ji pakeisti.

Prie§ Saudami patikrinkite, ar fiksavimo smeigé visiskai istatyta i priekala. Jei smeigé néra tinkamai
nustatyta, gali biiti netinkamai suformuojamos kabés ir dél to gali ivykti protékis arba tritkti kabémis
sukabinta sifilé.

Pastaba: Prie§ formuodami kabémis sukabinama sitilg isitikinkite, kad ziotys tinkamai uzdétos ant
audinio. Jei yra audinio klos¢iy, audinys itemptas ar iSdéstytas nelygiai, galimas protékis, gali buti
neuztikrinama hemostazé arba trikti kabémis sukabinta sitilé.

Pastaba: Perskiriant svarbias kraujagysles, privaloma laikytis pagrindiniy chirurginiy proksimalinés
ir distalinés kontrolés principy. Prietaisu neisSovus arba iSSovus nevisiskai ir t¢siant kraujagyslés
dalijima, gali prasidéti prazttingas kraujavimas. Dél Sios priezasties pries atidalydami kraujagysle
patikrinkite kabémis sukabinta siiile, atleisdami instrumenta. Arba prie$ atidalydami uzdékite
kraujagysliy spaustuka.

Saukite instrumentu, traukdami $ivio rankeng prie pat uzdarymo rankenos, kol iSgirsite spragteléjima,
rodantj, kad kabés yra visiskai suformuotos. (5 pav.)

Pastaba: Sivio ciklg biitina uzbaigti. Negalima atlikti tik dalies §Gvio. Neuzbaigus §ivio ciklo, gali
biiti netinkamai suformuotos kabés, likti neuzbaigta pjuvio linija, galimas kraujavimas, proteékis i$
kabémis sukabintos sitlés ir (arba) gali biiti sunku iStraukti jtaisa.

Pastaba: Instrumentuose ir kasetése yra saugos uzraktas, neleidziantis Sauti instrumentu, jei jame
esanti kaseté iSnaudota arba kasetés néra. Jei nepavyksta atitraukti $tivio rankenos iki pat uzdarymo
rankenos, atidarykite instrumenta, kaip aprasyta 9 punkte. Pakeiskite kasete nauja kasete.
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Pastaba: Saugokite, kad Saunant nebiity nuspaustas atleidimo mygtukas, nes gali buiti netinkamai
suformuotos kabés.

Prie§ atidarant instrumentg ir atleidZiant audini, kasetés krastas arba priekalo Sonas gali biti
naudojamas kaip orientyras perpjaunant audinius (ne kraujagysles) arba Salinant iSsikiSusj audini.
Tai padeda atpjauti tinkamu atstumu nuo kabémis sukabintos sitilés. (6 pav.)

Perspéjimas: Jei instrumentas naudojamas kraujagysléms apdoroti, prie$ kirpdami atidarykite
instrumenta ir patikrinkite kabémis sukabintos siiilés vientisuma.

Atidarykite ziotis, pastumdami atleidimo mygtuka ir atleisdami uzdarymo rankena (7 pav.). Rankena
ir ziotys visiskai atsidarys ir paleis audinj. Nuimkite instrumenta.

Perspéjimas: Apzitrékite kabémis sukabintas sitiles ir jsitikinkite, kad kabés jkabintos tinkamai ir
uztikrinama hemostazé arba pneumostazé. Jeigu hemostazés arba pneumostazés néra, reikia taikyti
tinkamus metodus hemostazei ar pneumostazei pasiekti.

Kaseteés jdéjimas j linijinj siuvimo instrumenta

1

Steriliai iSimkite instrumenta i§ pakuotés. Kad nesugadintuméte, nenumeskite instrumento i sterily
lauka.

Nuspauskite atleidimo mygtuka, kad isitikintuméte, jog instrumentas yra visiskai atviras,

o fiksavimo smeigé visiSkai jtraukta i kasete.

ISimkite i$ instrumento iSnaudota keiciamaja kasete. Suimkite keic¢iamaja kasete uz virSaus ir
pakeldami atkabinkite ja nuo Zio¢iy. Tinkamai iSmeskite panaudota kasete. (8 pav.)

Perspéjimas: Nuplove steriliu tirpalu ir nusluoste nepanaudotas kabes ar apnasas, patikrinkite
instrumento priekalo ir ZioCiy pavir$iy.

Apzitrékite nauja kasete ir isitikinkite, kad apsauginé kabiy plokstelé yra savo vietoje. ISimkite
apsauging kabiy plokstele, iSstumdami ja 1§ kasetés. Jei apsauginés plokstelés néra, kasete iSmeskite.
(9 pav.)

Idékite nauja kei¢iamaja kasete { metalinj korpusg ir uzfiksuokite reikiamoje vietoje. Grioveliai
kiekviename kasetés Sone turéty biiti naudojami kaip orientyrai sulygiuojant kasetg su instrumento
ziotimis. Tinkamai sulygiave kasete, stumkite ja { instrumenta, kol gerai isitvirtins ir pasigirs
spragteléjimas. Patikrinkite, ar kaseté patikimai uzfiksuota ziotyse. (10 pav.)

Uztaisg apzifirékite naujos kasetés pavirSiy. Jei matyti kei¢iamosios kasetés spalvotos kreipiamosios,
tokia kasetg reikia pakeisti kita. Dabar linijinis siuvimo instrumentas yra jkrautas ir paruostas naudoti.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Minimaliai invazines procediiras turi atlikti tik tinkamai iSmokyti asmenys, gerai susipazing su
minimaliai invaziniy procediiry metodais. Prie§ atlikdami minimaliai invazing procediira skaitykite
medicinos literattira apie tokiy procediiry metodus, komplikacijas ir keliamus pavojus.

Skirtingy gamintojy instrumentai, skirti minimaliai invazinéms procediiroms atlikti, gali bati
skirtingo skersmens. Prie§ pradédami procediirg patikrinkite, ar numatyti naudoti skirtingy gamintojy
instrumentai ir priedai, skirti minimaliai invazinéms procediroms atlikti, yra suderinami.

Norint apsaugoti pacientus ir medicinos personalg nuo elektros smiigiy ir nudegimuy, o kitus
medicinos instrumentus — nuo sugadinimy, labai svarbu gerai iSmanyti lazeriniy ir elektrochirurginiy
procediiry principus ir metodus. Nemerkite elektrochirurginiy instrumenty i skysti, jei instrumentai
néra tam skirti ir atitinkamai nepazenklinti.

Prie§ operacija taikyta radioterapija gali pakeisti audinio savybes. D¢l $iy pokyciy gali reikéti
pakeisti paprastai parenkamas kabes. Reikia kruopsciai jvertinti bet koki prie$ chirurging operacija
pacientui taikyta gydyma, nes gali tekti koreguoti chirurgini darbo metoda arba rinktis kita chirurging
procediira.

Prie§ Saudami patikrinkite, ar fiksavimo smeigé visiskai jstatyta i priekala. Jei smeigé néra tinkamai
nustatyta, gali biiti netinkamai suformuojamos kabés ir dél to gali jvykti protékis arba trukti kabémis
sukabinta sitilé.

Prie§ formuodami kabémis sukabinama sitil¢ jsitikinkite, kad Ziotys tinkamai uzdétos ant audinio. Jei
yra audinio klos¢iy, audinys jtemptas ar iSdéstytas nelygiai, galimas protékis, gali buti neuztikrinama
hemostazé ar pneumostazé arba tritkti kabémis sukabinta sitilé.

Nesaukite instrumentu, jei uzdarymo rankena néra tinkamai uzfiksuota prie rankenos.



. Norint tinkamai i§Sauti, Stvio rankena reikia pritraukti iki pat uzdarymo rankenos. Negalima atlikti
tik dalies stvio.

. Perspéjimas: Savio cikla bitina uzbaigti. Negalima atlikti tik dalies §avio. Neuzbaigus $avio ciklo,
gali buiti netinkamai suformuotos kabés, likti neuzbaigta pjiivio linija, galimas kraujavimas, protékis
i$ kabémis sukabintos siiilés ir (arba) gali biiti sunku iStraukti jtaisa.

. Perspéjimas: Bandant jéga uzbaigti nuleistuko uzdarymo paleidiklio cikla, kai Ziotyse yra per
daug audinio arba audinys storas, kabémis sukabinta sitilé gali biiti nepatvari, nevientisa, gali jvykti
protékis arba sifilé gali iSirti ar blogai gyti. Be to, gali sugesti arba sultizti instrumentas.

. Perskiriant svarbias kraujagysles, privaloma laikytis pagrindiniy chirurginiy proksimalinés ir
distalinés kontrolés principy. Prietaisu neiSSovus arba iSSovus nevisiskai ir tgsiant kraujagyslés
dalijima, gali prasidéti prazutingas kraujavimas. Dél Sios priezasties pries atidalydami kraujagysle
patikrinkite kabémis sukabinta siiile, atleisdami instrumenta. Arba prie§ atidalydami uzdékite
kraujagysliy spaustuka.

. Apzitrékite kabémis sukabintas sitiles ir isitikinkite, kad uztikrinama hemostazé arba pneumostaze ir
pjuvis visiskai uzvertas. Jeigu hemostazés arba pneumostazes néra, reikia taikyti tinkamus metodus
hemostazei ar pneumostazei pasiekti.

. ,,PROXIMATE “linijiniussiuvimoinstrumentusirkraujagysliylinijiniussiuvimoinstrumentusgalimaikrautivienu
veiksmu. Instrumento kaset¢ galima keisti daugiausia septynis kartus, vienu instrumentu galima
atlikti daugiausia astuonis $iivius.

. Prie§ uzdarydami instrumenta, uzdéta ant audinio, apzitirékite naujos keiciamosios kasetés pavirsiy
vietoje, 18 kurios pasirodys kabés. Jei matyti kei¢iamosios kasetés spalvotos kreipiamosios, tokia
kasete reikia pakeisti kita.

. Instrumentus arba irenginius, besilieciancius su kiino skysciais, reikia specialiai apdoroti ir utilizuoti,
kad biity i§vengta biologinio uzterSimo.

. I$meskite visus panaudotus ir nepanaudotus instrumentus, kuriy pakuotés buvo atidarytos. Sis
irenginys yra steriliai supakuotas ir skirtas naudoti tik viena karta.

. Irengini pakartotinai naudojant, netinkamai apdorojant arba sterilizuojant gali buti paZeistas jo
struktliros vientisumas ir (arba) jis gali sugesti ir tai gali tapti paciento suzalojimo, ligos arba mirties
priezastimi.

. Be to, pakartotinai naudojant, netinkamai apdorojant arba sterilizuojant vienkartinius {renginius,

kyla uzterSimo ir (arba) uzkrétimo ar kryzminio uzkrétimo rizika, jskaitant, be kita ko, infekciniy
ligy perdavimo rizika. UZterSimas gali tapti suzalojimo, ligos arba mirties priezastimi.

Pakuoté
,»,PROXIMATE"linijiniaisiuvimoinstrumentaiirkraujagysliylinijiniaisiuvimoinstrumentaitiekiamisterilisirikrauti
naudoti viena karta vienam pacientui. Panaudoj¢ iSmeskite.

Kasetés, skirtos naudoti su ,,PROXIMATE® linijiniais siuvimo instrumentais ir kraujagysliy linijiniais siuvimo
instrumentais, tiekiamos sterilios ir skirtos naudoti viena karta vienam pacientui. Panaudoj¢ iSmeskite.







PROXIMATE®
JIuHeeH cbluBaTen 3a npe3apexpaHe, Bacxynapeu JINHeeH CblUuKuBaTes 3a npe3apexaade U NbJIHUTENN

MOJIﬂ, NMpovY€eTeTe BHUMATEIHO LsAJaTa I/IH(l)OpMal.lPlﬂ.

HenpaBuiHOTO M3IIBJIIHEHUE Ha HHCTPYKLUUTE IIO-I0Iy MOXKE Ja JOBEIE 10 CEPUO3HU XUPYPTUUHU
MOCJICACTBUA KaTO U3TUYAHE WU NPOOUB.

Ba:xno: Ta3u j1rcTOBKA B OIIAKOBKATA € MPEHA3HAYCHA 32 MPEJOCTABsIHETO Ha MHCTPYKIUH 32 yroTpeda Ha
PROXIMATE®niHeeHChIMBaTe Banpe3aperkiare, PROXIMATEBACKYTapCHITMHECHC B TMBATEI3ANPE3APSIK TAHCHITRTHUTENHTE.
Ts He e CTIpaBOYHHK 3a XUPYPTHYHH METOIH 33 IOCTaBsHE Ha CKOOM.

PROXIMATE e Thproscka mapka Ha Ethicon Endo-Surgery.

Moka3aHusa
PROXIMATE®J'II/IHGCHC’bHII/IBaTeJ'ISaHPCSapeH(IlaHeCeHpI/IJ'[aFaB’bpxyXpaHOCMI/IJ‘IaTeJ'IHI/ISITpaKTI/IBTOpaKaJ'IHaTa
XAPYPIUsA 38 TPAHCEKIUA U PE3EKIUS Ha BETPEIIHU THKaHU.

PROXIMATEBacKyJapeHIMHEEH ChIIMBaTEI3alIpe3aperk1aHe ceIpularaBbBBbTPEIIHATbKaH, KOSITOMOKEJIECHO
I1a ce Komripecupa 10 1 mm gebenuHa, 1 MOXKE JIa e U3I0I3Ba CHIO U 3a JINTHPaHe Ha OEI0IPOOHHU ChIOBE.

MpoTuBonokasanus
HHCcTpyMEeHTHTE HE ca IPEeJHA3HAuCHH 32 YIIoTpeda, ako NMa MPOTHBOIIOKA3aHUS 32 XUPYPTUIHO [TOCTABSHE
Ha CKOOW.

JInHeHN chIIMBATENN:

. He uznon3paiiTe MHCTPYMEHTHU ChC CUH MBJIHUTEN BPXY ThKaH, KOSTO M3UCKBA MPEKOMEPHA
cuja Ha KoMIpecupane 70 1,5 mm, uim ThKaH, KOSITO c€ KOMIIpecupa JIecHo 10 nof 1,5 mm.

. He uznon3paiiTe MHCTPYMEHTH ChC 3€JIEH ITbJIHUTEN BbPXY ThKaH, KOSTO U3UCKBA IPEKOMEPHA
CHJIa Ha KoMripecupase 1o 2,0 mm, UM ThKaH, KOATO Ce KOMIpecupa JIeCHo 1o mox 2,0 mm.

. He m3non3BaiitTe HHCTpYMEHTHTE BHPXY HCXEMHYHA WIIN HEKPOTHYHA THKAH.

. He m3non3BaiitTe MHCTpYMEHTHTE BHPXY TBBPAU OPTaHH KaTo YepPeH APOOd WK JAajak, Ipu
KOUTO OTIMTUTE 32 KOMIIPECHUSI MOTaT Ja UMAT Pa3pylInTesieH eQeKT.

. Te3n MHCTPYMEHTH HE ca IpeTHa3HavYeHH 3a yroTpeda, ako MMa IIPOTHBOIIOKA3AHIIS 32

XUPYPTHUIHO 3allIUBAHE CHC CKOOM.

BaCKynapeH JIMHCCH ChIIUBATCII:

. He m3non3Baiite HHCTpyMeHTa ¢ OsUT IBJIHUTEIN BHPXY ThKaH, KOSTO H3UCKBA IPEKOMEpHA CHIIa
Ha KoMIpecupane 10 1,0 mm, win ThKaH, KOsITO ce KoMIIpecupa JecHo 1o nox 1,0 mm.

. He uznon3paiiTe MHCTpyMEHTa BbPXY UCXEMHUYHA WJIM HEKPOTHYHA THKaH.

. He n3non3zBaiite nHCTpYMEHTa BHPXY aopTa.

. He m3non3BaiiTe MHCTpyMEHTa BbPXY TBBPIU OPTaHU KaTo YePeH ApOo0 WK JaiaK, IPU KOUTO
OMMTHUTE 32 KOMIIPECHUSI MOTaT JIa UMAT Pa3pylIuTeseH eQeKT.

. To3u HHCTPYMEHT HE € MpeAHa3Ha4YeH 3a yrnoTpeda, ako nMa MPOTHBOIIOKA3aHUS 32

XUPYPrUYHO MOCTABSIHE HA CKOOU.

Hexenanu crpannunu epektin / OctaTbuHu puckose

Hesxenanure cTpaHU4HN €(EKTH U PUCKOBE, CBBP3aHH C XUPYPTUIHOTO MOCTABSIHE HA CKOOM BKITFOUBAT
MOTEHITUAIT 32 KPHBOM3IINB, HApaHsIBaHE Ha ThKaH, BKapBaHEe HA HECTEPUIIHH MTOBBPXHOCTH WIIH TpaHchep
Ha I1aTOrc¢H, Bb3MaJIUTC/IHA UJIN cnyqaﬁHa ThKaHHA p€aKkluysd, MOBpeaa Ha UMYIIECTBO UJIKM HAa OKOJIHATa
cpeaa U MarHuTHO pE€30HaHCHAa HCCHbBMECTUMOCT THUII YYKIO TAJIO. C’BHlO TakKa Hee(l)eKTI/IBHa JIMHUS Ha
3alIMBaHe WX MOBPEICHU YPEAH MOraT Aa AOBENAT OO CIIyYallHO yBpEXAaHe, YABJDKEHA ONepalus WIn
MNpoMsIHA Ha XUPYPIrUIHUSA TOAXOA.

Onucanue Ha yCTpoiCTBOTO



PROXIMATEnMHeeH chIuBaren3amnpesapexaane (nmpoaykropukonose TX30B, TX30G, TX60B, TX60G)nocrass
JIBa IIAXMATHO Pa3MOJIOKCHU pe/ia THTAHUEBU CKOOH, 3a a ch0epe eAnH 10 APYT BBTPEITHN ThKaHH.
WHCTpyMEHTBT ce peJIocTaBs B JBa pa3Mepa, Upe3 KOMTO MOrar Ja ¢e IOMECTBAaT ThKaHH C pa3inyHa
nebenrna. 30 mm HHCTPYMEHTH ch31aBaT 30 mm JMHMS Ha 3ammBaHe, a 60 mm WHCTPYMEHTH ch31aBat 60
mm JIMHUS Ha 3all1BaHe.

PROXIMATEBacKynapeHInHeeH cbiuBaTes(poaykroBkon T X30V)mocTaBsa TpuiraxMaTHO pa3noIoKeHU peia
TUTAHHEBHU CKOOM M ch37aBa 30 mm JIMHUS Ha 3alIiBaHeE.

HHcTpyMeHTHTE MOraT Jia ce Ipe3apexaaT o BpeMe Ha chliara mnpoueaypa. He npesapexnaiite
HHCTPYMEHTHTE TIOBEUE OT CENIEM ITBTH 32 MAaKCHMYM OT OCEM H3CTPEIIBAHUS Ha CKOOU Ha eUH
HHCTPYMCHT.

I/IH(I)opmauml 3a 6esonacnoct 3a AMP
HexknmuHuueH Tect e oka3ali, 4ye ckoouTe, mpousBereHu ot TuTanuesa (Ti6Al4V) cas, ca
MP-chBMECTUMHE TIPU OTPEICIICHHU YCIOBHS. [[allMeHT ¢ MMILTAaHTUPAaHU CKOOM MOXe J1a Oblie CKaHUpaH
6e3onmacHo B MP-cucrema, otroBapsiiia Ha CJICTHUTE YCIOBHS:

. Cratnuno marautHo nmojie 1,5 Tu 3,0 T
. MaxcumaiHo nosie Ha mpoctpancTBenus rpaaueHT 11 100 gauss/cm (111 T/m)
. MaxkcumyM Ha goknanaBana or MP cucremara cpenHa cKOpoCT Ha crieruduyaa abcopOus Ha IsII0TO

1s710 (SAR) 1,1 W/kg (HOpMaseH pexxuM Ha padoTta)

ITpu onpenenaeHUTE MO-TOpe yCIOBUS Ha CKAHUPAHE CE€ OYaKBa CKOOUTE Ja JOBEAAT A0 MAKCUMYyM
yBenuyaBaHe Ha TeMrieparypara 1o 2 °C cnep 15 MUHYTH HENTPEeKbCHATO CKaHUpaHe.

B HekJIMHUYHO H3MUTBaHE apTeakThT Ha 00pasa, Ch3/1a/ieH OT YCTPOICTBOTO, CE IPOCTHPa Ha OKOJIO 4 mm
OT JIMHUSITA Ha CBIIUBAHE, KOTaTo Ce HAOJF0IaBa C MyJICOBa CEKBEHIIHS 3a IPaJueHT exo 1 MP-cuctema
30T.

NHdopmauma 3a apredakra

B HeknmMHWYHO M3NMUTBaHE apTeaKkThT Ha 00pa3a, Ch3Ja/IeH OT YCTPOHCTBOTO, CE€ MPOCTHPA HA OKOJI0 4 mm
OT JIMHMUATA Ha ChIIMBAHEC, KOIraToO CC HaGJ‘IIOI[aBa C ITyJICOBa CEKBCHI M 3a I'PAAUCHT €XO0 U MP-cucrema
30T

[TponyxroBuTe KOOBE 32 PROXIMATE JIMHEHHU ChLIMBATENN, BACKYJIAPEH JIMHEECH ChILIMBATEN U ITBJIHUTEIHN Ca

CJIICAHUTE:
WUHcTpymeHT MbnHuten Onucanue Bpoii ckobu LiBaT Ha nbnHUTENA
TX30V XR30V Backynapen 23 ban
TX308 XR30B (raHpapreH 1 CuH
TX30G XR30G Jle6en M 3eneH
TX608B XR60B (taHpapteH 21 @
TX60G XR60G [Jleben 21 3eneH

3adenexka: CHHUAT (CTAHIAPTEH) M 3eJICHUAT (1e0elT) ITbTHUTE MOTaT J1a Ce M3TOJI3BaT
B3aMMHO3aMEHUMO C MHCTPYMEHTH C MOAXOAL] pa3mep. benusr (BacKyliapeH) IbJIHUTEN € MpeJHa3HaueH 3a
30 mm BaCKyJIapCH JIMHCCH CHIIUBATCII U HC € B3AUMHO3aMEHUM CbC CUHHS U 3CJICHUS ITBJIHUTCIL.

3abenexka: [IpenonepaTnBHara IpueTepanys MOKe J1a TOBEAE A0 MPOMEHU B XapaKTEPHCTUKUTE Ha
ThKaHTa. Te3u MPOMEHH MOXE J1a U3UCKBAT MOTU(HKALNSI Ha HOpMAITHO U30panara ckoba. TpsoBa
BHHUMATEITHO Ja ¢€ OOMUCIIAT NPEAXUPYPrHUHUTE MPOIEAYPHU, KOUTO TMAIIMEHTHT MOXKE JIa € IPEeMHUHAT U
KOWTO MOTAT Jja HAJIOXKAT IIPOMECHU B XUPYPTUIHUS METOA WIIN alTCPHATHBHU XUPYPTHIHA TPOLICAYPH.

UniocTpauua u HomeHknatypa (Mntoctpauua 1)



1. Onopa 7 MetaneH kopmyc

2. Yentocn 8. Oukcmpalya ckobute kanauka
3. byToH 3a ocBo60XaBaHe 9. [TonHuTen

4. Jlpbxka 10.  Oukcpawy wmudt

5. 3aTBapAL CYCHK 1. PbueH nokasaneu Ha wudra
6. CnycbK 3a U3CTpenBaHe Ha ckobu 12. Bogaum

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

[Ipenu na u3non3BaTe HHCTPYMEHTUTE, YBEPETE CE, Y€ BCHYKU MHCTPYMEHTH U MPUHAJIC)KHOCTH Ca
chBMeCTHMH (Tipouetete [IpenynpexaeHus U npeamna3ay MEpKH).

1

W3Banere HHCTpYMEHTA OT OIIAKOBKATA, KATO M3ITIOJI3BATE CTEPUIICH METO. 3a 1a m30erHeTe moBpeaa,
He TpeoOphIIaiTe MHCTPYMEHTA B CTEPHIIHOTO TOJIE.

NsBanere pukcupaiara ckoOuTe Karadka oT HHCTpyMeHTa. V3XBbpiiere GuKcHpaIiara CKooure
kanauka. (Mnroctpanus 2)

Pasnonoxere ThkaHTa, KOATO TpsiOBa Ja ObJie 3alIuTa ChC CKOOM, B UETIOCTUTE HA MHCTPYMEHTA.
3abenexka: Beska ThKaH, KOSTO TTOKPHBA OTBBPCTHETO B OTIOpara, 1me Ob1e mpodoieHa oT
¢bukcupanys mudT.

IIputucHeTe 3aTBapsIILUs CILyChK, JOKATO C€ uye LpakBaHe. THCTpYMEHTHT € B MEXKAMHHA IIO3ULIUS,
mHQTHT € HAITBIHO PA3MOJIOKEH B OMOpaTa, KOSTO 3axXBalla ThKaHTa, & YSIMIOCTUTE Ca YACTHIHO
oTBOpeHH. Pa3monoxere ThKaHTa OTHOBO B HHCTPYMEHTA, ako xenaere. (Mmoctparms 3)
3atenexka: OuxkcupamuaT mMUGT aBTOMATHYHO C€ TTOCTABsI B OTIOpara, KOraTo 3ajieiicTBaTe
3aTBAPSIIUS CITyCHK. AKO JKETaeTe, MOKETE Ja Pa3IMoIoKNUTe (PUKCHpaIus T, JOKaTo CTe
OCTaBWJIM YEIIOCTUTE HAITBJIHO OTBOPeHU. HaTucHeTe phuHus mokasanen Ha mudra KbM oropara,
CJIe]T KaTo pas3IoiokKKUTE ThKAHTa, KOSTO 11e ObJIe 3alInTa, B YEIIOCTUTE HA HHCTPYMEHTA.
3abenexka: OmieKaaiiTe 32 HEKEIATEITHO HATMYNE HA KIIATICH, HHCTPYMEHTH WIIH IPYTH TBBPAN
MPEAMETH MEXY IOBBPXHOCTUTE HA OIIOpaTa U KaceTara (IIbIHUTEINS) 32 CKOOH. 3aTBapSIHETO HIIH
U3CTPEIBAHETO HA CKOOH Ipe3 Te3U MPEeIMETH MOXKE J1a TOBPEAN HHCTPYMEHTA U J1a TOBEAE A0
HEMPaBHIIHO 0POpPMsIHE Ha cKoOaTa.

[IputucHeTe 3aTBapsIIUs CIYCHK M IpbKKaTa 3aeHO JOKpaii, 10KaTo yyeTe BTOpo IpakBaHe. Cera
3aTBAPSIIUAT CIYCHK € OJTOKMpPaH KbM JAPBKKATA U YETIOCTUTE Ca MPUKPETICHN BBPXY THKAHTA, KOSTO
€ B TOTOBHOCT 3a 3ammBaHe. CIIyCHKBT 32 H3CTPEIBaHE HAa CKOOU STHOBPEMEHHO IIE CE€ TIPEMECTH
HAJ0JIy JI0 TMO3UIMS B TOTOBHOCT 3a u3cTpenBane. (Mmtoctpanus 4)

3atesie:kka: [IpoabipkeTe 1a XBamare 1 MaHUIYJIHPAWTE C MHCTPYMEHTA, KaTo U3I0JI3BaTe
3aTBapsIIUS CITyCHK, TOKATO IIOCTHTHETE TOTOBHOCT 3a M3CTpeBaHe Ha ckoOu. He xBamaiite
CIyCchKa 3a U3CTpeNBaHe, MPe/u Ja 3apeuTe HHCTPYMEHTA.

3alesie:kka: AKO IMa HyX/1a OT TIOBTOPHO paslojiaraHe Ha ThbKaHTa B MHCTPyMEHTA MPEIu
MOCTaBSHETO Ha CKOOM, OTBOPETE YESIIOCTHTE, KATO HATHCHETE OyTOHA 32 OCBOOOKIaBaHEe U OaBHO
0CBOOOJIETE 3aXBaTa OKOJIO 3aTBAPSIIUS CITYChK. 3aTBAPAIIMST CIIYCHK 1€ C€ BbPHE /10 HAITBJIHO
OTBOPCHA MO3UIIUS U YETIOCTUTE IIIe OTITYCHAT ThKaHTa. Cera MOXKeTe J1a PasloIOKUTE ThKAaHTa
OTHOBO.

3adenexka: ONUTHT 3a MpUIIaraHe Ha CHJIa BbPXY CIIYChKa, 32 Jla Ce 3aBbPIIN XOAbT Ha 3aTBapsHE,
TIpY TOJISIM 00eM THKaH I yaeOeJieHa ThKaH MOXKe Jia JOBEIE T0 HETPABILTHO 0(hOopMsIHE Ha

cko0a ¢ HapylllaBaHe Ha [eJI0CTTA Ha JIMHKUATA Ha 3aIIMBAHE U IMOCIIEBAIIO U3THYAHE, IPOOUB HIIH
HemnpaBHITHO 3apacTBaHe. OCBEH TOBa MOXKeE Jla ce MPEM3BUKa TIOBpeIa WK HepaOOTOCIIOCOOHOCT Ha
HHCTPYMEHTA.

Bunmanne: HeoOuuaiiHo roisiMaTa CUIIa IIPH 3aTBAPSHETO € MPEAYIPEAUTEIICH CUTHAI 1a OTBOPHUTE
HWHCTPYMEHTA U 1a OIJI€AaTe 3a aHOMaJIMM Ha TbKaH U TBbPAU O6GKTI/I WiIn aa O6MI/IC.]'II/IT€ 3aMsiHa Ha
HHCTPYMEHTA.

[Ipeau u3cTpenBaHeTo mpoBepeTe Aanu GUKCHPALIHUAT IUPT € pa3nojImKeH B ormopara. AKo UPTHT
HE € IPaBUJIHO IIOCTaBeH, CKOOUTE MOXKE J1a HEe ce 0(OPMST MPABUIHO, KOETO MOXKE J1a TOBEZC 10
W3THUYAHE WIN TPOOHB HA IMHHUATA HA 3aIIHBAHETO.

3a0enexka: YBepeTe ce, Ue ThbKaHTa, KOSTO TpsAOBa J1a Ob/Ie 3aluTa ChC CKOOH, € Pa3noiokeHa
MOAXO/AIIO B YETFOCTUTE, TIPE/IN /1A 3aIIOYHETE MTOCTaBsHEe Ha CKoOM. CKyIMUBaHETO, pa3TSATraHEeTO WIIN
HEPaBHOMEPHOTO Pa3MOIOKEHIE Ha ThKaHTa MOTaT J1a TOBEAT 10 U3THYAHE, JIUTICa Ha XeMOCTasa
WK TIPOOHB HA IMHUATA HA 3allUBAHE.



3abenexka: Koraro pasjiensaTe IJ1aBHH BaCKyJapHU CTPYKTYPH, 3aIbJDKUTEIHO clie/iBaiiTe 0a30BHs
XHPYPrUYeH IPUHIIAI Ha MPOKCUMAITHUS U AUCTATHIS KOHTPoJ. HeycmemnoTo n3ctpenBane Ha
CKOOM € ypeZia WM HEI'bJIHOTO U3CTPeNIBaHE Ha CKOOM C ypesa U Clie/l TOBa MPOIbJKAaBAaHETO Ha
pa3nensHeTo Ha ChIa MOXKE J1a IoBee 0 KaracTpodarneH Kppom3nuB. ETo 3amo ormexnaiire
JMUHAATA HA 3aIIUBaHE, KaTO 0CBOOOXKIAaBATE ypeaa IPEenu pa3iesTHETO Ha Chla. ANTepHATHBCH
MOJIXO/] € JIa MOCTaBUTE BacKyJapHa CKoOa Mmpe3 ch/a, MPeIu J1a pa3aesre.

7 WzcTpensiite ckoOu ¢ HHCTPYMEHTA, KaTo U3IbpIIaTe HA'BIHO CITyChKa 38 U3CTPEIBAHETO
MIPOTHBOIIONIOKHO HA 3aTBAPSIINS CIIYCHK, TOKATO CE Uye MIpaKkBaHe, KOSTO [TOKa3Ba, 4e CKOOUTE
ca HarrbJ1HO oopmenu. (Mnroctparus 5)
3abenexka: XoIbT HA U3CTPEIBAHETO HA CKOOHTE TPsIOBa J1a ce JIOBBPIIHU IUIOCTHO. He
U3BBPIIBANTE YACTHYHO M3CTPEIIBAHE HA CKOOM C HHCTPYMEHTa. He3aBbpIIeHOTO H3CTpeBaHe Ha
cKkoOM MOXKe J1a JIoBezie 110 JeopMHupaHu ckoOH, HEJJOBBPIIICHA TMHHS Ha Cpe3a, KPbBOUBIIHUB H
W3THYaHE OT JIMHHUATA Ha 3alIMBAHETO W/IUTH TPYIHO M3BaXKIAaHE HA YCTPOHCTBOTO.
3abesexka: IHCTpyMEHTHTE U ITBIHUTEIIUTE Ca MPOSKTHPAHU ¢ (PYHKIUS 32 3al[UTHA
6J'IOKI/IpOBKa, AKO B UHCTPYMECHTA UMa U3M0JI3BaH MbJIHUTEI WU € 663 OBIHATEL. AKO CITYCBKBT 3a
W3CTPEIBAHETO HA CKOOHM HE ce U3ABPIIBA Ha3al JOKpai MPOTHBOIIOIOKHO Ha 3aTBAPSIIHUS CITyCHK,
OTBOPETE UHCTPYMEHTA, KAKTO € OMUCAHO B CTHIIKA 9. 3aMEHETE IBIHUTEIIS C HOB IIBJIHHUTEIL.
3abenexka: Ypepere ce, ue OyTOHBT 32 OCBOOOK/IaBaHE HE € HATUCHAT 110 BPeMe Ha M3CTPEJIBAHETO,
THH KaTo TOBa MOXKE JTa KOMIIPOMETHpA MPABIIIHOTO OPOPMSIHE Ha CKOOHTE.

8 [Ipenu na oTBOpUTE MHCTPYMEHTA U JIa OCBOOOAMTE ThKaHTa, MOXKETE J1a U3I03BaTe pb0a Ha
IIBITHAUTEIS WM CTPAaHaTa Ha OIopara KaTto BoJad 3a TPAHCEKIMATA HA ThKaH (HE Ha CHJIOBE) HIIH
Ila eKCII3HUpare ThKaH, KOsATO MPOMHHUPA TIPe3 YemocTiTe. ToBa moamoMara cpesa 10 MpaBUIHOTO
pascTosiHue OT TUHUsTA Ha 3amuBaHe. (Mmroctpanus 6)

Buumanmue: 3a BacKyaapHH IPUIOKEHNS OTBOPETE HHCTPYMEHTA H OTVISAiTe EeJI0CTTa Ha JTMHUATA
Ha 3aIlIiBaHe, IPEIH Ja U3BLPIIUTE CPe3.

9 OTBOpeTe YeNOCTUTE, KaTO HATUCHETe OyTOHA 332 0CBOOOKIaBaHE U OCBOOOMTE 3aXBaTa OKOJIO
3arBapsus ciychbk (Mmroctparus 7). CychlMTE M YEIFOCTUTE IIIE CE OTBOPST JOKpaH, MPH KOETO
0CBOOOXKIaBaT ThKaHTa. V3BajeTe HHCTPYMEHTA.

Buumanmue: Orenaiite TMHUATA Ha 3allIMBaHE ChC CKOOM 3a XeMOCTa3a/ITHEBMOCTAa3a U MPaBUITHO
odopMsiHEe Ha CKOOHMTE. AKO JIMTICBA XeMOCTa3a/TTHEBMOCTAa3a, TPsIOBa Aa ce U3IMO3BaT IMOIXOSAIIH
METO/IH 3a MOJTyYaBaHETO Ha XeMOCTa3a/THEBMOCTA3a.

rlpesapemnaue Ha JInHeeH CblunBaTen

1 W3Banere MHCTPYMEHTA OT OIAKOBKATa, KaTO M3IOI3BAaTE CTEPUIICH METO/. 3a /1a n30erHeTe MoBpeaa,
HE NMpeoOphIIaliTe HHCTPYMEHTA B CTEPUITHOTO TIOJIE.

2 Harucuere OyToHa 3a 0cBOOOX/1aBaHe, 3a J1a C€ YBEPUTE, Y€ HHCTPYMEHTHT € B OTBOPEHA MO3ULIHS U
(uKCHpaITUAT IUGT € HATBIHO M3IbPHAH B ITBIHUTEIS.

3 W3Banere n3non3BaHus IBJIHUTEN OT UHCTPYMEHTA. XBaHETe BbpXa Ha IIbJIHUTENS U IOBAUTHETE

Harope, Karo OTKa4uTe MbJIHUTENS OT YeIIoCTUTE. MI3XBBhpIeTe Mo MoaX0/s1l HAaYuH U3TOJI3BaHHS
nestHATEN. (MmocTtpanus 8)

Buumanmne: Ornexaaiite MOBEPXHOCTHTE HA OMOPATa M YEIIOCTTA HA HHCTPYMEHTA CIIC/T U3IUIaKBaHEe
B CTEpUJICH Pa3TBOP M U3TPUBAHETO HA HEM3IOI3BAaHU CKOOW WIIM OTHAIbIIH.

4 OrenaiiTe HOBHS ITBJIHATEN 32 HANWYHE Ha (PUKCHpalia ckooure Kamadka. V3Bagere pukcupamara
CKOOHWTE Kalayka, KaTo s CBAJIUTE OT ITBJIHUTEISI. AKO JIUIICBA (PHKCUpAIa CKOOUTE Karavka,
OpaxkyBaiite mpaHUTENs. (Mnroctpanus 9)

5 BxapaiiTe HOBHS IBIIHHUTEI B METAIHUS KOPITYC M TO 3aTeTHETE Ha HETOBOTO MscTo. Kanammre oT
BCSIKA CTPaHA Ha ITBIHUTEIS TPsOBa J1a ce U3MOI3BAT KaTo BOIAYH 32 MOAPABHIBAHETO HA ITBIHUATEILS
B YENIOCTUTE Ha MHCTpyMeHTa. Koraro mbIHUTENST € paBUIIHO TO/IpaBHEH, OyTHETE TBITHUTENS B
HHCTPYMEHTA, JOKATO OBbJe HAITBJIHO (PUKCHPAH U ce uye mpaksane. [IpoBepeTe gamu MbIHUTEISAT €
curypHo ¢ukcupan B gyemocture. (Mmoctparnms 10)

6 Cren mpe3apeskIaHeTo onIeaifTe MOBBPXHOCTTA Ha HOBUS ITBJIHUTEN. AKO OI[BETCHUTE BOAAUN
W3JIM3aT U3BBH ITBIIHUTENS, 3aMCHETE ¢ IPYT IBIHATEN. Cera TMHSHHUAT CHIINBATEN € TIpe3apeicH
1 B TOTOBHOCT 3a yIoTpeoa.



Mpepynpexpesus u npegnasHu MepKu

MuHHUMATHO HHBa3UBHUTE MPOLICAYPHU TPsOBA J1a Ce U3BBPIIBAT CaMO OT JIMIIA C MOAXOIAIIOTO
00ydeHue U 3HaHUSI OTHOCHO MUHUMAJIHO HHBa3HMBHHUTE METOIH. [Ipenn n3BbpIIBaHEeTO Ha
MUHHMAJTHO WHBA3MBHA IIPOLIEIypa c€ KOHCYATUPANTE ¢ MEAUIUHCKATA JTUTEPaTypa OTHOCHO
METOIUTE, YCIIOKHCHUSITA U ONTACHOCTHUTE.

MuHMMaITHO HHBA3WBHUTE HHCTPYMEHTH MOTAT Jia ce Pa3JInyaBar 10 JUaMEThpa CH B 3aBHCUMOCT
OT TIPOU3BOIUTEN. AKO B €IHA MPOILEIypa Ce M3IOJI3BaT SAHOBPEMEHHO MUHUMAITHO HHBAa3HBHU
I/IHCprMeHTI/I 158 l'[pI/IHa}I.]'[e)KHOCTI/I oT paSJ’II/ILIHI/I ]'IpOI/ISBOlII/ITeHI/I, HpOBepeTe TsaXHAaTa CbBMECTUMOCT,
MIPeJTIU J1a 3aIl0YHEeTe POl ypara.

LsiocTHOTO pa3dupaHe HA MPUHIUIIUTE U METOIAMTE, KOUTO CE BKIIFOYBAT B JIA3CPHUTE U
EJICKTPOXUPYPTUUHHUTE TIPOIICIYPH, € CHINECTBEHO 32 N30STBaHETO HA ONIACHOCTHUTE OT EIEKTPUICCKHI
yaap ¥ u3rapsiHe KakTo 3a IMalyeHTa, Taka | 3a MEAUIIMHCKHS TIEPCOHAN M Ha OITACHOCTTA OT MOBpe/Ia
Ha JIPyTU MEAUIIUHCKA UHCTPYMEHTH. He moTansiiTe elnekTpoXupypruaHid HHCTPYMEHTH B TEUHOCT,
OCBEH aKO MHCTPYMEHTHUTE HE ca TPEAHA3HAYCHU 3a TOBA M 0003HAUYCHU C ETUKET 3a MOTAIlsHE.
[IpenoneparnBHaTa ThUETEPAIIIS MOXKE J1a JOBEE IO IPOMEHH B XapaKTEPUCTHKUTE HA ThKAHTA.
Te3u mpoMeH MOXKE J1a M3UCKBAT MO (UKAIKsI Ha HOPMATHO 30paHara ckoda. TpsiOBa BHUMATEIHO
Jla ce OOMUCIISIT IPEIXUPYPTUIHHATE TPOIICTyPH, KOUTO MAIMEHTHT MOXKE Jia € IPEMUHAT U KOUTO
MOTAaT JIa HaJIOXkKAT MIPOMEHH B XUPYPTUYHHS METO WK aJTePHATUBHU XUPYPTUYHH MPOLETYPH.
[Ipenu u3cTpenBaHeTo MpoBepeTe Aau GUKCHPAIIUAT IU(T € pas3nosnoxkeH B onopara. AKO mUPTHT
HE € NMPaBUIIHO ITOCTaBEeH, CKOOUTE MOXeE J1a He ce 0(pOpPMAT IPaBUITHO, KOSTO MOXKE Jia TOBEJE 110
M3TUYAHE WK TPOOUB HA JIMHUATA HA 3allIUBaHETO.

VBeperte ce, 4e ThKaHTa, KOATO TPsiOBa j1a ObJe 3amuTa ChC CKOOH, € pa3IoioKeHa MOIXOISIIIO0

B YEITFOCTUTE, TIPE/IH JIa 3alIOYHETE IMOCTaBsHe Ha CKOOU. CKYITYBAHETO, PA3TATaHETO HITU
HEPABHOMEPHOTO Pa3Mo0KECHNE Ha ThKaHTa MOTaT Jia JIOBEIAT /10 U3THYaHe, JIUIICA Ha XeMocTa3a/
ITHEBMOCTa3a UJIn HpO6I/IB Ha JIMHUATA Ha 3allIlMBAHEC.

He uscTpenBaiite ckoOM ¢ HHCTPYMEHTA, aKO 3aTBAPSIIUAT CITyChK HE € MPaBHIIHO OJIOKUPaH
MIPOTUBOIIONIOKHO HA IPBKKATA.

CIyCBhKBT 32 H3CTPENIBAHETO TPSIOBA Aa Ob/IC HATBIHO M3IBPIAH MPOTUBOIIOIOKHO Ha 3aTBAPSIIUS
CITyChK, 32 Ja ObJIc MPaBUIIHO M3CTPEIIBAHETO HA CKOOUTE ¢ MHCTpyMeHTa. He n3pbpiBaiite
YaCTUYHO U3CTPENIBAHE HA CKOOM C MHCTPYMEHTA.

Buumanme: XonbT Ha U3CTPEJIBAHETO HA CKOOUTE TPsIOBA Ja ce JOBBPIIH Is1ocTHO. He
U3BBPIIBANTE YACTHYHO U3CTPEIIBAHE HA CKOOM C MHCTpYMeHTa. He3aBbpIieHOTO H3CcTpeBaHe Ha
cKkoOM MOKe J1a JIoBeie 10 JeopMHUpaHu cKoOH, HEJTOBBPIIICHA TMHKS Ha Cpe3a, KPbBOU3IIHUB H
M3TUYaHE OT JIMHUATA Ha 3alIMBAHETO W/WJIU TPYIHO M3BAXKIAHE HA YCTPOHUCTBOTO.

Buumanne: OnUThHT 3a IpHUJIaraHe Ha CUJIa BbPXY CITyChKa, 3a JIa Ce 3aBbPIIH XOIbT Ha 3aTBapsHe,
IpHY TOJIsIM 00eM THKaH T yaeOeleHa ThKaH MOXKe Ja JOBEJIE JI0 HEMPaBITHO 0(hOpMsIHE Ha

cko0a ¢ HapylllaBaHe Ha [eJI0CTTA Ha JIMHKUATA Ha 3aIIMBAHE U MMOCIISABAIIO U3THYAHE, IPOOUB HIIH
HenpaBHITHO 3apacTBaHe. OCBEH TOBA MOXeE Jla ce NPEAN3BUKA TIOBPEIa MIIM HEpaOOTOCIIOCOOHOCT
HA UHCTPYMECHTA.

Koraro paziensrte riaBHU BaCKyJIapHH CTPYKTYPH, 33 IbJKHTEITHO ClIeABANTE 0a30BUS XUPYPTUUCH
MIPUHIIMI Ha TPOKCUMAJTHUS U TUCTAHUSA KOHTpOJI. HeycnemHoro u3ctpeliBane Ha CKOOH ¢ ypena
WM HEeMIBJIHOTO M3CTPESIBAHE Ha CKOOM C ypeia U CJIe TOBa MPOABIDKABAHETO HA PA3/ICIISIHETO Ha
ChJIa MOXKeE J1a JTIOBeJIe JI0 KaracTpodaieH KphbBOM3IUB. ETo 3a1o ormexnaiiTe TMHUSTA Ha 3allIMBaHe,
KaTo OCBOOOXK1aBaTe ypeaa MpeIu paseiisHeTO Ha Chaa. AJITEPHATUBEH MOIXO0/] € Jia TOCTaBUTE
BacKyJiapHa cko0a mpe3 C¢hJia, MPe/u Ja pa3aeiisiTe.

OrsenaiiTe TMHUATA Ha 3alllMBaHE ChC CKOOM 332 XeMOCTa3a/ITHEBMOCTA3a U ITBJIHO 3aTBapsiHe. AKO
JIUTICBA XEMOCTa3a/ITHEBMOCTAa3a, TPI0Ba J1a ce M3I0JI3BaT MOIXOSIINA METOIN 32 TOTy4YaBaHeTO Ha
XeMOCTa3a/ITHEBMOCTA3a.

PROXIMATETMHEHHN ChITUBATEIM M BACKYIAPHUTMHEHHU CIITMBATEIMMOTaT/AaceNpe3aperk IaToBpeMeHa
ellHa U Cchla nporeaypa. He npesapeskaaiite HHCTPYMEHTA TIOBEUE OT CEIEM IIBTH 3a 0010 0CeM
M3CTpENIBaHus Ha CKOOW Ha €IMH WHCTPYMEHT.

[Ipenu na 3aTBOpUTE HHCTPYMEHTA BBPXY THKAHTA, OTNICNANTE TOBBPXHOCTTA HA HOBHSI ITBITHUTE,
KBJIETO LIE CE€ MOKA3BaT CKOOUTE. AKO OLIBETEHUTE BOMAYHM M3JIM3aT U3BbH ITLIHUTEIS, 3aMEHETE C
JIPYT TIBJIHATEIL.

WHCTpyMEHTH WM yCTPOICTBA, KOUTO BIU3AT B KOHTAKT C TEIICCHH TEYHOCTH, MOTaT J]a U3UCKBAT
cnenyanHa 06padoTka MpH U3XBBPISTHETO, 3a J]a C€ MPEJOTBPATH OMOJIOTHYHO 3aMbpCIBaHE.



. W3xBbpriere BCUUKY OTBOPEHU MHCTPYMEHTH, HE3aBUCHMO JIaJIM Ca U3I0JI3BaHu Uiy He. Tosa
YCTPOICTBO € OIIaKOBAaHO M CTEPHJIM3UPAHO CaMo 3a eIHOKpaTHa ynorpeoa.

. IToBTOpHAaTa ynorpeda u HenpaBUIHATA TOBTOPHA 00pabOTKa MIIU TOBTOPHOTO CTCPUIIN3UPAHE MOTAT
Jla HapymaT CTPyKTypHATa IUIOCT Ha yCTPOHCTBOTO W/HMITH J1a TOBEAAT O TIOBPEa, KOSITO OT CBOSI
CTpaHa MOXe J1a JIOBeJIe 10 HapaHsBaHe, 3a00Js1BaHe WIN CMBPT Ha AllUCHTA.

. IToBTopHaTa ynorpeba 1 HeNpaBUIHATa TOBTOPHA 00pabOTKa MM MOBTOPHOTO CTEPHIIN3UPAHE HA
W3IETHS 33 eTHOKpaTHa yroTpeda MoraT Ja Ch3IaIaT PUCK OT 3aMbPCSIBAHE W/MITH J1a IPESII3BUKAT
UHQEKIHS WK KPBCTOCaHa HH(EKINS, BKIFOUUTEIHO, HO HE OTPaHUYCHO JI0 MTpeaBaHe Ha
MH(EKIMO3HY 3a00MIABaHMsL. 3aMBPCSIBAHETO MOXKE Jia JOBEJIE 10 HapaHsIBaHe, 3a00IIBaHe WIH
CMBPT.

Kak ce goctaBa
PROXIMATEIMHENHY ChIIMBATEIN Y BACKYJIAPHUJINHEHHU ChIIMBATEIH CE TOCTABITCTEPUITHU U TTPEIBAPUTEITHO
3apenieHu 3a yrnorpeba npu enuH namnueHT. M3xewprere cien ynorpeoda.
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ITbnauTennTe3aPROXIMATENMHENHN ChIIMBATEIN M BACKYIAPHUIMHEHU ChIIIMBATENN CE10CTaBATCTEPUIHU3A
ynorpeba mpyu euH manueHT. M3xBwpiere cien ynorpeoda.




PROXIMATE®
Punjivi linearni spajac, punjivi vaskularni linearni spajac i punjenja

Pazljivo procitajte sve informacije.

Nepostivanje ovih uputa moze dovesti do ozbiljnih kirurskih posljedica poput propustanja ili prekida.
Vazno: Ovaj je umetak u pakiranju dizajniran tako da vam pruzi upute za uporabu punjivog linearnog
spajacaPROXIMATE®,punjivogvaskularnoglinearnogspajacaPROXIMATEipunjenja.Onnepredstavljaupucivanjenakirurske
tehnike spajanja.

PROXIMATE je zastitni znak tvrtke Ethicon Endo-Surgery.

Indikacije

Punjivilinearnispaja¢ PROXIMATE®primjenjujeseucijelomprobavnomtraktuiutorakalnimkirurs§kimpostupcimaza

transekciju i resekciju unutarnjih tkiva.

Punjivivaskularnilinearnispajac PROXIMATEprimjenjujeseuunutarnjimtkivimakojaselakomogukomprimiratido
debljine od 1 mm, a moze se upotrebljavati i za ligiranje pluénih zila.

Kontraindikacije
Instrumenti nisu namijenjeni za uporabu u slu¢ajevima kada je kirur§ko automatsko Sivanje spajalicama
kontraindicirano.

Linearne spajalice:

. Instrumentima s plavim punjenjem nemojte se sluziti na tkivima kojima je za komprimiranje
na 1,5 mm potrebna pretjerana sila, kao ni na onima koja se lako komprimiraju na manje od
1,5 mm.

. Instrumentima sa zelenim punjenjem nemojte se sluziti na tkivima kojima je za komprimiranje
na 2,0 mm potrebna pretjerana sila, kao ni na onima koja se lako komprimiraju na manje od
2,0 mm.

. Nemojte se ovim instrumentima sluziti na ishemi¢nom ni na nekroti¢nom tkivu.

. Nemojte se ovim instrumentima sluziti na krutim organima, kao $to su jetra ili slezena, na
kojima pokusaj kompresije moze biti Stetan.

. Ovi instrumenti nisu namijenjeni za uporabu u slu¢ajevima kada je kirurska uporaba spajaca
kontraindicirana.

Vaskularni linearni spajac:

. Instrumentom s bijelim punjenjem nemojte se sluziti na tkivima kojima je za komprimiranje
na 1,0 mm potrebna pretjerana sila, kao ni na onima koja se lako komprimiraju na manje od
1,0 mm.

. Nemojte se ovim instrumentom sluziti na ishemi¢nom ni na nekroti¢nom tkivu.

. Nemojte se ovim instrumentom sluziti na aorti.

. Nemojte se instrumentom sluziti na krutim organima, kao $to su jetra ili slezena, na kojima
pokusaj kompresije moze biti destruktivan.

. Ovaj instrument nije namijenjen za uporabu u sluc¢ajevima kada je kirursko automatsko Sivanje

spajalicama kontraindicirano.

Nepozeljne nuspojave / preostali rizici

Nepozeljne nuspojave i rizici povezani s kirur§kim $ivanjem spajalicama uklju¢uju moguénost krvarenja,
ozljede tkiva, uvodenje nesterilnih povrsina ili prijenos patogena, upalnu ili nezeljenu reakciju tkiva,
ostecenje imovine ili okolisa i nekompatibilnost stranih tijela s magnetskom rezonancijom. Neuspjele
spajali¢ne linije ili oSte¢eni uredaji takoder mogu prouzrociti nenamjernu Stetu, produljenje kirurSkog
zahvata ili promjenu kirur§kog pristupa.



Opis uredaja

Punjivilinearnispaja¢ PROXIMATE (kataloSkeoznake TX30B,TX30G,TX60B,TX60G)isporuc¢ujedvarazmaknuta
reda titanijevih spajalica za priblizavanje unutarnjih tkiva. Instrument je dostupan u dvije veli¢ine kako

bi se mogao prilagoditi razli¢itim tkivima. Instrumenti od 30 mm stvaraju spajali¢nu liniju od 30 mm, a
instrumenti od 60 mm stvaraju spajali¢nu liniju od 60 mm.

VaskularnilinearnispajaCPROXIMATE (kataloskeoznake TX30V)isporucujetrirazmaknutaredatitanijevihspajalicai
stvara spajali¢nu liniju od 30 mm.

Instrumenti se mogu ponovno puniti tijekom jedne procedure. Nemojte instrumente puniti vise od sedam
puta, Sto daje najviSe osam aktiviranja po jednom instrumentu.

Sigurnosne informacije za MR
Neklinicko ispitivanje pokazalo je da spajalice od titanijeve legure (Ti6A14V) dopustaju uvjetnu uporabu
MR-a. Pacijent s implantiranim spajalicama mozZe se sigurno skenirati u sustavu MR-a koji zadovoljava
sljedecée uvjete:

. staticko magnetsko poljeod 1,5T13,0 T

. maksimalno prostorno gradijentno polje od 11.100 gauss/cm (111 T/m)

. maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) prosjecena za cijelo tijelo, kakvu biljezi sustav
MR-a, od 1,1 W/kg (normalni nacin rada)

Pod prethodno definiranim uvjetima skeniranja oc¢ekuje se da spajalice proizvedu maksimalni porast
temperature manji od 2 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickom testiranju artefakt slike koji uzrokuje uredaj Siri se otprilike 4 mm od spajali¢ne linije kad se
snima s gradient echo pulsnom sekvencom i sustavom MR magnteska rezonancija 3,0 T.

Informacije o artefaktima
U neklinickom testiranju artefakt slike koji uzrokuje uredaj Siri se otprilike 4 mm od spajali¢ne linije kad se
snima s gradient echo pulsnom sekvencom i sustavom MR magnteska rezonancija 3,0 T.

Kataloske oznake za linearne spajace PROXIMATE, vaskularni linearni spajac i punjenja jesu sljedece:

Instrument Nadopuna Opis Broj spajalica Boja punjenja
TX30V XR30V Vaskularno tkivo 23 Bijela

TX308 XR30B Standardno tkivo n Plava

TX30G XR30G Deblje tkivo n Zelena

TX60B XR60B Standardno tkivo 21 Plava

TX60G XR60G Deblje tkivo 21 Zelena

Napomena: Plava (standardno tkivo) i zelena punjenja (deblje tkivo) mogu se naizmjeni¢no upotrebljavati
s instrumentima odgovarajuce veli¢ine. Bijelo punjenje (vaskularno tkivo) namijenjeno je za vaskularni
linearni spaja¢ od 30 mm i ne moze se zamijeniti plavim i zelenim punjenjem.

Napomena: Predoperativna radioterapija moze dovesti do promjena karakteristika tkiva. Ove promjene
mogu zahtjevati promjenu uobicajeno odabrane spajalice. Potrebno je pazljivo razmotriti sve predkirurske
tretmane kroz koje je pacijent mozda prosao, a koji mogu zahtijevati izmjene kirurSke tehnike ili
alternativne kirurSke procedure.



Slikovni prikaz i nazivlje (Slikovni prikaz 1)

1. Nakovanj 7. Metalno kudiste

2. Celjusti 8. Poklopac spajalica

3. Gumb za otpustanje 9. Nadopuna

4, Rucka 10.  lIglazazadrzavanje

5. Otponac za zatvaranje 1. Plocica igle za ru¢no pomicanje
6. Otponac za aktiviranje 12. Vodilice

Upute za uporabu

Prije uporabe instrumenata provjerite kompatibilnost svih instrumenata i pribora (proucite Upozorenja i
mjere opreza).

1

Sterilnom tehnikom izvadite instrument iz pakiranja. Kako biste izbjegli ostecenje, instrument
nemojte istresti iz omota u sterilno polje.

Uklonite poklopac spajalica s instrumenta. Bacite poklopac spajalica. (Slikovni prikaz 2)

Postavite tkivo koje ¢e se spojiti spajacem unutar ¢eljusti instrumenta.

Napomena: Sva tkiva koja prekrivaju rupu u nakovnju bit ¢e probijena iglom za zadrzavanje.
Pritis¢ite otponac za zatvaranje dok ne cujete ,,klik*. Instrument se nalazi u srednjem polozaju,

igla je potpuno sjela u nakovanj, drzeéi tkivo, a Celjusti su djelomicno otvorene. Ako Zelite, tkivo

u instrumentu namjestite ponovo. (Slikovni prikaz 3)

Napomena: Igla za zadrzavanje automatski sjeda u nakovanj kada se upotrebljava otponac za
zatvaranje. Prema potrebi, igla za zadrzavanje moze se ru¢no postaviti dok su ¢eljusti potpuno
otvorene. Nakon §to tkivo koje ¢e se spojiti spajacem postavite unutar ¢eljusti instrumenta, gurnite
plocicu igle za ru¢no pomicanje prema nakovnju.

Napomena: Provjerite ima li nezeljenih kvacica, instrumenata ili drugih tvrdih predmeta izmedu
povrsina nakovnja i punjenja spajalica (punjenja). Zatvaranje ili aktiviranje preko ovih predmeta
moze oStetiti instrument i dovesti do loSeg oblikovanja spajalica.

Pritis¢ite otponac za zatvaranje i ru¢ku potpuno jedno prema drugome dok se ne ¢uje drugi ,,klik*.
Otponac za zatvaranje sada je pri¢vr§éen za rucku, a ¢eljusti su zahvatile tkivo, koje je spremno

za spajanje spajacem. Otponac za aktiviranje istovremeno ¢e se pomaknuti prema dolje, u polozaj
spremnosti za aktiviranje. (Slikovni prikaz 4)

Napomena: Nastavite drzati instrument i rukovati njime s pomocu otponca za zatvaranje dok sve
ne bude spremno za aktiviranje instrumenta. Nemojte drsku za aktiviranje dirati prije no §to je sve
spremno za aktiviranje instrumenta.

Napomena: Treba li tkivo prije automatskog Sivanja spajalicama ponovo namjestiti unutar
instrumenta, otvorite Celjusti pritiSéuc¢i gumb za otpustanje i polako otpustite otponac za zatvaranje.
Otponac za zatvaranje vratit ¢e se u potpuno otvoreni poloZzaj, a Celjusti ¢e otpustiti tkivo. Tkivo se
sada moZe ponovo namjestiti.

Napomena: Pokusaji pritiskanja otponca na silu kako bi se dovrsila radnja zatvaranja s prevelikom
koli¢inom tkiva ili sa zadebljalim tkivom mogu dovesti do loSeg oblikovanja spajalica s gubitkom
integriteta spajaline linije te daljnjeg propustanja, razdora ili slabog zacjeljivanja. Osim toga, moze
do¢i i do neispravnosti i oSte¢enja instrumenta.

Oprez: Neobi¢no visoka sila zatvaranja upozorenje je za otvaranje instrumenta i trazenje anomalija
tkiva i tvrdih predmeta ili za razmatranje zamjene instrumenta.

Prije aktiviranja provjerite je li igla za zadrzavanje ispravno smjeStena u nakovnju. Nije li igla
ispravno smjeStena, spajalice se mozda necée ispravno oblikovati, Sto moze dovesti do propustanja ili
razdora spojne linije.

Napomena: Prije automatskog Sivanja spajalicama provjerite je li tkivo koje treba automatski zasiti
spajalicama ispravno namjesteno u ¢eljustima. Guzvanje, rastezanje ili nejednako postavljanje tkiva
mogu dovesti do propustanja, izostanka hemostaze ili razdora spojne linije.

Napomena: Prilikom odvajanja velikih vaskularnih struktura obavezno je pridrzavati se osnovnih
kirurskih principa proksimalne i distalne kontrole. Neuspjesno aktiviranje uredaja ili nepotpuno
aktiviranje uredaja nakon kojeg slijedi odvajanje Zile moze dovesti do katastrofalnog krvarenja.
Stoga pregledajte spajalicnu liniju otpustanjem uredaja prije odvajanja zile. Alternativni pristup jest
postavljanje vaskularne hvataljke preko Zile prije odvajanja.

Aktivirajte instrument tako da povucete otponac za aktiviranje potpuno unatrag, do otponca za
zatvaranje, sve dok ne zacujete ,,klik* koji oznacava da su spajalice potpuno oblikovane. (Slikovni
prikaz 5)



Napomena: Radnja ispaljivanja mora se izvesti do kraja. Nemojte provesti djelomic¢no ispaljivanje
instrumenta. Nepotpuno aktiviranje moze dovesti do neispravnog oblikovanja spajalica, nepotpune
rezne linije, krvarenja te propustanja iz spojne linije i/ili poteSkoca s uklanjanjem uredaja.
Napomena: Instrumenti i punjenja izradeni su sa znacajkom blokiranja koja sprjecava aktiviranje
ako se u instrumentu nalazi iskori$teno punjenje ili ako punjenja nema. Ako se otponac za aktiviranje
ne povuce do kraja prema otponcu za zatvaranje, otvorite instrument kako je opisano u koraku 9.
Zamijenite punjenje novim.
Napomena: Osigurajte da dugme za otpustanje nije pritisnuto tijekom aktiviranja instrumenta jer
se time moze ugroziti oblikovanje spajalica.

8 Prije otvaranja instrumenta i otpustanja tkiva, rub punjenja ili bo¢na strana nakovnja moze se
upotrijebiti kao vodilica za transekciju tkiva (ne zila) ili eksciziju tkiva koje viri izvan celjusti.
Time se olakSava rezanje na odgovarajucoj udaljenosti od spajali¢ne linije. (Slikovni prikaz 6)
Oprez: Za vaskularnu primjenu otvorite instrument i provjerite integritet spajali¢ne linije prije
rezanja.

9 Otvorite ¢eljusti tako da pritisnete gumb za otpustanje 1 otpustite otponac za zatvaranje (slikovni
prikaz 7). Otponci i ¢eljusti potpuno ¢e se otvoriti i otpustiti tkivo. Uklonite instrument.
Oprez: Ispitajte hemostazu/pneumostazu i pravilno oblikovanje spajalica na spojnoj liniji. Ako
hemostaza/pneumostaza nije prisutna, za njezino postizanje moraju se upotrijebiti odgovarajuce
tehnike.

Punjenje linearnog spajaca

1 Sterilnom tehnikom izvadite instrument iz pakiranja. Kako biste izbjegli oSte¢enje, instrument
nemojte istresti iz omota u sterilno polje.

2 Pritisnite gumb za otpustanje kako biste osigurali da je instrument u otvorenom polozaju, a igla za
zadrzavanje potpuno uvucena u punjenje.

3 Iz instrumenta izvadite iskoriSteno punjenje. Uhvatite gornji dio punjenja i podignite ga prema gore
¢ime Cete punjenje odvojiti od Celjusti. IskoriSteno punjenje bacite na odgovarajuci nacin. (Slikovni
prikaz 8)

Oprez: Pregledajte povrSine nakovnja i ¢eljusti instrumenta nakon ispiranja u sterilnoj otopini i
brisanja neiskoriStenih spajalica ili ostataka.

4 Provjerite postoji li u novom punjenju poklopac spajalica. Uklonite poklopac spajalica tako da ga
povucete s punjenja. Ne nalazi li se ovaj poklopac na svojemu mjestu, punjenje bacite. (Slikovni
prikaz 9)

5 Umetnite novo punjenje u metalno kuciste i pritisnite ga dok ne sjedne na mjesto. Pruge s obje strane

punjenja trebaju se iskoristiti kao vodilje za poravnavanje punjenja unutar ¢eljusti instrumenta. Kada
se punjenje ispravno poravna, pritisnite ga u instrument sve dok potpuno ne sjedne i dok ne ¢ujete
,.klik®. Provjerite drzi li se punjenje ¢vrsto u celjustima. (Slikovni prikaz 10)

6 Nakon punjenja pregledajte povrsinu novog punjenja. Vire li iz punjenja obojane vodilice, zamijenite
ga novim punjenjem. Linearni spajac sada je napunjen i spreman za uporabu.

Upozorenja i mjere opreza

. Minimalno invazivne postupke smiju provoditi samo osobe koje su prosle odgovarajucu obuku i koje
su dovoljno upoznate s minimalno invazivnim tehnikama. Prije provodenja bilo kojeg minimalno
invazivnog postupka proucite medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i rizike.

. Minimalno invazivni instrumenti razlicitih proizvodaca mogu imati razli¢ite promjere. Kada se
minimalno invazivni instrumenti i pribor razlicitih proizvodaca koriste zajedno u istom postupku,
prije zapo€injanja tog postupka provjerite njihovu kompatibilnost.

. Za izbjegavanje rizika od strujnog udara i opeklina, kako za pacijente, tako i za medicinsko osoblje,
kao i ostecenja drugih medicinskih instrumenata, nuzno je potpuno razumijevanje principa i tehnika
koji se upotrebljavaju u laserskim i elektrokirurskim procedurama. Nemojte uranjati elektrokirurske
instrumente u tekucinu, osim ako instrumenti nisu dizajnirani i oznaceni za uranjanje.

. Predoperativna radioterapija moze dovesti do promjena karakteristika tkiva. Ove promjene mogu
zahtjevati promjenu uobicajeno odabrane spajalice. Potrebno je pazljivo razmotriti sve predkirurske
tretmane kroz koje je pacijent mozda prosao, a koji mogu zahtijevati izmjene kirurske tehnike ili
alternativne kirurske procedure.

. Prije aktiviranja provjerite je li igla za zadrzavanje ispravno smjeStena u nakovnju. Nije li igla
ispravno smjestena, spajalice se mozda nece ispravno oblikovati, §to moze dovesti do propustanja ili
razdora spojne linije.



. Prije automatskog Sivanja spajalicama provjerite je li tkivo koje treba automatski zasiti spajalicama
ispravno namjesteno u ¢eljustima. Guzvanje, rastezanje ili nejednako postavljanje tkiva mogu
dovesti do propustanja, izostanka hemostaze/pneumostaze ili razdora spojne linije.

. Instrument nemojte aktivirati ako otponac za zatvaranje nije ispravno zadrzan u polozaju uz rucku.

. Kako bi se instrument pravilno aktivirao, otponac za aktiviranje instrumenta mora se povuéi potpuno
prema natrag do otponca za zatvaranje. Nemojte provesti djelomicno ispaljivanje instrumenta.

. Oprez: Radnja ispaljivanja mora se izvesti do kraja. Nemojte provesti djelomicno ispaljivanje

instrumenta. Nepotpuno aktiviranje moze dovesti do neispravnog oblikovanja spajalica, nepotpune
rezne linije, krvarenja te propustanja iz spojne linije i/ili poteskoca s uklanjanjem uredaja.

. Oprez: Pokusaji pritiskanja otponca na silu kako bi se dovrsila radnja zatvaranja s prevelikom
koli¢inom tkiva ili sa zadebljalim tkivom mogu dovesti do loSeg oblikovanja spajalica s gubitkom
integriteta spajaline linije te daljnjeg propustanja, razdora ili slabog zacjeljivanja. Osim toga, moze
do¢i 1 do neispravnosti i oSte¢enja instrumenta.

. Prilikom odvajanja velikih vaskularnih struktura obavezno je pridrzavati se osnovnih kirurskih
principa proksimalne i distalne kontrole. Neuspjesno aktiviranje uredaja ili nepotpuno aktiviranje
uredaja nakon kojeg slijedi odvajanje zile moze dovesti do katastrofalnog krvarenja. Stoga
pregledajte spajali¢nu liniju otpustanjem uredaja prije odvajanja Zile. Alternativni pristup jest
postavljanje vaskularne hvataljke preko Zile prije odvajanja.

. Ispitajte hemostazu/pneumostazu i potpuno zatvaranje spajali¢nih linija. Ako hemostaza/pneumostaza
nije prisutna, za njezino postizanje moraju se upotrijebiti odgovarajuée tehnike.

. Linearnispajaciivaskularnilinearnispajac¢i PROXIMATE moguse punititijekomjedne procedure. Nemojte
instrumente puniti viSe od sedam puta, Sto daje ukupno osam aktiviranja po jednom instrumentu.

. Prije zatvaranja instrumenta na tkivu, pregledajte povrsinu novog punjenja na mjestu na kojemu ¢e se
pojaviti spajalice. Vire li iz punjenja obojane vodilice, zamijenite ga novim punjenjem.

. Instrumenti i uredaji koji dolaze u dodir s tjelesnim tekué¢inama mozda zahtijevaju posebno rukovanje
prilikom odlaganja u otpad, kako bi se sprijecila bioloska kontaminacija.

. Sve otvorene instrumente odlozite u otpad bez obzira na to jesu li ili nisu iskoriSteni. Ovaj uredaj je
pakiran i steriliziran isklju¢ivo za jednokratnu uporabu.

. Ponovno koristenje i neispravna ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni

integritet ovog uredaja i/ili dovesti do neispravnosti uredaja sto pak moze dovesti do ozljede, bolesti
1 smrti pacijenta.

. Ponovno koristenje i neispravna ponovna obrada ili ponovna sterilizacija proizvoda za jednokratnu
uporabu mogu dovesti do rizika od kontaminacije i/ili uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju,
ukljuc¢ujuéi, ali bez ograni¢enja na prijenos zaraznih bolesti. Kontaminacija moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smirti.

Nacin isporuke
Linearnispajaciivaskularnilinearni spajaci PROXIMATE isporucujuse sterilniinapunjeni zauporabunajednome
pacijentu. Nakon uporabe baciti.

Punjenjazalinearnespajaceivaskularnelinearnespaja¢e PROXIMATEisporucujusesterilnazauporabunajednome
pacijentu. Nakon uporabe baciti.







PROXIMATE®
Linearni spenjalnik za ponovno polnjenje, vaskularni linearni spenjalnik za ponovno polnjenje in polnila

Skrbno preberite vse informacije.

Ce ne boste ustrezno sledili navodilom, lahko pride do resnih kirurskih posledic, npr. pu$¢anja ali moten;.
Pomembno: V teh navodilih za uporabo najdete informacije glede uporabe linearnega spenjalnika za
ponovnopolnjenjePROXIMATE®, vaskularnegalinearnegaspenjalnikazaponovnopolnjenjePROXIMATEinpolnil. Navodilaza
uporabo niso referenca za kirurske tehnike spenjanja.

PROXIMATE je blagovna znamka podjetja Ethicon Endo-Surgery.

Indikacije

LinearnispenjalnikzaponovnopolnjenjePROXIMATE® seuporabljavcelotnemprebavnemtraktuinvtorakalnikirurgiji

za transekcijo in resekcijo notranjih tkiv.

VaskularnilinearnispenjalnikzaponovnopolnjenjePROXIMATEseuporabljazanotranjatkiva,kisepreprostostisnejo
na 1 mm, uporabiti pa ga je mogoce tudi za podvezovanje pljucnih zil.

Kontraindikacije
Instrumenti niso namenjeni za uporabo, kadar je kirur§ko spenjanje kontraindicirano.

Linearni spenjalniki:

. Instrumentov ne uporabljajte z modrim polnilom na katerem koli tkivu, pri katerem je potrebna
¢ezmerna sila za stiskanje na 1,5 mm, ali tkivu, ki se preprosto stisne na manj kot 1,5 mm.

. Instrumentov ne uporabljajte z zelenim polnilom na katerem koli tkivu, pri katerem je potrebna
¢ezmerna sila za stiskanje na 2,0 mm, ali tkivu, ki se preprosto stisne na manj kot 2,0 mm.

. Instrumentov ne uporabljajte pri ishemi¢nem ali nekroti¢nem tkivu.

. Instrumentov ne uporabljajte na polnih organih, npr. jetrih ali vranici, kjer bi bil poskus
kompresije unicujoc.

. Instrumenti niso namenjeni za uporabo, kadar je kirursko spenjanje kontraindicirano.

Vaskularni linearni spenjalnik:

. Instrumenta ne uporabljajte z belim polnilom na katerem koli tkivu, pri katerem je potrebna
¢ezmerna sila za stiskanje na 1,0 mm, ali tkivu, ki se preprosto stisne na manj kot 1,0 mm.

. Instrumenta ne uporabljajte pri ishemi¢nem ali nekroticnem tkivu.

. Instrumenta ne uporabljajte na aorti.

. Instrumenta ne uporabljajte na polnih organih, npr. jetrih ali vranici, kjer bi bil poskus
kompresije unicujog.

. Instrument ni namenjen za uporabo, kadar je kirur§ko spenjanje kontraindicirano.

Nezeleni stranski ucinki/rezidualna tveganja

Med nezelenimi stranskimi uéinki in tveganji, povezanimi s kirur§kim spenjanjem, so moznosti krvavitev,
poskodb tkiva, vnosa nesterilnih povrsin ali prenosa patogenov, vnetnega ali nepredvidenega odziva tkiva,
materialne ali okoljske Skode in nezdruZzljivosti zaradi tujkov pri magnetni resonanci. Poleg tega lahko
napake v vrstici sponk ali poskodovane naprave vodijo tudi do nepredvidenih poskodb, podaljSanja casa
operacije ali spremembe kirurSkega pristopa.

Opis pripomocka

Linearnispenjalnikzaponovnopolnjenje PROXIMATE (skodamiizdelkaTX30B,TX30G,TX60B,TX60G)omogoca
dve cikcak vrstici sponk iz titana za priblizevanje notranjih tkiv. Instrument je na voljo v dveh velikostih,

da se prilagodi razli¢nim tkivom. 30-milimetrski instrumenti ustvarijo 30-milimetrsko, 60-milimetrski
instrumenti pa 60-milimetrsko vrstico sponk.

VaskularnilinearnispenjalnikPROXIMATE (skodoizdelkaTX30V)omogocatricikcakvrsticesponkiztitanainustvari
30-milimetrsko vrstico sponk.

Instrumente lahko znova napolnite med enim posegom. Instrumentov ne polnite ve¢ kot sedemkrat za najvec
osem prozenj na instrument.



Informacije o varnosti pri slikanju z MRI
Neklini¢na preizkuSanja so pokazala, da so sponke, izdelane iz zlitine titana (Ti6Al4V), pogojno zdruzljive
s slikanjem z magnetno resonanco. Pacienta z vsajenimi sponkami lahko varno slikamo s sistemom MR,
ki izpolnjuje naslednje pogoje:

. staticno magnetno polje 1,5 T'in 3,0 T;
. najvecji prostorski gradient polja 11.100 gauss/cm (111 T/m);
. pri sistemu MR je bila najvec¢ja porocana stopnja specificne absorpcije (SAR) celotnega telesa v

povpre¢ju 1,1 W/kg (normalni nac¢in delovanja)

Pod zgoraj opredeljenimi pogoji slikanja se pri¢akuje, da bodo sponke proizvedle najvedji dvig temperature
za manj kot 2 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

Pri neklini¢nih preizkuSanjih se artefakt slike, ki ga je povzrocil pripomocek, razsiri priblizno 4 mm od
vrstice sponk pri slikanju z zaporedjem odmevov impulzov gradienta in 3,0 T sistemom MRI.

Podatki o artefaktu
Pri neklini¢nih preizkuSanjih se artefakt slike, ki ga je povzrocil pripomocek, razsiri priblizno 4 mm od

vrstice sponk pri slikanju z zaporedjem odmevov impulzov gradienta in 3,0 T sistemom MRI.

Kode izdelka za linearne spenjalnike PROXIMATE, vaskularni linearni spenjalnik in polnila so, kot sledi:

Instrument Polnilo Opis Stevilo sponk Barva polnila
TX30V XR30V Vaskularno 23 Bela

TX308 XR308B Standardno n Modra

TX30G XR30G Debelo n Zelena

TX60B XR60B Standardno 21 Modra

TX60G XR60G Debelo 21 Zelena

Opomba: Modro (standardno) in zeleno (debelo) ponovno polnilo lahko uporabljate zamenljivo s podobno
velikimi instrumenti. Belo (vaskularno) ponovno polnilo je namenjeno 30-milimetrskemu vaskularnemu
linearnemu spenjalniku in ni zamenljivo z modrim in zelenim polnilom.

Opomba: Predoperativna radioterapija lahko spremeni znacilnosti tkiva. Te spremembe lahko zahtevajo
spreminjanje obicajno izbrane sponke. Dobro preucite kakrsno koli predoperativno zdravljenje, ki mu je bil
izpostavljen pacient in zaradi katerega se lahko kirurska tehnika spremeni ali zahteva uporabo alternativnih
kirurskih posegov.

llustracije in poimenovanje (Slika 1)

1. Nakovalce 7. Kovinsko ohisje

2. Celjusti 8. Zadrzevalna kapica sponk
3. Gumb za sprostitev 9. Polnilo

4. Rocaj 10.  ZadrZevalni zatic

5. Zaporni sprozilnik 1. Jezitek rotnega zatica

6. Prozilnik 12. Gonila

Navodila za uporabo
Pred uporabo instrumenta preverite zdruzljivost vseh instrumentov in dodatne opreme (glejte Opozorila in
previdnostni ukrepi).

1 Z uporabo sterilne tehnike vzemite instrument iz ovojnine. Da bi preprecili poskodbe, instrumenta ne
spustite v sterilno polje.

2 Odstranite zadrzevalno kapico sponk z instrumenta. Zadrzevalno kapico sponk zavrzite. (Slika 2)

3 Tkivo, ki bo speto, namestite med Celjusti instrumenta.

Opomba: Vsakr$no tkivo, ki prekriva odprtino v nakovalcu, bo zadrzevalni zati¢ prebodel.
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Stisnite zaporni sprozilnik, da zasliSite klik. Instrument se nahaja v srednjem polozaju, ko se zati¢
povsem prilega v nakovalce, ki zajema tkivo, Celjusti pa so delno odprte. Po potrebi popravite polozaj
tkiva znotraj instrumenta. (Slika 3)

Opomba: Ob uporabi zapornega sprozilnika se zadrzevalni zati¢ samodejno prilega v nakovalce.

Ce to zelite, je mogoce zadrzevalni zati¢ namestiti ro¢no, ko so ¢eljusti popolnoma odprte. Po tem,
ko ste tkivo, ki bo speto, namestili med ¢eljusti instrumenta, potisnite jezi¢ek ro¢nega zatic¢a proti
nakovalcu.

Opomba: Preglejte glede prisotnosti nezazelenih zaponk, instrumentov ali drugih trdih predmetov
med povrSinami nakovalca in polnila s sponkami. Zapiranje ali proZenje preko teh predmetov lahko
poskoduje instrument in povzroci slabo obliko sponk.

Do konca skupaj stisnite zaporni sprozilnik in rocaj, da drugic zaslisite klik. Sedaj je zaporni
sprozilnik zataknjen ob rocaj, Celjusti pa vpenjajo tkivo, ki je pripravljeno za spenjanje. Prozilnik

se hkrati pomakne navzdol v poloZaj za prozenje. (Slika 4)

Opomba: S pomocjo zapornega sprozilnika Se naprej drzite in upravljajte instrument, dokler niste
pripravljeni za prozenje. Prozilnika ne prijemajte, dokler ni treba sproziti instrumenta.

Opomba: Ce je treba pred spenjanjem popraviti poloZaj tkiva znotraj instrumenta, odprite &eljusti

s pritiskom gumba za sprostitev, nato pa pocasi popustite prijem zapornega sprozilnika. Zaporni
sprozilnik se bo vrnil v popolnoma odprt polozaj, eljusti pa bodo spustile tkivo. Zdaj lahko popravite
polozaj tkiva.

Opomba: Poskus prisilne sprozitve za dokon¢anje zapornega hoda s prevec tkiva ali zadebeljeno
tkivo lahko povzroci slabo obliko sponk z izgubo celovitosti vrstice sponk in posledicno puscanje,
prekinitev ali slabo celjenje. Poleg tega lahko pride do poskodbe ali okvare instrumenta.

Pozor: Neobicajno visoka sila zapiranja je opozorilo, da morate instrument odpreti in pregledati
glede neobicajnega tkiva ali trdih predmetov ali pa razmislite o0 menjavi instrumenta.

Pred proZenjem preverite, ali je zadrzevalni zati¢ nastavljen na nakovalce. Ce zati¢ ni v ustreznem
polozaju, se sponke ne bodo pravilno oblikovale, zaradi ¢esar lahko pride do pusc¢anja ali prekinitve
vrstice sponk.

Opomba: Pred spenjanjem se prepricajte, ali je tkivo, ki bo speto, pravilno namesceno v Celjusti.
Kopicenje, raztezanje ali neenakomerno namescanje tkiva lahko povzro¢i pus€anje, motnje
hemostaze ali prekinitev vrstice sponk.

Opomba: Kadar razdeljujete vecje Zilne strukture, se morate obvezno drzati osnovnih kirurskih nacel
proksimalnega in distalnega nadzora. Ce ne boste sprozili pripomocka ali &e bo proZenje pripomocka
nepopolno in boste nato nadaljevali z razdeljevanjem zile, lahko pride do usodne krvavitve. Zaradi
tega preglejte vrstico sponk, tako da sprostite pripomocek, preden razdelite zilo. Alternativni pristop
je namestitev vaskularne prizeme cez zilo pred razdelitvijo.

Sprozite instrument, tako da prozilnik do konca potisnete ob zaporni sprozilnik, da zaslisite klik, ki
sporoca, da so sponke popolnoma oblikovane. (Slika 5)

Opomba: Prozilni hod mora biti dokoncan. Instrumenta ne prozite delno. Nepopolno prozenje lahko
povzroc¢i deformiranje sponk, nepopolno linijo reza, krvavitev in pusc¢anje iz vrstice sponk in/ali
tezave pri odstranjevanju pripomocka.

Opomba: Instrumenti in polnila imajo funkcijo blokade, ki preprecuje prozZenje, ¢e je v instrumentu
predhodno uporabljeno polnilo ali je instrument brez polnila. Ce prozilnika ne morete potisniti &isto
do zapornega sprozilnika, odprite instrument, kot je opisano v 9. koraku. Polnilo zamenjajte z novim
polnilom.

Opomba: Pazite, da med proZzenjem ne boste pritisnili gumba za sprostitev, saj lahko ogrozite
ustrezno obliko sponk.

Preden odprete instrument in sprostite tkivo, lahko rob polnila ali stranski del nakovalca uporabite
kot vodilo za transekcijo tkiva (ne zil) ali za odstranitev tkiva, ki sega skozi ¢eljusti. To pomaga pri
rezanju na primerni razdalji od vrstice sponk. (Slika 6)

Pozor: Kadar instrument uporabljate za zile, ga odprite in pred rezanjem preverite celovitost vrstice
sponk.

Odprite ¢eljusti s pritiskom gumba za sprostitev, da sprostite prijem zapornega sprozilnika (Slika 7).
Prozilniki in ¢eljusti se bodo popolnoma odprli in sprostili tkivo. Odstranite instrument.

Pozor: Preglejte vrstico sponk glede hemostaze/pnevmostaze in ustrezne oblike sponk. Ce
hemostaza/pnevmostaza ni prisotna, je treba uporabiti ustrezne tehnike, da ju dosezete.



Ponovno polnjenje linearnega spenjalnika

1 Z uporabo sterilne tehnike vzemite instrument iz ovojnine. Da bi preprecili poSkodbe, instrumenta ne
spustite v sterilno polje.

2 Pritisnite gumb za sprostitev, da se prepricate, ali je instrument v odprtem polozaju in zadrzevalni
zati¢ popolnoma umaknjen v polnilo.

3 Iz instrumenta odstranite porabljeno polnilo. Primite vrhnji del polnila in ga dvignite navzgor, da se

odpne iz ¢eljusti. Porabljeno polnilo pravilno zavrzite. (Slika 8)
Pozor: Preglejte nakovalce instrumenta in povrsine ¢eljusti po izpiranju v sterilni raztopini in
obriSite morebitne neporabljene sponke ali ostanke.

4 Preglejte novo polnilo, ¢e je prisotna zadrzevalna kapica sponk. Odstranite zadrzevalno kapico
sponk, tako da jo potegnete s polnila. Ce zadrzevalna kapica ni pravilno names¢ena, polnilo zavrzite.
(Slika 9)

5 Novo polnilo vstavite v kovinsko ohisje, da se zaskoc€i. Proge na vsaki strani polnila uporabljajte

kot vodilo za poravnavo polnila znotraj Celjusti instrumenta. Ko je polnilo pravilno poravnano,
ga potisnite v instrument, tako da se povsem prilega in zasliSite klik. Preverite, ali je polnilo znotraj
Celjusti trdno pritrjeno. (Slika 10)
6 Po ponovnem polnjenju preglejte povrsino novega polnila. Ce barvna gonila segajo iz polnila,
ga zamenjajte z novim. Linearni spenjalnik je zdaj znova napolnjen in pripravljen za uporabo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

. Minimalno invazivne posege smejo izvajati le ustrezno usposobljene osebe, ki poznajo tehnike
minimalno invazivnih posegov. Pred izvedbo katerega koli minimalno invazivnega posega preberite
medicinsko literaturo glede tehnik, zapletov in tvegan;.

. Minimalno invazivni instrumenti razlicnih proizvajalcev se lahko razlikujejo po premeru. Kadar
uporabljate minimalno invazivne instrumente in dodatno opremo razli¢nih proizvajalcev, pred
izvajanjem posega preverite njihovo zdruzljivost.

. Temeljito razumevanje nacel in tehnik, ki jih zahtevajo uporaba laserja in elektrokirurski posegi, je
bistvenega pomena, da bi preprecili elektri¢ni udar in opekline pacienta ter medicinskega osebja in
poskodbe drugih medicinskih instrumentov. ElektrokirurSkih instrumentov ne potapljajte v tekocine,
razen Ce so ti zasnovani in oznaceni za potapljanje.

. Predoperativna radioterapija lahko spremeni znacilnosti tkiva. Te spremembe lahko zahtevajo
spreminjanje obicajno izbrane sponke. Dobro preucite kakrsno koli predoperativno zdravljenje, ki mu
je bil izpostavljen pacient in zaradi katerega se lahko kirurska tehnika spremeni ali zahteva uporabo
alternativnih kirurskih posegov.

. Pred proZenjem preverite, ali je zadrzevalni zati¢ nastavljen na nakovalce. Ce zati¢ ni v ustreznem
polozaju, se sponke ne bodo pravilno oblikovale, zaradi ¢esar lahko pride do pus¢anja ali prekinitve
vrstice sponk.

. Pred spenjanjem se prepricajte, ali je tkivo, ki bo speto, pravilno namesceno v celjusti. Kopicenje,
raztezanje ali neenakomerno namescanje tkiva lahko povzro¢i pus¢anje, motnje hemostaze/
pnevmostaze ali prekinitev vrstice sponk.

. Ne prozite instrumenta, ¢e zaporni sprozilnik ni pravilno zataknjen ob roca;.

. Za pravilno proZenje instrumenta je treba prozilnik povsem povleci nazaj ob zaporni sprozilnik.
Instrumenta ne proZite delno.

. Pozor: Prozilni hod mora biti dokonc¢an. Instrumenta ne prozite delno. Nepopolno prozenje lahko

povzroc¢i deformiranje sponk, nepopolno linijo reza, krvavitev in puScanje iz vrstice sponk in/ali
tezave pri odstranjevanju pripomocka.

. Pozor: Poskus prisilne sprozitve za dokoncanje zapornega hoda s prevec¢ tkiva ali zadebeljeno
tkivo lahko povzroci slabo obliko sponk z izgubo celovitosti vrstice sponk in posledi¢no puscanje,
prekinitev ali slabo celjenje. Poleg tega lahko pride do poskodbe ali okvare instrumenta.

. Kadar razdeljujete vecje Zilne strukture, se morate obvezno drzati osnovnih kirurskih nacel
proksimalnega in distalnega nadzora. Ce ne boste sprozili pripomocka ali &e bo proZenje pripomocka
nepopolno in boste nato nadaljevali z razdeljevanjem zile, lahko pride do usodne krvavitve. Zaradi
tega preglejte vrstico sponk, tako da sprostite pripomocek, preden razdelite zilo. Alternativni pristop
je namestitev vaskularne prizeme ¢ez zilo pred razdelitvijo.

. Preglejte vrstice sponk glede hemostaze/pnevmostaze in popolnega zaprtja. Ce hemostaza/
pnevmostaza ni prisotna, je treba uporabiti ustrezne tehnike, da ju dosezete.
. Linearne spenjalnike in vaskularne linearne spenjalnike PROXIMATE lahko ponovno napolnite med enim

posegom. Instrumenta ne polnite ve¢ kot sedemkrat za najve¢ osem prozZenj na instrument.
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. Preden zaprete instrument na tkivu, preglejte povrsino novega vstavljenega polnila, kjer bodo izhajale
sponke. Ce barvna gonila segajo iz polnila, ga zamenjajte z novim.

. Instrumente ali pripomocke, ki pridejo v stik s telesnimi teko¢inami, bo mogoce treba zavreci med
odpadke na poseben nacin, da preprecite biolosko kontaminacijo.

. Zavrzite vse odprte instrumente, ne glede na to, ali so bili uporabljeni ali ne. Ta pripomocek je
pakiran in steriliziran le za enkratno uporabo.

. Ponovna uporaba in nepravilna ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozita strukturno

celovitost pripomocka in/ali povzrocita okvaro pripomocka, posledica pa je lahko telesna poskodba
pacienta, bolezen ali smrt.

. Ponovna uporaba in nepravilna ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija pripomocka za enkratno
uporabo lahko ustvarita tveganje za kontaminacijo in/ali povzrocita okuzbo pacienta ali navzkrizno
okuzbo, vkljucno s prenosom nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega, a ne omejeno nanj.
Zaradi kontaminacije lahko pride do poskodb, bolezni ali smrti.

Nacin dobave
LinearnispenjalnikiinvaskularnilinearnispenjalnikiPROXIMATEsodobavljenisterilniinnapolnjenizauporabopri
enem pacientu. Po uporabi zavrzite.

Polnilazalinearnespenjalnikeinvaskularnelinearnespenjalnike PROXIMATEsodobavljenasterilnazauporabopri
enem pacientu. Po uporabi zavrzite.







PROXIMATE®
JluneapHa cnojHuLa Ha NONHeHe, BacKynapHa JIMHeapHa CNojHuLa Ha NONHekbe U BNOLIKN

BHumaTeiHO MpoUYHTajTe TU cUTe HH(poOpMaMu.

AKxo He TH CJICAUTC yIaTCTBaTa IpaBuIHO, MOXKE a HaCTaHAT TCIIKU XUPYPIIKU IMOCICAUIIN, KAKBU HITO CC
MPOTCKYBabC WIIN paCLCIl.

Baxuo: OB0j 101aTOKBOTIAKETOT IaBa ynarcTBasaynoTpedaHaInHeapHaTacrojHuIaHanonHe e PROXIMATE®,
BacKyJlapHaTaJIMHeapHaCHOjHUIaHaoIHe e PROXIMATEnBomknTe. TojHEempeTcTaBy Banperopakazax upy piku
TEXHUKH Ha CII0jyBambe.

PROXIMATE e Tproecka mapka Ha Ethicon Endo-Surgery.

WHpankauun
JIuneapuaTacrojHHIaHanonHebe PROXIMATE Y cenpumeHyBakajaiMeHTapHHOTTPAKTHBOTOPAKATHATAXHPy Prja
3a TpaHCEKIMja U PeCeKIfja Ha BHATPEIIHN TKUBA.

Backymnaprara nuaeapra criojarna PROXIMATE ce mprMeHyBa Kaj BHATPEIITHH TKHBA KOUIIITO MOKAT JIECHO 7 ce
KOMIIpecHpaar 1o aebennHa o | mm 1 UCTO Taka MOXKe J]a ¢€ KOPUCTH 3a JIUrarypa Ha IyJIMOHAIHH KPBHH
Ca/IOBH.

KonTpanHankauum
OBue HHCTPYMEHTH HE CE HAMEHETH 32 YyIOoTpeda Kora € KOHTPanHAUIIIPAHO XUPYPIIKOTO CII0jyBambe.

JluHeapHu criojHUIM:

. He xopucrere ru MHCTpYMEHTHTE CO CHHA BIIOIIIKA HAa TKUBA IITO OapaaT MpeKyMepHa Chiia
3a Jla M KoMIpecupare 10 1,5 mm win Ha TKHBA IITO MOXKAT JISCHO J]a c€ KOMITpecHpaar
oz 1,5 mm.

. He xopucrere ru MHCTpYMEHTHTE CO 3€JIeHa BJIOIIKA Ha TKMBA IITO OapaaT MpeKyMepHa cuiia
3a Jla i Komrpecupare 10 2,0 mm Wi Ha TKHBA IITO MOXKAT JISCHO J]a € KOMITpecHpaar
mox 2,0 mm.

° He KOPUCTETE I'M MHCTPYMEHTUTE HAa UCXEMUYHO WU HCKPO3HO TKUBO.

. He kopuctere ru HHCTPYMEHTHTE Ha TBPIU OPTaHH, KAKBH IITO CE L[PH APO0 MK CIIe3UHKA,
Kaj KOHIITO OOUIOT 32 KOMIIPECH]ja MOXKE J1a OUIC YHUIITYBAYKH.

. OBue MHCTPYMEHTH HE CE HAMEHETH J]a CE KOPUCTAT KOI'd € MHAULUPAHO XUPYPLIKO
CIIOjyBame.

Backymapna nmuHeapHa CrojHHLIA:

. He xopucrere rv MHCTpyMeHTHTE cO Oelia BIIOIIKA Ha TKHMBA LITO Oapaar npekyMepHa cHia
3a 1a TH Komrpecupare 1o 1,0 mm uam Ha TKHMBA IITO MOYKAT JIECHO a € KOMIIPeCHpaaT Moz
1,0 mm.

. He xopucrere 1o MHCTPYMEHTOT Ha MICXEMHUYHO HIIM HEKPO3HO TKHBO.

. He xopucTere ro HHCTPYMEHTOT Ha aopTara.

. He xopucrere 1o MHCTPYMEHTOT Ha TBPJIM OPTAHM, KAaKBH IITO CE I[PH JPO0 MM CIe3HHKa,
Kaj KOMIITO 00MAOT 32 KOMIIPECHja MOKE Jla OM/Ie YHUIITYBAYKH.

. OBO0j HHCTPYMEHT HE € HaMEHET 32 yHnoTpeba Kora € KOHTPanHIUINPAaHO XHPYPIIKO
CIIOjyBambe.

Hecakanu epektu/npeoctaHaTi pusnum

HecakannTe e(heKTH 1 pU3UIMTE TOBP3aHU CO XHUPYPIIKOTO CIIOjyBamke BKIyTyBaaT MOXKHOCT OJ] KPBAaBCHE,
MOBpe/Ia Ha TKUBOTO, TI0jaBa HAa HECTEPUITHH MTOBPIIMHH WIX IPECHOC HA TIATOT€HH, BOCIIAIHTEIIHA HITH
HEMpeJBU/ICHA PEaKIlija Ha TKUBOTO, OLITETYBAkE HA OIPEMAaTa UM OKOJIMHATA U HEKOMIIATHOMIHOCT Ha
CTpaHO TEJIO CO MarHeTHa pe3oHaHIa. VicTo Taka, mopaau HEMOKHOCT Ja Ce HalpaBH CIOjHA JIMHUja WK
MOpaIu OIITETEHH YPEIr, MOXKe Ja J0je 10 HeHaMepHa IOBPea, IIPOIOIDKEHA Ollepalija Wi IPOMeHa BO
XUPYPLIKHOT MPUCTAIL.



Onuc Ha ypepoT

JluneapHaracnojauiananonHekhe PROXIMATE(kogoBuHanpon3BoaoT TX30B, TX30G, TX60B, TX60G)npasuasa
pamMpeHn peaa Ha CIOjKH O THTaHUYM, CO Il 1a TH MPHOIIKN BHATPEITHATE TKUBA. THCTpyMEHTOT e
JIOCTATICH BO JIBE TOJICMUHH 32 J]a MOXKE J1a ce IPUMCEHYBa Kaj pa3inyau TkuBa. MHCcTpyMenTuTe on 30 mm
co3/aBaar crojHa JuHdja oJ 30 mm, joneka nak HHCTpyMeHTHTe o] 60 mm co3naBaar CrojHa JIMHHU]a O

60 mm.

BackynapraranuaeapHaciojauiia PROXIMATE (kogHampou3soa T X30V)npaBuTpu paliupeHu peI0BHHACTIOJKH O
TUTAHUYM M CO3/1aBa CIOjHa JuHHKja oa 30 mm.

WNHCcTpyMEHTHTE MOXKE J1a C€ HAIlOJHAT TOBTOPHO 3a BpeMe Ha ellHa mocTtanka. He noiHere ru
MHCTPYMEHTHTE TIOBEKE Ol CEAyM ITaTH 3a HAJMHOTY OCyM aKTHBHPAha 32 €ACH HHCTPYMEHT.

5e36enuoc|m uHpopmauum 3a MP
HexIMHUYKOTO TecTHpambe IMoKaxa Jieka CI0jKUTe H3padoTeHn ox jierypa Ha tTutanuyM (Ti6Al4V) ce

yciioBHO koMmnatuOwiHu co MP. [anueHT co BrpajieHn CriojKu Moxke 6e30e/IHO Jla ce CKEeHUPA BO CUCTEM
3a MP ako ce 3a10BOJIEHU CIIEAHUTE YCIOBHU:

. Crarnuko maraetHo moiae ox 1,5 Tu 3,0 T
. MaxkcumalieH nmpocTopeH rpaauenT Ha moie oxn 11.100 gauss/cm (111 T/m)
. [TpujaBena makcumaiHa cpeiHa crienudruyHa cTarnka Ha arcopiyja Ha 1eio Terno (SAR) Ha

cuctemot 3a MP on 1,1 W/kg (HopmaiieH paboTeH pesKiM)

[Tpu ycmoBHM Ha CKEHHpambe KaKo IITO € HABEJCHO ITOTOpe, Ce OYCKYBa CIOJKUTE J1a MPOU3BENAT MAKCHMAITHO
MoKavdyBame Ha Temieparypa nomaio of 2 °C 1o KOHTUHYHpPaHO CKEHUpame o7 15 MUHYTH.

[Tpy HEKITMHUYKO TECTHpame, apTe(akTOT Ha CIMKATa IITO IO MPESIU3BUKYBA YPEAOT CE MPOIINPYBa
oKoJIy 4 mm OJf CIIojHaTa JMHHUja KOTa ¢e CIUKA CO MYJICHA CEKBEHIIA CO TPaJUEHT Ha €X0 U CHCTEM 3a
MP ox 3,0 T.

mbHoaNe

Nndopmauun 3a apredaktn

HpI/I HCKJIMHUYKO TCCTHUPAKEC, apTe(i)aKTOT Ha CJIMKaTa IITO Iro NpeaAn3BUKYBa YpEAO0T CC IIPOIIHpPYBa
OKOJIy 4 mm of1 CIIOojHATa JMHHUja KOTa Ce CJIUKA CO MYJICHA CEKBEHIIA CO TPAIUCHT Ha €XO M CHCTEM 3a
MP ox 3,0 T.

KonoBurteHnanponsBoau3ainHeapHaTa cliojHIIA, BACKYIapHATAINHEapHAa CIIOjHIIA U BIOMKUTe PROXIMATE ce

CJICAHU:
WUHcTpymenT Bnowka Onuc bpoj Ha cnojku boja Ha Bnowka
TX30V XR30V BackynapHa 23 bena
TX308 XR30B (TaHgapaHa 1 (nHa
TX30G XR30G [Jlebena 1 3eneHa
TX60B XR60B (raHpapaHa 21 (nHa
TX60G XR60G Jle6ena 21 3eneHa

Hanomena: Cunute (cTaHAapAHU) U 3eNieHUTE (1e0en) BIOLIKK MOXKe Jia € KOPUCTAT HAU3MEHUYHO,
CO MHCTPYMEHTH CO COOJIBETHA rojieMrHa. benara (BackyinapHa) BJIOIIKa € HAMEHETa 3a BaCKyJlapHa
JUHeapHa crojHuIa o 30 mm 1 He MOXKe J1a C€ KOPUCTH HAM3MEHUYHO CO CHHHUTE U 3€JICHUTE BJIOIIKH.

Hanomena: Paguorepanuja npen onepaiyja Moxe Jia IPeIU3BUKa MPOMEHU BO KAPAKTEPHCTUKUTE

Ha TKUBOTO. OBHE MPOMEHHU MOXKE JIa HAIOXKAT Mon(pUKalluja Ha BOOOMYaeHO n30paHaTa CIojKa.

Tpeba BHUMATEIHO J1a ce pasriieNia CeKoj TpeTMaH Ha KOj OWJI TOJIOKEH MAIMeHTOT Ipej] XUpypIIKara
WHTEPBCHIIH]a, KOJjIITO MOXKE J1a HAMETHE IIPOMEHH BO XUPYPIIIKATa TEXHUKA WIN alITCPHATHBHA XAPYPIIKA
MOCTAIlKa.



Wnyctpaumja u HomeHknatypa (Mnyctpaumja 1)

1. HakoBasnHa 7. MetanHo kyKuwte

2. Yenyctu 8. Kanax 3a 3aapxyBarbe Ha crnojkaTa
3. Konue 3a otnywramwe 9. Browwka

4. Pauka 10. KnuH 3a 3apxyBatbe

5. Ykpaned 3a 3aTBOpatbe 11. [Tnouxa 3a pauHo fynuere

6. Ykpaney 3a akTuBmMpare 12. Bogunku

YnarcTBo 3a ynotpeba

IIpoBepeTe ja KOMIAaTHOMIHOCTA HA CUTE HHCTPYMEHTH U MIPUOOPOT MPEA Aa TO KOPHCTUTE HHCTPYMEHTOT
(nmpouuTajre Bo IlpenynpenyBama 1 MEPKHU Ha MPETHIA3IUBOCT).

1

HW3Banere ro HHCTPYMEHTOT 0] am0aJaxkara co OMOII Ha CTepUITHA TEXHHUKA. 3a Ja n30erHere
OIITETYBaE, HE MIPEBPTYBAjTE TO HHCTPYMEHTOT BO CTEPHIIHOTO ITOJIC.

HM3Banere ro KanakoT 3a 3a/ip)KyBame Ha CIojKara oJf HTHCTPyMEHTOT. DplieTe ro Kanakor 3a
3aJip)KyBame Ha criojkata. (HMmyctpanuja 2)

[TocraBeTe TO TKUBOTO IITO Tpeda J1a ce CIIOU BO BIUTUIINTE HA HHCTPYMEHTOT.

Hamomena: Cekoe TKHBO IITO TO IPEKPUBA OTBOPOT HA HAKOBAJHATa Ke OH/Ie POy ITYEeHO O]
KIIMHOT 32 3a/Ip’KyBarbe.

CTHCHETEe TO YKPANenoT 3a 3aTBOPAmhE J0/IeKa HEe CIYIIHETe KIUK. IHCTpYMEHTOT € BO IpUBpeMeHa
MO3UIIHja, KITMHOT € LEJIOCHO MOCTaBeH BO HaKOBaJIHATA (DakajKu ro TKUBOTO, & BUJIMIIUTE CE€
JeITyMHO OTBOpeHH. [I0BTOPHO MO3UINOHNPAjTE TO TKUBOTO BO HHCTPYMEHTOT, aKO € ITOTPeOHO.
(Unyctpanmja 3)

Hamomena: KinHoT 3a 3a/ip)KyBame aBTOMAaTCKH Ce [0CTaByBa BO HAKOBaJHATa Kora € BO
(yHKIIMja YKPAIEIoT 3a 3aTBOpame. AKO € MOTPEOHO, KIIMHOT 32 33J]p)KyBamkbe MOXKE PavHo J1a

ce IT0CTaBH JI0/IeKa ce BIJIMIUTE [IEJIOCHO OTBOpeHH. TypHeTe ja payHara IUIoYKa CO KIIMHOT KOH
HaKOBaJIHaTa OTKAKO [TOBTOPHO Ke IO MO3UIIMOHUpATe TKUBOTO MITO Tpeba Ja ce CIIOM BO BHIIMIIUTE
Ha HHCTPYMEHTOT.

Hamomena: [IpoBepere nanu nMa HECaKaHO MPHUCYCTBO Ha MITUIIKH, HHCTPYMEHTH WX APYTH TBPAU
MPEeAMETH Mel'y MOBPIIMHUTE Ha HAKOBAJIHATA U KapTPUIIOT CO CIOjKU (BIIOIIKA). 3aTBOPAHETO

WM aKTUBUPAHETO HAJ OBHE TIPEIMETH MOXKE J1a TO OIITETH HHCTPYMEHTOT U JIa IOBEJE 10 JIOIIO
(opmupame Ha crojKara.

CTHcHeTe T0 YKpaIleloT 3a 3aTBOpame M JIPIIKATa J0KpPaj 3a€/IHO JI0/IeKa He IO CIIyIIHETe BTOPHOT
KITHK. YKparemoT 3a 3aTBOPE-E cera € MeJI0CHO 3aKIyUeH CO IPIIKAaTa W BUIINIATE CE CTETHATH

Ha TKUBOTO KO€ € CIIPEMHO 32 CII0jyBame. UKparernor 3a akTHBHPambe HCTOBPEMEHO Ke ce CITYIITH
HaJI0JIy JI0 MO3HUIHjara ,,IOJAr0TBEH 3a akTuBHupame”. (HMiycrpamnuja 4)

Hanomena: [IpomomkeTe 1a To ApKUTE U 1a MAHUITYIHUPATE CO HHCTPYMEHTOT CO TIOMOIII Ha
YKparenoT 3a 3aTBopabe, J0/ieKa He Onjie HHCTPYMEHTOT MOATOTBEH 3a akTuBHpame. He dakajte
TO YKPAIEIoT 33 aKTUBUPAILE MPE] 1a OMIe HHCTPYMEHTOT TOATOTBEH 3a aKTHBHPAHE.

Hamomena: Ako ¢ moTpeGHO IIOBTOPHO TO3UIIOHUPAHE Ha TKHBOTO BO CAMHUOT HHCTPYMEHT TIPe
CII0jYBambETO, OTBOPETE TH BIIIMIMTE MPUTHUCKAJKH TO KOIMYETO 32 OTIYIITAHE U IOJIeKa OTITyIITETe
ro (aToT Ha YKPAIEIOoT 3a 3aTBOpame. UKpamenor 3a 3aTBopame Ke ce BpaTH BO LIEIOCHO OTBOPEHA
MO3HIINja, a BIJIMIIKATE Ke TO OTIMYIITAaT TKUBOTO. Cera TKHBOTO MOXE IOBTOPHO Ja C€ IMO3UIIHOHUPA.
Hanmomena: O0u0T NpUCHITHO Jia Ce MPUTHCHE YKPAIELOT 3a JIa C€ 3aBPILY MOTETOT Ha 3aTBOPAbE
€O MPEMHOTY TKHUBO WJIH CO 3aJIe0eTICHO TKUBO MOYKE JIa Ce JTOBEJIE 110 JIoMo (hOpMUPAE Ha CIIojKaTa
co ry0erse Ha [IeJIOKYITHOCTA Ha CIIOjHAaTa JIMHUja U MOCIIEN0BATeTHO POTEKyBabe, Pacliel W
ciabo 3a3npaByBame. [Tokpaj Toa, MOXKe Ja J10j/1e ¥ IO OIITETYBakE MU JIe(hEeKT Ha HHCTPYMEHTOT.
Buumanne: HeBooOmuaeHo roemMa cuiia 3a 3aTBOpAmbE MIPETCTaByBa MPEAyIpeIyBamke 3a 1a

T'O OTBOPUTE MHCTPYMEHTOT U JIa TIPOBEPHUTE AN IMa HEKaKBH aHOMAJIHH Kaj TKHBOTO U TBPIU
npeaAMETH, UK NTaK Aa pasMHUCIUTE 3a 3aMCHYBAkbC HA MHCTPYMEHTOT.

[Ipexn na ro akTUBHpare, MPOBEPETE AATH KIMHOT 32 33/IpJKyBambe € IOCTABSH BO HAKOBaJIHATA. AKO
KJIMHOT He € NPaBUIIHO ITOCTaBeH, CIIOjKUTE HeMa aa ce (opMHpaaT NpaBHIIHO, IITO MOXKE Jia JIOBE/e
JI0 TIPOTEKYBa-C WIIN pacliell Ha CIIojHaTa JHHNja.

Hanomena: [lorpmxkere ce TKMBOTO IITO Tpeba Ia ce crou Aa Onje MpaBIIIHO IOCTAaBCHO BO
BIJIMIIATA TIPENl CII0jyBambeTo. TyTKambe, paCTerHyBabe I HEPAMHO TIOCTaBYBaKkbE HA TKUBOTO
MOXKe J1a JIOBEJIC 10 MPOTeKyBambe, HEJOCTATOK Ha XeMOCTa3a UM Pacliell Ha CIIojHaTa JIMHH]a.



Hanomena: Kora ru pazaenyBare IIaBHUTE BaCKyJIapHH CTPYKTYPH, 33A0JDKUTEITHO TPUAPIKYBAjTE
ce 10 OCHOBHHTE XUPYPIIKU IMPUHIIUIN Ha MPOKCHMAITHA U JUCTAIHA KOHTposa. HeakTuBHpameTo Ha
YPEIOT WM HELIEIIOCHOTO aKTHBHPAbE, a OTOA IPOIOKYBAETO CO MOCTAIKaTa Ha Pa3/IBOjyBame
Ha KPBHHUOT caJ MOXe J1a TIpeIn3BrKa KatacTpodarno kpBasewe. [lopann Taa mpuanHa, mposepere
ja cIiojHaTa JMHHUja CO OTIMYIITAkEe Ha YPEIOT MPEe] Pa3IBOjyBambETO Ha KPBHHUOT Call. AJITepHATHBEH
MPUCTAI € J]a Ce MOCTaBH BaCKyJlapHa CTera IpeKy KPBHUOT CaJl IPe] Pa3BOjyBameTo.

7 AKTHBHpajTE TO HHCTPYMEHTOT LIEJIOCHO MTOBJIEKYBAjKU TO Ha3a.l YKPAIeIoT 38 aKTHBHPAHE
HACIIPOTH YKPAIICLIOT 32 3aTBOPAE TOJCKA HE CIIYIIHETe KIHK, IITO O3HAUYBa JIEKa CII0jyBambETO €
uenocHo opopmeno. (Mimyctpanuja 5)

Hamomena: IToteror 3a akTuBHpame MOpa Ja ce 3aBpiid. He akTuBUpajTe TO HHCTPYMEHTOT
mapiyjamHo. HeremocHoTo akTHBHpame MOXKE J1a TOBEE 0 HEUCTIPaBHO (popMuUpare Ha
CIIOjKHTE, HEeLIeIOCHA JIMHHUja Ha CEUCIhe, KPBABEHH-E, HCTEKYBAmE O CTIIOjHATa JIMHU]A W/UIH TEIIKO
OTCTpaHyBamke Ha YPEHOT.

Hamomena: HCTpyMEHTHUTE U BIOIIKHUTE CE AU3ajHUPAHU cO QYHKIU]a 32 OIOKUPALE, KOjaIlITo
CIpevyBa aKTHBUPAHE aK0 BO HHCTPYMEHTOT MMa MCKOPHUCTEHA BIIOIIKA HIIM aKO BOOIIITO HEMa
BJIOIIKA. AKO UKpAIIEIIOT 32 aKTUBHPAhEe HE MOXKE Ja CE IMOBJICUE LIEIOCHO Ha3al HACTIPOTH
YKparenoT 3a 3aTBOparbe, 0TBOPETE 'O MHCTPYMEHTOT KaKo IITO € OITUIIAaHO BO YeKop 9. 3ameHeTe
ja BIIOIIKATa CO HOBA BJIOIIKA.

Hamnomena: [Torpmxere ce KOmueTo 3a OTHYIITAKkE a He Ouie IPUTHCHATO 32 BpeMe Ha
AKTHBUPAbETO, OMIjKN Toa MOXKE J1a FO HapyIIX PaBUIIHOTO (JOpMHUparhe Ha CII0jyBaETO.

8 [Ipex na ro oTBOpUTE HHCTPYMEHTOT U J1a TO OTIYIITUTE TKUBOTO, paOOBHUTE HA BIOLIKATA UIIH
CTpaHaTa Ha HAKOBAJHATa MOXE Ja Ce KOPHCTAT KaKO BOAWIKH 33 TPAHCEKIIHja Ha TKUBO (HE Ha
KPBHH CaJI0BH) WX 32 EKCIIU3Hja Ha TKMBO KOEIITO CTPYH HU3 Buimimte. OBa roMara Ipu cederme
Ha COOJIBETHO pacTojaHue o crojHata nmuHuja. (Miycrpamnuja 6)

Buumanmne: Kaj BackynapHu IpUMEHH, OTBOPETE TO HHCTPYMEHTOT M IIPOBEPETE IO MHTETPUTETOT
Ha CIIOjHaTa JIMHKja MTPEJ CEYCHETO.

9 OTBOpeTE T'M BUIIMITUTE MIPUTHUCKAJKH TO KOITYETO 32 OTIYIITAkE U 0CI000IyBajKu 10 (haToT Ha
YKpanenor 3a 3arsopame (Miayctpamnumja 7). Ukpanure ¥ BIJIHIUTE K€ Ce 0TBOPAT IIETIOCHO U KE TO
ocio6oaaT TKUBOTO. M3BajieTe ro MHCTPYMEHTOT.

Buumanmue: [IpoBepere nanu Ha CHIOjHUTE IMHAN MMa XEMOCTa3a/ITHEBMOCTa3a U IPAaBUITHO
(dopmupame Ha crojkara. AKo HeMa XeMocTa3a/ITHeBMOCTa3a, Tpeda a ce HICKOPHUCTAT COOBETHH
TEXHHKH 3a 3allipambe Ha XeMOcTa3ara/lTHeBMOCTa3ara.

mbHoaNe

HOBTOPHO NoJIHe € Ha /InHeapHaTa cnojuuua

1 HW3Baziere ro HHCTPYMEHTOT O] am0aJiakara co [OMOIIl Ha CTEPUITHA TEXHHUKA. 3a Ja u30erHere
OIITETYBaE, HE MPEBPTYBAjTE TO HHCTPYMEHTOT BO CTEPHIIHOTO IOJIE.

2 OTnymTeTe To KOMYETO 3a OTIYIITamke 3a JIa 00e30e1uTe MHCTPYMEHTOT J1a OHJie BO OTBOpEHA
MO3UIIMja U KIIMHOT 3a 33]P)KyBarbe a OuJie [E0CHO BOBJICUCH BO BIIOIIKATA.

3 W3Bazere ja KOpUCTEHATA BIIOIIKA OJl HHCTPyMEHTOT. daTere ro TOpHHUOT /e Ha BJIOIIKATA U

MOJTUTHETE IO HArope, OTKaYyBajKH ja BIIOIIKATA Of BHIUIMTE. [IpaBUiIHO (pieTe ja uCKopucTeHara
Biomika. (Myctparuja 8)

Buumanmue: [IpoBepere ri NOBPILIMHUTE HAa HAKOBaJIHATA M TIOBPIIMHATA HA BHJIMLIATA HA
WHCTPYMEHTOT TI0 TUTAKHEIHETO BO CTEPHIICH PACTBOP M M30PHUILETE TH CHUTE HEUCKOPUCTEHH CIIOjKH
WA HEYHCTOTH].

4 ITpoBepere nanu Kaj HOBaTa BIIOLIKA MMa Kallak 3a 3aJpKyBarbe Ha criojkara. M3Bagere ro karnakor
3a 3aAp)KyBambe Ha CIIOjKaTa JIN3rajKu To HACTpaHa O BIOIIKATa. AKO KalakoT 3a 3apKyBarbe Ha
CIOjKaTa He € Ha CBOETO MecTo, (piete ja Biomkara. (HMirycrpanuja 9)

5 BMmeTHeTe ja HOBaTa BIIOIIKA BO METAIIHOTO KYKMIITE M TOCTABETE ja BO COOIBETHATA MO3HIIK]a.
JlenTuTe Ha cexoja cTpaHa Ha BIIONIKaTa Tpeba /1a ce KOPHUCTAT KaKoO BOIUYH 32 TOPAMHYBAE HaA
BJIOIIIKATa BO BIJIMIIUTE HA HHCTPYMEHTOT. Kora BiomikaTa mpaBUIIHO Ke ce MMOPaMHH, TYPKajTe ja BO
WHCTPYMEHTOT J0JIeKa He ja OCTaBUTE 1IEJIOCHO U HE CIyIIHeTe KIHK. [IpoBepere namu Biomkara
BpCTO € mocTaBeHa Bo puiuiute. (Mimycrpanmja 10)

6 [To mOBTOPHOTO MONHEHHE, IPOBEPETE ja MOBPIIMHATA HA HOBATa BIOLIKA. AKO 0OOCHHUTE BOIUIKA
CTpuar HaJIBOp O] BJIOILIKaTa, 3aMEHeTe ja co apyra Biomika. Cera, IMHeapHaTa CIIOjHUIA € TOBTOPHO
HAITOJTHETa ¥ MTOATOTBEHA 32 KOPUCTEHHE.



MpepynpenyBatba U MepKu Ha NpeTNasnNBOCT

MuHMMaITHO MHBa3MBHUTE MOCTANKK Tpeba Jja TH BpILAT caMo JIIA CO COOJBETHA 00yKa U
MO03HABaha 32 MIHUMAITHO MHBAa3UBHU TeXHUKH. [IpounTajTe MeauIIMHCKa THTEpaTypa MmoBp3aHa co
TEXHUKUTE, KOMIUTHKAI[MUTE W OTMACHOCTHTE MPET J1a BPIIUTE KaKBa OMIIO MUHIMAIHO HHBAa3UBHA
MocTarkKa.

JijaMeTapoT Ha MEHUMAITHO HHBa3UBHUTE HHCTPYMEHTH MOXKE J1a Ce Pa3lINKyBa BO 3aBUCHOCT O]
MPOU3BOAUTENOT. Kora MUHMMAIHO MHBAa3UBHH HHCTPYMEHTH U MPUOOP Ol pa3IHIHH POU3BOIUTEIIH
ce yrnorpeOyBaar 3ae/IHO BO OJpe/ICHa TIOCTaIKa, MPOBEPETE ja KOMIATUOMIIHOCTA TIPET /1a ja
3allOYHETE MOCTAIKATA.

HeormxoHO € TeMeNHO M03HABakhe HA MPUHIUITUTE U TEXHUKUTE [ITO C€ KOPUCTAT MPHU JIACEPCKU

U STIEKTPOXHUPYPIIKH ITOCTAIIKH CO IEJT 1a Ce N30ETHAT CTPYEH yIap M OMacHOCT Off U3TOPCHHUIIH,

U Kaj MAIIMCHTHUTE U Kaj MEAUIIMHCKUOT TIEPCOHAII, KAKO U OIMITCTYBAakE Ha APYTHTE MECAUIITHCKH
UHCTpYMeHTH. He moTomyBajTe ri elNeKTPOXUPYPIIKUTE UHCTPYMEHTH BO TEYHOCTH, OCBEH aKO
WHCTPYMEHTHUTE HE C€ HAMCHETH U O3HAUCHH 32 TIOTOITYBAmC.

Pagnorepanuja npe oneparyja MoxKe J1a IpeIu3BUKa IIPOMEHU BO KapaKTEPUCTUKUTE HA TKUBOTO.
OBue IPOMEHU MOXKe Jia HaJoxkaT Moaudukanuja Ha BooOnyaeHo u3bpanara crnojka. Tpeda
BHUMATEITHO J1a CE pasriena CeKoj TPeTMaH Ha KOj OWII OMIOKEH MAIIMEHTOT MPEe XUPypIIKaTa
HMHTEPBCHIIN]a, KOjIITO MOXKE J1a HAMETHE IIPOMEHH BO XHUPYPIIKAaTa TEXHUKA WIN alITCpHATHBHA
XHPYpIIKA OCTAIKA.

[Ipexn na ro akTUBHpare, MPOBEPETE AATH KIMHOT 32 33/Ip)KyBarbe € IOCTABeH BO HAKOBAJTHATA. AKO
KIIMHOT HE € IPABIUTHO IIOCTABEH, CIIOJKUTE HEMa Jla ce (pOpMHUpaaT MPaBUITHO, IITO MOXKE J]a TOBE/IC
JI0 IPOTEKYBAak-E WIIM PACIICTl Ha CHOjHATA JIMHM]A.

[Morpmxete ce TKMBOTO MITO Tpeda 1a ce cron Aa Oue MPaBUITHO MTOCTAaBEHO BO BIIUIIATA IIPET
crnojyBameTo. TyTKame, pacTerHyBambe WM HEPAMHO MTOCTAaBYBahe HAa TKUBOTO MOXKE J1a JIOBE/IC

IO TIPOTEKYBamke, HEJJOCTATOK Ha XeMOCTa3a/ITHEBMOCTAa3a WIIK pacliell Ha CIIojHaTa TNHH]a.

He aktuBHpajTe TO HHCTPYMEHTOT OCBEH aKO YKPAIIEIOT 3a 3aTBOPALE HE € MPABUITHO 3aKITyUICH

Ha J[pIIKATa.

Ykparienor 3a akTHBUpambe Mopa LEJIOCHO JIa Ce MOBJIe4e Ha3a/l HACIIPOTH YKPAIeLIOT 3a 3aTBOPae
3a TIPABUITHO J1a Ce aKTHUBHPA HHCTPYMEHTOT. He akTHBUpajTe TO HHCTPYMEHTOT ITaPIINjaTHO.
Buumanmue: [Toreror 3a akTuBUpame MOpa Jia ce 3aBpind. He akTuBUpajTe TO HHCTPYMEHTOT
mapiyjamHo. HeremnocHoTo akTHBHpame MOXKE J1a TOBEIE 10 HEUCIIPABHO (popMuUparme Ha

CIIOjKUTE, HELIETIOCHA JIMHHUja Ha CEUCHE, KPBABEHHE, HCTEKYBAMbE O CIIOjHATA JIMHU]A W/UIH TEIIKO
OTCTpaHyBamke HA YPEHOT.

Buumanue: OOHIOT IPUCHITHO A2 CE TIPUTUCHE YKPAIICLOT 32 Jia Ce 3aBPILH IOTEroT Ha 3aTBOpakhe
€O MPEMHOTY TKHUBO WJIH CO 3aJIe0eTICHO TKUBO MOYKE JIa Ce JIOBEJIE JI0 JIoMmo (hOpMHUPARE Ha CITojKaTa
co ryOeme Ha IeJIOKYITHOCTA Ha CIIOjHaTa JIMHUja U MOCIIeI0BaTeTHO IPOTEKyBabe, paclien Wl
ciabo 3a3npaByBame. [Tokpaj Toa, MOXKe Ja J10j/1e ¥ IO OIITETYBAkE HITH JIe(hEeKT Ha HHCTPYMEHTOT.
Kora ru paznenyBare IiaBHUTE BacKyJIapHH CTPYKTYPH, 33T0JDKUTEIHO IPUAPIKYBAjTE CE A0
OCHOBHHTE XUPYPIIKH MPUHIIAIH HA MPOKCUMAJIHA U JUCTaTHA KOHTpoia. HeakTuBupameTo Ha
YPEIOT WM HEIEIOCHOTO aKTHUBHPAE, a IOTOA MPOIODKYBALETO CO ITOCTAIKATa Ha PAa3IBOjyBambe
Ha KPBHHUOT CaJ MOXe J1a TIpeInu3BUKa KatacTpodarHo kpBaBewe. [lopanu Taa mpuauHa, mpoBepere
ja criojHaTa JMHMjA CO OTMYINTAkE Ha YPEAOT Mpel Pa3iBOjyBalkEeTO Ha KPBHUOT cajl. AJITepHATUBEH
MIPUCTAII € J]a Ce TIOCTaBH BacKyJlapHa CTera MpeKy KPBHUOT CaJ] IIPE] Pas3iBOjyBambEeTO.

[IpoBepeTe manw Ha CIIOJHUTE JIMHUH UMa XEMOCTA3a/ITHEBMOCTA3a M MIPABUITHO 3aTBOPALE CO
crojkuTe. AKO HeMa XeMocCTa3a/lTHeBMOCTa3a, Tpeda Ja ce HICKOPUCTAT COOABETHN TEXHHUKH 3a
3amupame Ha XeMOCTa3aTa/THEBMOCTA3ara.

JlnHeapHUTE CIIOjHUIIM M BACKYTAPHUTE THHEAPHU cIT0jHUAIIH PROXIMATE MO>Ke TOBTOPHO J1a CE IOTHAT BO
TEK Ha e/IHa rmocTamnka. He mogHeTe ru HHCTPYMEHTUTE IOBEKE O CEIyM ITaTH 33 MAKCUMYM OCYM
aKTHBHPAma 3 CJICH HHCTPYMEHT.

[pen na ro 3aTBOpHUTE HHCTPYMEHTOT Ha TKUBOTO, MPOBEPETE ja MOBPIIMHATA HA HOBATA BJIOIIKA OJT
KaJie IITO Ce I0jaByBaaT CIOjKUTe. AK0 000CHHUTE BOJMIKH CTPYAT HAJIBOP OJ] BIIOIIIKATA, 3aMEHETE ja
CO Jpyra BIIOIIKA.

Co MHCTPYMEHTHTE WM YPEIUTE KOH JI0araaT BO KOHTAKT CO TEJIIECHU TEYHOCTH Tpebda COOJBETHO Ja
ce ToCcTaIyBa 3a Jia ce CIpevr OMOJIOIIKa KOHTaMUHAIIH]a.

®priete M CUTE OTBOPEHU HHCTPYMEHTH, O€3 OTIIe Jajiu ce kopucteHu win He. OBoj ypen e
CIaKyBaH U CTEPHJIM3HMPaH caMo 3a eJlHa yroTpeoa.



. [ToBrOopHaTa ynorpeda v HenmpaBuiIHaTa pepadoTKa WM MOBTOPHATA CTEPUITM3AIH]a MOXKE J1a
ja HapymaT CTpyKTypHAaTa [EIOKYITHOCT Ha YPEIOT W/WIIK 1a TOBEIAT 10 HeToB Ae(eKT, a Kako
MOCIIE/INIIA Ha TOa MOJKE J1a JI0j /i€ JI0 MOBpe/a, O0IeCT WM CMPT Ha MalUeHTOT.

. [ToBTopHaTa ynorpeba u HeMpaBUIIHATA MTPepadOTKa WM OBTOpHATA CTEPHUIIM3allja Ha YpeIuTe
3a eIHOKpaTHa yrmoTpeda MOXKe [1a CO3aIaT OIMacHOCT Ol KOHTAMUHALIMja U/WIIN J1a TIPSTU3BUKAaT
nH(EKIMja WK BKPCTEHA MH(EKIH]ja, BKIYUUTEIHO U, HO HE OTPAaHUYYBajKU CE Ha, IPEHECYBambe
3apa3Hu Oonectu. KoHTaMHUHAIIjaTa MOXeE J1a IOBEJIE JIO MOBPe/ia, OOJIECT UK CMPT.

Kako ce ncnopauysa
JluHeapHHUTE CIIOjHUIIU U BACKYIApPHUTE TMHEAPHHU CTIOJHUII PROXIMATE ceucTiopadyBaaT CTePITHA UIPETXOTHO
HaTOJIHETH 3a ynoTpeba Ha efeH nanueHT. [la ce ¢pnau mo ynorpebdara.

Bromkure3annHeapHUTE CTIOjHULIM M BACKYIApHUTEIMHEAPHU CTIOjHUII PROXIMATE ceuciopadyBaaT CTepHIHI 3
ynotpeba Ha efeH namueHt. Jla ce ¢ppiu mo ynorpebara.

mbHoaNe



PROXIMATE®
MywuBM NUHeapHy cTannep, NybUBN BacKyNapHU IMHeapHU CTaniep 1 nywetba

Ma:xxpuBo mpouuTajTe ciaeaehe nungopmanmje.

AKO He IIpaTHTe YIyTCTBa IMPABUIHO, MOJKE JONM 10 030MJBHUX XUPYPIIKHX MTOCIEANIIA, KAO IIITO je IypPeHhe
WM JTUCPYTIIIH]a.

Ba:kno: OBajuctcundopmalpjamatpedatanpyxuymyrcreasakopuiihese PROXIMATE® y (s HBOT JIMHEAPHOT
cramiepa, PROXIMATE My BHBOT BaCKyJIapHOTJIMHEAPHOT CTariepan mywema. OHHenpenctaBibapedeperiry 3a
XUPYpPIIKE TEXHUKE ITOCTABJbarkha KOITYH.

PROXIMATE je 3amTutHHU 3HaK kommnanuje Ethicon Endo-Surgery.

Nnpukaumje
PROXIMATE® my s MBHIHHEapHU CTATLIEPTIPUMEbYjECE3aXUPYPIHjyy OKBUPY TUT€CTHBHOT TPAKTAUTPYTHOTKOIIA
3a TPAHCEKIN]y ¥ PECEKIIN]y YHYTpAIlbUX TKUBA.

PROXIMATEyBHBHBACKYIaPHIIMHEAPHU CTAIUICPIIPHMEHY j€CCHAYHY TPAIIE-IM TKHBUMAKOj aCEMOTY HECMETAHO
KOMIIPECOBATH JI0 feOJpuHe 0o | MM 1 Takohe ce MOTY KOPUCTUTH 32 JINTALH]y MyIMOHAIHUX CYI0Ba.

Kontpanngukaumje
OBU MHCTPYMEHTH HHUCY IpeaBul)eHN 3a KopuiTheme Kaia je ayTOMaTCKO HIMBEH-E Komyama
KOHTPanHIUKOBAHO.

JluneapHu cramiepu:

. Hemojre 1a KOpUCTUTE MHCTPYMEHTE Ca IUIaBHM ITyH-EHheM Ha OMII0 KOM TKHBY KOj€ 3aXTeBa
MIPEKOMEPHY CHITY 32 KOMIIPECOBamE JI0 JIcObHHE 0/ 1,5 MM WIIM Ha OWJIO KOM TKHBY KOj€ ce
HECMETaHO KoMIIpecyje 10 a1e0JbuHEe Mambe o1 1,5 MM.

. HewmojTe na KOprCTUTE HHCTPYMEHTE Ca 3eJICHUM IMyHEHEM Ha OUI0 KOM TKUBY KOj€ 3aXTeBa
MIPEKOMEPHY CHITY 32 KOMIIPECOBamE JI0 JIeObrHe 0/ 2,0 MM WIIM Ha OWJIO KOM TKHBY KOje ce
HECMEeTaHO KoMITpecyje 0 1e0sprHe Mambe o1 2,0 MM.

. HewmojTe na kopuCcTUTE HHCTPYMEHTE Ha HCXEMMjCKOM MIIM HEKPOTHYHOM TKHBY.

. Hemojre ma kopucTuTe HHCTPYMEHTE Ha YBPCTHM OPraHMMA, Kao IITO Cy jeTpa WM CIEe3HHa,
rae Ou MokyIaj KOMIpecHje Ouo AeCTPyKTHBAH.

. OBH MHCTPYMEHTH HHUCY HAMEH-CHHU 3a KOpHUIINee Kajia je XUpypIIKO 3aIliBambe Komyama
KOHTPauHIUKOBAHO.

BackynapHu JIMHEapHH CTaIlep:

. HemojTe na koprcTUTE HHCTPYMEHT ca OeJINM MyHheHheM Ha OWII0 KOM TKHBY KOj€ 3aXTeBa
MIPEKOMEPHY CHITY 32 KOMIIPECOBame J10 JieOsprHe o/ 1,0 MM WIM Ha OWJIO KOM TKHBY KOje ce
HECMETaHO KOMIIpecyje 10 aedsbrHe Mambe of 1,0 M.

. Hemojre 1a KOpUCTUTE MHCTPYMEHT Ha MCXEMH]CKOM HJIM HEKPOTHYHOM TKHBY.

. Hewmojte na kopucTiTEe HHCTPYMEHT Ha A0PTH.

. Hemojre ma kopucTuTe HHCTPYMEHT Ha YBPCTUM OpPTraHMMa, Kao IITO Cy jeTpa WIH CIIe3UHA, I7e
01 moKy1Iaj KOMIpecuje OMO NeCTPYKTUBAH.

. OBaj MHCTPYMEHT HUje npeaBrleH 3a kopuiheme Kaa je XUpypIiko 3aliiBamke KomyaMa
KOHTPaWHINKOBAHO.

Hexemenn cnopepnn epektn / npeoctany pusnum

HesxespeHn criopennu eheKTH U pU3UIH TOBE3aHU Ca XUPYPIIKHM 3aIlIMBamkeM Komdama o0yxBaTajy
MoryhHocT na tohe 1o kpBapemwa, oBpeie TKUBa, yBol)eha HeCTEPUITHUX TIOBPIIIMHA WITH TpaHCchepa
NaToreHa; 3arnabeHCKe MM HeXeJbeHe PeaKllnje TKHBA, MaTepHjaIHe ITeTe WK IITEeTe 110 OKOINHY U
HEKOMITAaTHOMITHOCTH Ca CTPAHUM TEJIOM MIIH ¢a MarHeTHOM pe3oHaHIoM. Takohe Moxke mohu 10 HeHaMepHe
IITeTe, IPOAYKEHE XUPYPIIKE OTIEPaIije WM H3MEHECHOT XUPYPIIKOT TIPUCTYTIA YCIIEA KBapoBa JTHHHU)C
KOIYM WM oIuTeieHNX MeIMIIMHCKNAX CPeICTaBa.



Onucypehaja

PROXIMATE nmymuBH JuHeapHu cramuiep (mudpe npoussoga TX30B, TX30G, TX60B, TX60G) nocrassba 1a
pa3sMakHyTa pefa MAaBHUX JIMHUja THTAHH]YMCKHUX KOITYH y IIHJBbY ClIajarha MHTEPHUX TKUBA. THCTpyMeHT

j€ IOCTYIaH y JIBe BEIIMYMHE 33 IPUXBATalke pa3InIuTuX TKUBa. MHCTpyMeHTH 071 30 MM CTBapajy JTUHH]jY
kormuu ox1 30 MM, JOK HHCTpYMEHTH o7 60 MM cTBapajy JUHU]Y KOmdu of 60 MM.

PROXIMATEBackynapHuinHeapHu cramiep (mmmdpanpon3soga TX30V)mocraBmaTprpa3MakHy TapeiallaBHUX
JIMHWja TUTAHW]YMCKHX KOITUW M CTBapa JIMHU]Y Kormau of] 30 MM.

HHCTpyMEHTH ce MOTY ITyHHUTH TOKOM je[He Tpoueaype. HemojTe na myHuTe HHCTPYMEHTE BHIIIE O CeIaM
MyTa 32 MAaKCUMAJIHO 0CaM aKTHBHpaha 0 HHCTPYMEHTY.

Be36enuocue MHpOpMaLmje y Be3u ca MarHeTHOM pe30HaHLIoM
HexnmmHIYKO NCIUTHBAKE je IMOKa3ajo Ja ¢y Komde o jerype turanujyma (Ti6Al4V) 6e30enHe 3a
ynotpedy ca MP moj cTporo KOHTpOJIHCAaHUM yciaoBUMa. [1allujeHT ca NMILNTAaHTHPAHUM KOITIaMa MOKE
OoutH 6e30e/IHO CKeHHpaH CUCTEMOM MarHeTHE PE30HAaHIIE KOju 3a/10B0JbaBa ciesiche yciose:

. Cratnuko MargetHo mojbe o 1,5 Tu 3,0 T
. MaxkcumaltHo TPOCTOPHO TpaaujeHTHO mosbe o1 11.100 gausa/cm (111 T/m)
. MaxkcumainHa crieruduyna cromna ancopruuje (SAR) o 1,1 W/kg, ynpocedena 3a nieso Teso,

Ha3HaueHa 3a CHCTeM MarHeTHe pe30oHaHIle (HOpMallaH HauuH pajia)

[Tox u3Han AepUHMCAHUM YCIOBHMA CKEHUpamha OueKyje ce Ja Komm4ye MPOou3Bely MaKCUMAJIHU TIOpacT
Temrieparype Mami o 2 °C HakoH |5 MUHYTa HEPEKUIHOT CKCHUPAHA.

VY HEKJIMHUYKOM HCITUTHBAKY apTedakT CIUKe KOjU cTBapa ypehaj upu ce OTIPHIINKE 4 MM O TMHH]E
KOITYH KaJI CE CHUMA Ca IPaJIMjeHT eXO IYJICHOM CEKBEHIIOM U CHCTEMOM MarHeTHe pe3oHante ox 3,0 T.

Undopmauuje o apredakty
Y HEKJIMHUYKOM HCTIMTHBAIY apTe(akT CINKE KOju CTBapa ypehaj mmpu ce oTnpuiuke 4 MM 0ff THHH]E

KOITYM KaJl C€ CHUMA ca IPAJUjeHT €X0 MyJICHOM CEKBEHIIOM M CUCTEMOM MarHeTHe pe3oHaniie ox 3,0 T.

udpenponsponaza PROXIMATE TuHeapHe CTaluiepe, BacKyJapHe IMHEapHe CTaIUIepe NIy eha cy cienehe:

WUHcTpymeHT NMywewe Onuc bpoj konun boja nyweta g
FS
=

TX30V XR30V BackynapHo 23 bena

TX308 XR30B (rangapgnm N lnasa

TX30G XR30G Jle6eno 1 3enexa

TX608B XR60B (TaHgapaHu 21 lnasa

TX60G XR60G Jle6eno 21 3eneHa

Hanomena: [TnaBa (ctanmapana) u 3eneHa (nebdena) mymema MoTy ce Mel)yCOOHO 3aMEHHTH Ha
MHCTPYMEHTHMa OAroBapajyhux BennunHa. beno (BackynapHO) MyHkemhe HAMEHEHO j€ 3a BACKyJIapHU
JTuHeapHU crariep ox 30 MM U HEe MOXKE C€ 3aMCHUTH TUIABUM U 3CJICHUM MYHCHCM.

Hanomena: [IpegonepatuBHa pagroTeparija MoXe JOBECTH JI0 TPOMEHA Y KapaKTePHCTHKaMa TKHBA.
OBe MpoMeHe MOTY 3aXTeBaTH MPOMEHY y n300py yoomdajene komde. [1oTpeOHO je maK/bHBO pa3MOTPUTH
CBE TIPETXUPYPIIKE TPETMaHE KOjHMa je& TAIUjeHT MOXK/Ia TIOABPTHYT jep TO MOXKE 3aXTEBaTH U3MEHE Y
XUPYPIIKOj TEXHUIIA WIN alTSPHATHBHAM XUPYPIIKAM ITOCTYIIIAMA.

C/IMKa ¥ HOMeHKnatypa (cnuka 1)



1. HakoBam 7. MetanHo kyhuwre

2. Yemyctu 8. [Toknonad 3a 3agpaBarbe Konuu
3. [llyrme 3a otnywwTare 9. Mymwere

4, [llpwika 10. [TvH 3a 3aapxaBatbe

5. Okmpau 3a 3aTBapame 1. PyuHu je3nyak 3a 0CcoBUHMLY

6. Oknaau 3a akTnBuMpare 12. Bohuue

YnyTcTBa 3a ynorpeby

[TpoBepuTe KOMMATHOMIHOCT CBUX MHCTPYMEHATA U JTojaTaka mpe Kopuirhema HHCTpyMeHTa (TIoTe1ajTe
Vio3opema U Mepe MpeloCTPOKHOCTH).

1

W3BaauTe HHCTPYMEHT U3 IMakoBama kopuctehu creprinny Texuuky. [a 6ucre nzdermu omrehemne,
HeMojTe Ja okpeheTe HHCTPYMEHT Y CTEPUITHOM I10JbY.

VYKIIOHHTE ITOKIIONALI 32 3aIp>KaBarbe KOMIH ca HHCTpyMeHTa. OIOKUTE TOKJIONAI 3a 3a/Ip’KaBambe
KOIMYH. (ciuKa 2)

[TocTaBuTe TKMBO 3a Clajamke Kom4aMa y 4YeJbYCTH HHCTPYMEHTA.

Hamnomena: I1un 3a 3aapxaBame he mpoOOCTH TKUBO KOje MMPEKPHBa OTBOP HA HAKOBHY.

Crernure OKMIa4 3a 3aTBaparme OK HE dyjeTe KIHK. IHCTPpYMEHT ce Halla3h y CPelbeM MOI0Kajy,
OCOBHHHUIIA C€ Y ITOTIYHOCTH Haja3W Y HAKOBHY TaKoO Jia je TKUBO 3axBalieHO, a YeJbyCTH CY
JICIIMMUYHO OTBOpeHe. [IpoMeHnTe TI0I0Ka] TKMBA Y HHCTPYMEHTY TI0 XKeJbH. (ChKa 3)

Hamomena: OcoBrHmMIIA 32 3a/Ip)KaBakbe Ay TOMATCKU YIIa3U Y HAKOBAH, MPHIMKOM aKTHBAPAHHA
OKHJaya 3a 3aTBapame. [10 xKeJb1, OCOBUHHIIA 32 3a/Ip>KaBambe Ce MOXKE PyYHO YOAIIUTH JOK Cy
YeJbYCTH Y TIOTITYHOCTH OTBOpEHE. ['ypHUTE pyyHH je3ndak 3a OCOBHHUILY IIpeMa HAKOBEHY HAKOH
IITO IPOMEHUTE TI0JIOXKA] TKUBA KOje Tpeba CIIOjUTU KOITUOM Y YeJbyCTHMA HHCTPYMEHTA.
Hanomena: [IpoBepute aa 11 MOCTOjM HEXEIJHEHO MPUCYCTBO KOMUM, HHCTPYMEHATA WIIN APYTUX
YBPCTHUX MpeaMeTa u3Mel)y oBpIIMHE HAKOBHA M YIIOIIKA ca Komuama (Iymberba). 3aTBapame

WM aKTHBHpabe IIPEKO OBUX TIpeMeTa MOXKe Jia 0BeIe 10 onTehiemha HHCTPYMEHTa U JIOoIer
(dhopmupama Komye.

Crernure OKHAad 3a 3aTBAPALE U APIIKY y MOTIYHOCTH 3ajeJHO TOK HE dyjeTe OpyTrH KIuK. OKnaaq
3a 3aTBapamLE j€ Cajla CIOjeH ca JAPIIKOM, a 4eJbYCTH Cy CTEIVIe TKUBO, KOj€ j€ CIIPEMHO 3a CIIajarbe
kormuama. OKHJay 3a aKTHBHpame hie ce HCTOBPEMEHO TIOMEPUTH HAJIOJIE Y TTOJIOKa] Y KOME je
CIIpeMaH 3a aKTUBHpame. (cimka 4)

Hanomena: HacraBute 1a apkurte U oMepare HHCTpyMEHT KopucTehu oku/ad 3a 3aTBapame J0K He
OyzeTe CpeMHH 32 aKTHBUpAmke HHCTpYMeHTa. HemMojTe 1a XBaTare OKpaad 3a aKTHBUPAILE ITPe HETO
IITO je MHCTPYMEHT CIPEMaH 32 aKTUBUPAILE.

Hamomena: Axo je moTpeOHO 1a ce TKHMBO IOMEpH Y HHCTPYMEHTY Mpe cliajamba KolyaMa, OTBOPUTE
YeJbYCTH MPUTUCKAEKEM TyTMETa 32 OTITYIITARkE U MOJTAaKo MyCTUTE OKUAAY 3a 3aTBapame. OKumad 3a
3aTBapame he ce BpaTUTH y MOTITYHO OTBOPEHH IOJI0XKA]j, 8 YeJbYCTH he OTIYCTHTH TKHBO. TKHBO ce
cajia MOXXe TIOMEPUTH.

Hanomena: Axo mokymiare 1a JOBPIIUTE KOPaK 3aTBapara HACHIIHUM MTPUTHCKAHEM OKHIada TOK
ce y HHCTPYMEHTY HaJla3W IPEBUIIEe TKUBA WM MIPpeaeOeno TKUBO, MoXe Aohu 10 Jorrer GopMupama
KOITYE Y3 TYOUTaK MHTETPUTETA JIMHU]jE KOITYM U HAKHA/IHO IYPEHe, TUCPYIIIIH]Y WU JIOIIe
3apacrame. [lopexn Tora, Mmoxke mohu 1o omrehema HHCTPYMEHTA FITH F-ETOBOT KBapa.

Omnpe3: HeyoOnuajeHo Brcoka crita motpedHa 3a 3aTBaparbe Ipe/icTaBiba YI030pemke 300T Kor
TpeOa OTBOPUTH MHCTPYMEHT M IPErIeIaTH TKUBO 300T aHOMAJIMja U YBPCTHUX MpeIMeTa, Ui Tpeda
3aMEHHUTH HHCTPYMEHT.

[Ipe akTHBHpama MPOBEPUTE Ja OHCTE OCUTYPAIH A j€ TIHH 32 3a/Ip)KaBambe MOCTABJHECH Y HAKOBAT.
AKO ITWH HH]j€ TTPABHITHO MTOCTABJBEH, KOITYE ce MOX/1a Hehe mpaBUiIHO (OpMHUpaTH, IIITO MOXKE J1a
JIOBEJIC JI0 IypeHha WK TACPYILIH]E JTHHHU]E KOITIH.

Hamomena: [IpoBepute aa v je TKUBO Ha Koje Tpeda IMOCTABUTH KOIMYY MPABUIIHO TO3UITUOHUPAHO
Y 4eJbYCTH Tpe aKTUBUpaa Komrue. Haromninapame, HCTe3ambe WM HEeyjeqHaYeHO y0anrBame TKUBA
MOX€ JOBECTH JIO Iyperha, OICYCTBA XEMOCTAa3¢ WITH TUCPYIIIIH]je JINHIjE KOMIH.

Hamomena: [TpunikoM Jiesbema BETMKUX BaCKYJIapHUX CTPYKTypa 00aBe3HO je Ja ce IpH/piKaBare
OCHOBHOT XMPYPIIKOT TIPUHIINAIIA TPOKCUMAIIHE U AUCTATHE KOHTpole. M30cTanak akTuBUpama
ypebaja wim HeToTITyHO aKTHBHpame ypehaja, a 3aTuM HacTaBJbame ca IeJbEeHEeM CyIa MOXKE JOBECTH
J10 KaTacTpodaHor KpBapemwa. U3 Tor pasnora npenieaajTe JIMHU]Y KOTUU TaKo IITo heTte OTImyCcTUTH
ypebaj mpe nespema cyna. ATTepHATHBHU MPHUCTYI je a MOCTAaBUTE BaCKyJIapHy KIeMy IMPEKo cyaa
Tpe JIeJberba.



AKTHBHpPajTE HHCTPYMEHT MOBIAYCHH-EM OKHIaua 3a 3aTBapame yHa3al y HOTIIYHOCTH JOK CE HE
3adyje KJIHK, IITO O3HaYaBa Ja Cy KOI4e Y MOTIIYHOCTH (hopMHpaHe. (CIuKa 5)

Hanomena: Panma akTuBupama Mopa OWTH U3BeJCHA 10 Kpaja. IHCTpyMeHT He cMe OuTn
JENTMMIYHO aKTHBUpaH. HemoTmyHo akTuBUpame MOXe Ja JOBe/e 10 JIome GopMUpaHuX

KOITYH, HEAOBPIICHE JINHH]jE CCUCHA, KPBapeha U Iyperha U3 JINHI]jE KOYU /Wi podiemMa

ca ykiamameM ypehaja.

Hanmomena: IHCTpyMEHTH U MyHkbeba Cy NMPOjEeKTOBAHM ca (PYHKIIMjOM OJIOKHpama Koja crpeuana
AKTHBHPAKE aKO C€ Y MHCTPYMEHTY Haja3u KOPHITheHO Myhehe TN ako HeMa IyHhema. AKO Ce
OKHMJIa4 32 aKTHBUpabe He TIOBJIaYM YHa3a]] y MOTIIYHOCTH CBE JI0 OKHJIa4ya 3a 3aTBapare, OTBOPHUTE
WHCTPYMEHT Kao IITO je OIMMCAHO Y KOpaKy 9. 3aMeHNTE MyHelhe HOBUM ITYHHCHEM.

Hamnomena: [Tocrapajte ce 1a ce IyrMe 3a OTITYIITAakE HE IPUTHCHE TOKOM aKTUBUPAhA jep MOXKE
nohu 710 yrpoxaBarmba MpaBUIHOT (OPMUpPAba KOTTUH.

[Ipe oTBapama HHCTPYMEHTA 1 OTIYIITamha TKABA UBHUIIA MYHCHa W CTPaHa HAKOBHA MOTY Ce
KOPHCTUTH Kao BOOHIIE 3a TPAHCEKIIH]y TKHUBA (HE CYI0BA) HIIH 33 YKIAmhakhe TKHBA KOje BUPH KPO3
4yesbycTH. To MoMaxke y ceuery Ha o/iroBapajyhoj pasaabuHu Of1 IMHUjE KOM4H. (CiuKa 6)

Ompe3: 3a BackynapHe MPUMEHE OTBOPUTE HHCTPYMEHT U MMPOBEPUTE HHTETPUTET JIMHH]jE KOIIUH TIpe
ceyema.

OTBOpI/ITe YCJbYCTU NIPUTHUCKAKBLEM AYTMCTA 3a OTIIYHITAKE U IPEKUAAkEM IpiKakba OKH/iavda 3a
3aTBapame (ciauka 7). Okuaadu u 4eJbycTd he ce y IOTIIyHOCTH OTBOPHUTH M OTITYCTHTH TKHBO.
VYKJIOHUTE HHCTPYMEHT.

Omnpe3: [IpoBepuTe J1a I Ha TUHKjH KOITYH IMOCTOjJH XEMOCTAa3a/ITHEYyMOCTa3a U MPABUITHO
(dhopmMupame Koman. AKo XeMocTa3a/lTHeyMOCTa3a Hije MPUCYTHA, TOTPEOHO je 1a KOPUCTHTE
oaroBapajyhe TeXHHKe 3a IIOCTHU3akbe XeMOCTa3e/ ITHEyMOCTa3e.

NMywere nuHeapHor crannepa

1

W3BamuTe MHCTPYMEHT U3 NIaKOBama KopucTehn crepuiiHy TexHuky. Jla Oucre n3berm omreheme,
HEMOjTe Ia OKpeheTe HHCTPYMEHT Y CTEPUITHOM TIOJBY.

[TputHCcHUTE AyrMe 3a OTIYILITakE 1a OUCTE OCUTYpAIH J1a CE HHCTPYMEHT Hajla3u y OTBOPCHOM
MOJIOXKA]y U Ja je OCOBHHUIIA 3a 33/PIKaBambe y MOTITYHOCTH YBYyUCHA Y My HEHE.

VYKiI0HHTE KOPUITHEHO MYHEHhEe U3 MHCTPYMEHTA. YXBATUTE TOPIbY CTPAHY MyHEHha U IOIUTHUTE Ta
HArope, TaKko Ja OJBOJUTE MYEhe 011 YesbyCTh. OMI0KNUTE KOPUITNEHO MYHCHhE Ha MTPABUIIAH HAuHH.
(ciuka &)

Ompe3: [IpenienajTe HAKOBaK U MOBPIIMHE YSJbYCTH HA HHCTPYMEHTY HAKOH HCITUPAha Y
CTEPUITHOM PacTBOPY M YKJIamharkha HeymoTPeO/beHUX KOITYH HIIH OCTaTaka OpUCarbeM.

IMpernenajte HOBO MyHEHE 300T MPUCYCTBA MOKIIONIIA 32 3a/{PXKABAE KOMYH. YKIOHUTE HOKIIOMAI]
3a 3aJprKaBarbe KOITYM TaKo MITO heTe ra KIIM3HUM MOKPETOM CKUHYTH Ca MyHheka. AKO TOKIONAI 3a
3aJip’KaBamke HUje IPUCYTAaH, OMIOKHUTE MyHhemne. (Cauka 9)

Yb6anuTe HOBO MyHEHE Y METATHO KyhuITe Tako /1a HaJlerHe y mookajy. Mase muHe Ha 00e cTpaHe
Mylkemha Tpeda KOPUCTUTH Kao BOAWIHIIE 32 TOPABHALE MYHEHha Y UeJ/byCTHMa HHCTpYMeHTa. Kana
Cce MyHeHe MPABUIIHO MOPABHA, YPHHUTE MYHCHE Y HHCTPYMEHT JIOK C€ Y HOTIIYHOCTH HE MOCTaBU

U JIOK Ce He 3auyje KIuK. [[poBepHTe [a K ce MyHhEHhe Halla3h YBPCTO MOCTAB/BEHO Y YeJbyCTUMA.
(ciuka 10)

HakoH nymema 1orie/iajTe moBpIIMHy HOBOT IyHkema. AKo 00ojeHe Bohuile BUPE U3 My HeHka,
3aMEHHTE MMYHEHE IPYyTUM ITyhemkeM. JInHeapHu cTaruiep je cajaa MOHOBO HAMYH-EH U CIIPeMaH

3a ynotpeoy.

mwbud)

Yno3opeta 1 Mepe npeocTPONKHOCTH

MuHMMaITHO HHBA3HWBHE TpoIieype Ou Tpebalio 1a 00aBha HCKIBYYHBO 0CO0JBE KOje je TIPOIILIO
oxrosapajyhy o0yKy u Koje 1o3Haje MUHUMAaJIHO HHBa3UBHE TeXHUKe. KOHCYITYjTe MEUIIMHCKY
JUTEPATypy y BE3M ca TEXHUKaMa, KOMIUIMKAIMjaMa 1 OITaCHOCTHMa Ipe 00aBibama OMIIo Koje
MHHHMAJHO HHBA3UBHE MPOIIEAyPeE.

MuHIMaTHO MHBa3MBHU HHCTPYMEHTH C€ MOTY Pa3JIMKOBATH 10 MIPEYHHKY OJ] Mpon3Bohada /10
npousBohaua. Kana ce y npouenypu 3ajeJHO KOPUCTE MUHHUMAIIHO HHBa3UBHH HHCTPYMEHTH U
JIOZIAIM PA3IMYUTUX POU3BOljada, MPOBEPUTE KOMITATHOMIHOCT MPE HEro IITO 3alI0YHETE MPOIEAYPY.
TemespHO pasyMeBame MPUHIMIA U TEXHUKA YKIbYUEHHX Y JIACEPCKE U eNIEKTPOXHUPYPIIKE ITPOLEaype
on HajBehe je BaxHOCTH 12 OM ce u30eriie ONacHOCTH Off CTPYJHOT yIapa 1 ONEKOTHHA U KOJ
MAIUjeHTa U KOJ MEJIUIIUHCKOT 0c00Jba, Kao U omrehemhe APyrux MEAUIIMHCKUX HHCTPYMEHATA.



HewmojTe na moramate eneKTpoXHpypIIKe HHCTPYMEHTE Y TEIHOCT OCHUM aKO CY TaKBH HHCTPYMEHTH
MIPOjeKTOBAHU M O3HAYCHH J]a CE MOTY ITOTaIIaTH.

. [penoneparuBHa paguoTepanuja Moxe JIOBECTH JI0 IPOMEHa y KapakTepucThkama TkuBa. OBe
MIPOMEHE MOTY 3aXTEeBaTH MPOMEHY Yy U300py yoOuuajeHe komue. [1oTpeOHO je makJbUBO pa3MOTPUTH
CBE MPETXHUPYPIIKE TPETMaHe KOjiMa je MAIMjeHT MOXK/Ia TOABPTHYT jep TO MOXKE 3aXTeBaTH U3MEHE
y XUPYPIIKOj TEXHUIM WIN aNTEPHATUBHUM XUPYPIIKUM MOCTYILUMA.

. [Ipe axTuBUpama MpoBepuTe Aa OMCTE OCUTYPAH [1a je TIHH 32 3aIp>KaBambe IIOCTABJHEH Y HAKOBAT.
AKO NIMH HYj€ TIPaBUITHO TIOCTABJBEH, KOITYE ce MOK/1a Hehe MpaBuITHO popMHpaTH, IIITO MOXKE 1a
JIOBEZIE A0 Lyperha WK AUCPYTIIHje JTUHU)E KOITUH.

. [IpoBepute ma 1 je TKUBO Ha Koje Tpeba MOCTABUTH KOITYY NMPABHIIHO O3UITHOHUPAHO Y YEJBYCTH
Tpe aKTHBHpama Kommde. HaromuaBame, HCTe3ambe WIN HeyjeHaYeHO yOallMBamke TKIBA MOXKe
JIOBECTH JI0 Iyperba, OJICYyCTBA XeMOCTa3e/ITHEyMOCTa3e WK TUCPYIILHU]je JINHH]jE KOITYH.

. Hemojte 1a akTHBHpaTe HHCTPYMEHT OCUM aKO OKHJIad 3a 3aTBapame HUje MPaBUIIHO CITOjeH ca
JIPIIKOM.

. Oxuiad 3a aKTUBHPae ce Mopa MoByhiM yHa3a/1 y MOTIYHOCTH JI0 OKH/Ia4a 3a 3aTBapabe Jia Ou ce
HMHCTPYMEHT MMPABUITHO aKTHBHUPAO0. IHCTPYMEHT He cMe OUTH ISTUMUYHO aKTHBHPAH.

. Omnpe3: Panma akTUBUpama MOpa OUTH U3BeJeHa 10 Kpaja. MHCTpyMEHT He cMe OMTH JISTUMUYHO

aKTHBHpPaH. HermoTmyHo akTHBHpame MOXKE J1a TOBEE J0 Jiolie (POPMHUPAHUX KOITUH, HEJTOBPIICHE
JIMHHUjE ceueha, KpBapema U Iypemha U3 INHKUje KOIUU W/WIK IpodiieMa ca yKiamameM ypehaja.

. Ompe3: Axo MokymiaTe fa JOBPIINTE KOPAK 3aTBapama HACHIHUM MPUTHCKABEM OKHIaYa JJOK Ce
y HHCTPYMEHTY Hajla3u MPEeBHIlle TKUBA WK npeedeno TKUBo, Moxke ohu 10 Joler GpopMupama
KOMue y3 r'yOUTaK HHTErpuTeTa JMHHU]E KOMYHM ¥ HAKHAIHO IyPeHhe, TUCPYIIH]y WU JIOIIe
3apacrame. [lopen Tora, Moxe ohu 10 omrrehema HHCTPYMEHTA WITH H-eTOBOT KBapa.

. [MpuiukoM Jiesbera BETMKUX BACKYJIapHUX CTPYKTYpa 00aBe3HO je Ja ce MpHpKaBare OCHOBHOT
XHUPYPILIKOT IPUHIKIIA TPOKCUMAJIHE U TUCTaNHEe KOHTpouie. M30cTanak akTuBHpama ypehaja
WM HETIOTIIYHO aKTHBHpame ypehaja, a 3aTM HacTaBJbame ca JIeJbEHhEeM Cylla MOXKeE JIOBECTH JI0
KaTacTpoQaHOT KpBapemwa. M3 Tor pasnora npenieajTe JMHU]Y KOITYX TaKo ITo heTe OTIyCTUTH
ypehaj npe nesberba cyna. AnTepHATUBHE IPUCTYI j€ Jla MOCTABUTE BACKYJIApHY KJIEMY MPEKO Cyaa
npe JieJberba.

. ITpoBepuTe a 1 HA JIMHUjaMa KOITYK HOCTOjH XeMOCTa3a/ITHEyMOCTa3a U MOTIIYHO 3aTBapame KOIH.
AKko xemMocTa3a/mHeyMocTasa Hije IPUCYTHA, MOTPEOHO je Ta KOPUCTUTE OAroBapajyhe TeXHHKE 3a
MOCTH3akE XEMOCTa3e/ITHEYMOCTase.

. PROXIMATE TMHeapHH CTaIIepH M BaCKyJIapHHU IMHEAPHH CTaIUIEPH MOTY C€ ITOHOBO ITy HUTH TOKOM je/THE
npouenype. Hemojte a myHuTe HHCTpyMEHTE BHIIIE O] CE/IaM ITyTa 32 MAaKCHMAITHO OCaM
AKTHBUPAkba 10 HHCTPYMEHTY.

. [pe 3aTBapama HHCTPYMEHTA Ha TKUBY, [IOIVIE/IajTE MOBPIIMHY HOBOT IyECHha Ha MECTY e he kormue
n3zahu. Ako 060jeHe BohuIle BUpE U3 NMYHEHa, 3aAMCHUTE MYHEHE IPYTHM Ty HCHEM.

. WucrpymenTs ui ypehaju Koju 101a3e y KOHTAKT ca TeJIeCHHM TEYHOCTHMA MOT'Y 3aXTeBaTH
MoceOHO PyKOBambe MPHIMKOM OJJIarama Kako O ce crpeyriia OHoiomIKa KOHTaMHHAIIKja.

. OmI10KUTE CBE OTBOPEHE MHCTPYMEHTE, 0e3 0031pa Ha TO J1a JIM Cy KOPHUITheH! Wi HeKopulTheHu.
OBaj ypehaj je makoBaH U CTEPUIIMCAH UCKJBYIHBO 3@ jeTHOKPATHY yIoTpeOy.

. IToHoBHa ynoTpeda 1 HenpaBHIIHA TOHOBHA 00pajia MM CTEpUIIN3alija MOTY Jia yIpo3e CTPYyKTYpPHHU

uHTEerpuTeT ypehaja u/umum na poBeny 1o KBapa ypehaja koju, mak, Moxe J1a H3a30Be MOBpey, 00JecT
WM CMPT TAlUjeHTA.

. [TonoBHa ynotpeba 1 HempaBUIIHA TTOHOBHA 00pajia Wik TOHOBHA CTEPHIIN3allNja METUITMHCKIX
CpeJIicTaBa 3a jeJJHOKpaTHy ynorpeOy MOry Jia CTBOPE PU3HK O] KOHTAMHUHAIIM]E W/WUIIH U3a30BY
WH(EKIN]jy WIH YHAKPCHY HH(EKIH)y, YKIbYyUyjyhu, n3Mel)y ocrasor, mpeHomeme HHPEKTUBHIX
6onectu. KoHTamuHaIyja MoXKe Ja JOBEJE 10 MOBpee, O0IECTH UK CMPTH.

HauuH ncnopyke
PROXIMATEIMHeapHH CTaIyIepy M BaCKyIapHUIINHEAPHH CTAIICPHUCTIOPY Y]y CEY CTEPHITHOM Ty HTIPETXOTHO
Cy HaITyleHH 32 yrmoTpely Ha jeqHoM manujeHTy. OmIoKnuTe HaKoH KopHIIhema.

[MymemazaPROXIMATEMHeapHE CTAILIEPEHBACKYIAPHEIHHEAPHE CTAIICPEHCIIOPY YY)y CeY CTEPUITHOMCTAbY 32
ynotpeOy Ha jeqHoM nanujeHTy. OIoKUTe HAKOH Kopulthema.




Cpncku



PROXIMATE®
AERITAEANY AR TEEXITXNELZEMNEYSENITE

HIANERFRIERS.
SNRREEIEMHIBREERR, IR SETERR, V& O, KK,

EEMAN . AOREISERHEPROXIMATE ] ER TR BEL Y S8R I ERNELEMEY S RN AR
B, RS LULERIMAM ERARBEE,

PROXIMATERZEthicon Endo-Surgery A g 8917,

RrfiE
PROXIMATE® AJE£{THELAAV A RIEATELEMNREER, BFARAREETIR.

PROXIMATE ATERITRELMMEV AREA THRLEETREZEEL mm BIRRAR, el BT ME,

RSE
BRMA BT FAR SRR,

SRS 4/ i= LN
HEBRARESERITC—EATREREIVUMIEA RERE 1.5 mm SR LEMERZE 1.5 mm UTF
BRI,
HEBRAESZEITC—ERTHRLEENINEAERERE 2.0 mm FHEIUEMRELEZE2.0 mm 1L
THIALR,
HESEER AT B FHR M I SR FE AR
TERTEBRRE L F7E[E 48 T AT RERIRBYSE R as B L, Y170 A% as o
XEEMAER TR ERIMIMERIERIE R,

MEHLEY SR
FEREAGITCEMATILEEIIIMEAEREEEEL O mm WARFFAUEMREEL O mm
IATHIAR,
FETTRRIMEIFFEAIALR L EFIZ2E Mo
tN/0TE E Bk LR %2R Mo
ZRMASATREIEERE, NFTAESRERE, EAEI LR EHMEN R SRS,
ZRMERATRLERIMIMSEIENE R,

FREER/RIRRE

55 M &8 EE XN REERMXL SIED] fEH M1, AL E. SINETEYMARE SRR RS LEEH RS
PR RN PRI IR IR E LRSI TR EEF LN, MEL S RMHEBERAF TS SEEIMEE. FA
BB EE R B FARTT AL Z

SR

PROXIMATE a]&35TRELA VSR (P22 TX30B. TX30G, TX60B. TX60G) a1 & HERZ SIS ET, UL
BYIENIEALR A2 HAE g, LUEN ARIALHNEE, 30 mm 8BHaTETH 30 mm ¥&4, 60 mm 28R ET
H 60 mm &4,

PROXIMATE B2 MEM & 28 (FmHAEB TX30V) AlE A =HZBHAEIM ST, UEETH 30 mm ¥1&tk.

ZEMER— 8 FARAEMMNE BHFSEMNAERET TR, REATHK/\Ro



AR (MR) R 58
ERERILER, %2 (TIGAIAY) METH MR BESAETHZS B,
HEBAYSTNEETEG S TEMAN MR RAHTR 21

BBy 1.5 RirhAn 3.0 1
SEzEEHEERN 11,100 S/ EX (111 HHrH/k) .
MR R4RENRAL S FILLIRKE (SAR) A 1.1 B/F5= (ERETER)

T ERRER AT, ELRHE 15 SWEM ST ENSERAET 2 °C,

FIElREMIR S, MR XARERREFFEI 3.0 458rh MRl R40# TR, B SBNEGNE SNV EKIEMH
H49 4 mm,

HEER
EIEIRARNIR A, R R AEERLREREFFIF 3.0 458 MRI R4 1TRE, B SHNEG IS NS &ITEH
H49 4 mm.

PROXIMATEE AW &85 B4R MEY A BT~ mAEMT:

224 e iR MEETEE fIeHe
TX30V XR30V meE 23 S]]
TX30B XR30B i 11 Py
TX30G XR30G E 11 Fea
TX60B XR60B i 21 Eea
TX60G XR60G E 21 Fea

ERCEEEKERSEM L, BE GREAR) MEE (EAR) FI e Hif. A () FTeEAF30 mMmELENEY)
a8, TS EeNEei e ERER,

AR AR IS AT A SR ISR AR PR T RE R ERIE X L T IR E B B R FH IV S TR,
R F4RE R BE FIREIR R BV EAARIET, A A RERE N EIMIBCEREMEREEEF R,

TREERAGEE 1)

1. 5784 7. =Rt

2. #0O 8.  IPEIIR

3. Bz 9. %It

4. FiR 10. 1tzheH

5. H&EHEM 11. FopAREMHE
6. HERM 12, #5788
fERIRER

EfERZBMAI IR A S SR EE (BEEEMEREN .
1 UTLEEGER 23t M B3 FREX . 7B 5 F, 1B 7 S MBI ELTE X,
2 MEEH_EBURPETIR RFFIPETIR (B 2)
3 REVEHALBESRMAREEZE,
AR EAETHM AR IR HETISE,

Xchyp



R, EERD 18 B —, LAY BRI Fhia (i B, AR EMIH BERSH TR LML BARRERS
O K ARGER IUERMNERIAR, (8 3)

B Y XA XA, AEE S BT LT KER, TUERAEL FREKFMLIEN,

FhiE NBLE (5 EIEEY S NARE ESMNRAETE, BFNALEREATAB

B RTINS ONREZARRE A EEMIE MR, S ETEY. NREE U EYSNER T %5
SR R, IR, RS TRF Bo

EAXD, EXATFNERELEET—R, BERIE-AN % B. X AN ERSEFR L, RAEEREA
A b, AT & 5T A S BmA T B, EESHEME. (B 4)

B (BB X BRI HISR, H R R & R B, RS R AT, P10 E RIRM.
FRNREGT RS RESHE AR, TLURERKH, HE ST F AT, MTERE B K. T
BREFIZLKFNMUE, REESMFFALR, ARG FRARAME,

B MRALT SR EAE B R TAFEN URR XD, TESERYASTRFEARR, \TISEMAETR
T, MEL SR MRS RS TR, I, B s SR MIRIF ke,

M UIREER D BN REXANRM, TEESEBEN, EEKARM, REAARTEESR, E58 REND,
HEE TR,

FREEREE, R TR L IR IR B R Y, WA AT E ERAT, aBERMm S &tR
L1 E

EB WA, BREEVASNALR FREENE LIS, NRALRFAT L IR AHER S ERIER LY
4], JRESERM S LR TT3E Lk Mg S,

HE HBEAME LN, SOESERERIIEHRIENSE, BHIF M EMITE R NRERME T R BMH TR
FREMBERTHES BME, TESSEAHM, BFXMER, HEME > FEMFFRN, EMEZ. B —
A AR, D BME 2 FTEME ER— g%,

HRBWE, BEAGEXAFEN, B2 RSREEXRAT L, EERD B HW—75, XRTYSTERSHF. (B
5)

HE HEAMEBARE R . B AR EER TR EATR LTS SEV A TR AR ELRARR WAL
MBI, LA/ S LABX 38 4

FEE R, BT CHEPITRE, UL ERMAEEERNITCRET N E R MR ERITFREER

6 [E L % 4T, 185 B O PR S FF 88l LURET B RIAT B,

FE ERNERERBRRIAAKIET, NI MY ST ERRR .

TR AR 2 5, U AT CEHETRMS IR, HEETER (RRME) KRB H RS EZ SMIHR,
XEBFEEEYSLELEBLIE, (B 6)

i BFMERT, KM, I Z BT S L.

BTIBRBEHMA XA, WEKAREE ET7) .M MIRAES ST K, IMFFAEH BER MW,
DB A LR B RFISZN, RYATRIRAAE . IR FA T L MAISE, TSRS Y AL IIE
Mm-S,

FEAEYSRLELRITE

1
2
3

o)}

UTEBGER 28t M B3R TR ER o 7B iR, IR 70 S MBI R ELE X,
BTRIG, UERIESEMA T KU E, AREMNHETRBAII G,
MEM LEFAERET €. MEETCTRE, LR, BT MHO LR T ZEXZFAINIE, (B 8)
b UEEARARHIRERBNVS T SHERG, RESRME TR REN RS H.
WEHTC LRBEIFIIRBENFETIR, BEMETC LI R RIPETIRATEL, MEFZET . (B 9)
RTeRAZR €, RN AT EMMBVNENTR, SEST SRS SE PR E. T CRERNTT
&, BETOHRABHR, EEHR LRI, HIFE % N—F. BT O ETHER FERAER.

(B 10)
BEEMERE, UERMTeNREONREEEITERE TN WNSBIR—1 1 €. EAEM S RN S EME,
BJLAER,

EEMEESEm

MEIFARBERIER I B H IR ARENASZRIT EHITEMHEHREZ A, BFIREF ST,
T RRHBIFARBOE H RIEM R,



MEIBMHER A e SRBER R EMEFRESR IRFAFR AR B FREHISH eI I MAEH,
RREFAFIREHEH RS T,

BREARTHREFRHCABINEBREREREKRR, UREREPAEBEMEG, G REBENES AL, H
BRI HEET 8 M. 157018 BIMISB MR NR S, FRAFSFHIR AR RT LUR NRIEF,

AR R ET A REREMABR R Al RE R B RIEX E N TR E R BRI FH RV & $ TR N (40
ZRBEAREZNERARGNAT, EAX AR ENTIMHIEHEMEEEEF A,

TARBERNE, RIELEHBU TR L MRIEEHFEUERY, VISR A EMARZ, A RIS MM & LotiR s
T ESH

WM& ZE, BREVSNARLFIREENE S UE, IRAR[REAET—E. R RHEREERIBR TS, o6
RIERYE E AL/ S5 R,

EXAF TR XA ZE, MR Mo

[EfEASMNAER BEATRETESNEXRAN SHAFFIET L.

O EREEU AT ER D . BMAFFELT R TR FTEARSSBMSITAT AR IIEIL T TR MELk
AL, LA/ S B H 284

I EARE S HEENRR T, HESRTH RN R A S EE, ATRESEMM A FT LT RURM E4T 5T
B, e RER. RIS T Ro b5, rTae SESMBUIR iz,

DBRME LM, SUEEFEREAINHRENE, ITHI5F M ERTE MG IREREE R BMA T AT T
HIERTAEDBME, JRERSEAL M. 2T XMERE, 2B M EZm BT EMN, REW G % B —T5E
B ENBMEZAENE ER— T hE X,

OBV G IEMERMIENE, REERTEA G MR EHARAEEMASE, FUREUE Y HoASKIEMmAN
&

ER—RFAH, PROXIMATE EAEV A BN ELE MEY S 287 UERMEER SHSRMATERMEL
R, BHAHEKRI\Ro

RBME AR LA Z a1, MREDG HETRTE] CRRE. MRF BHEFTRRE T WASR—IETE.
SRRV B AT e R BRI IR, LR ZEEYMMET R,

FREfTAEERNEN, TIeERNARERY, BT UFE ZHEMELBRNKE, NMH—RMEER.
BEEFERAUKBLAEREHNET YA SR E R MO ST/ ERMAN, NTIATRESREESH. B
LT,

BEEFARMEERRMURNEBLBEREHKE R LT ERERSRRIOH/FIEMBRH I EL, B1EE
TR TR RMRR S RAEREMR . BRI T

HEA
PROXIMATE B4 EIMARNELENEM AR RKATHER, TRFIC, (MR N BEERERGIEER.

PROXIMATE B4 AV SR ELEMEV S RNITCRATEEE, MBI BERR ERAGEER.

Xchyp



| STERILE |R |

Sterilized Using Irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert
Sterilizzato mediante radiazioni
Esterilizado por irradiacao

Esterilizado mediante radiacion
Gesteriliseerd met behulp van straling
Steriliseret ved bestraling

Steriloitu siteilyttimalla
AmootelpdOnke pe yprion axtvoPoiiog
Steriliserad med bestralning
Wysterylizowano przez napromienianie
Besugarzassal sterilizalva
Sterilizovano ozafenim

Sterilizované pomocou oZiarenia

Sterilisert med straling
Radyasyonla Sterilize Edilmistir
Crepmin3oBaHo 00IydeHHEM
Sterilizat prin iradiere
Disterilkan Menggunakan Iradiasi
Tiét trang bang cach chiéu xa
Steriliseeritud kiirgusega
Steriliz&ts ar starojumu
Sterilizuota spinduliuote
Crepunm3upano ¢ paguanus
Sterilizirano zra¢enjem
Sterilizirano s sevanjem
Crepmin3upaHo co 3paderme
Crepuiincano o3paunBameM

ERESNKE

Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient
Einweg-Instrument, fiir den Einsatz bei
nur einem Patienten

Destinato all’uso esclusivamente su un
solo paziente

Uso num unico doente

Uso en un solo paciente

Voor eenmalig gebruik

Til brug pa én patient

Potilaskohtainen kayttd

Xpnon og évav povov achevn

For enpatientsbruk

Do uzytku u jednego pacjenta
Egyetlen betegnél hasznalhato fel

K pouziti u jednoho pacienta

Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til engangsbruk

Tek hastada kullanim

J171 MCTIONB30BaHUSI TOIBKO Y OJTHOTO
marureHTa

Pentru utilizare la un singur pacient
Penggunaan pada Satu Pasien

Str dung cho mdt bénh nhan duy nhét
Kasutamiseks tihel patsiendil
LietoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti viena karta vienam
pacientui

3a ymorpeba rpu euH MarueHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem pacient

3a ynorpeba camo Ha e[eH MalueHT
3a ymotpeOy Ha jeIHOM IAIHjeHTY

BNEERER

Lot Number
Numéro de lot
Ch.-B.

Numero del lotto
Numero do lote
Numero de lote
Partijnummer
Lotnummer
Eranumero
Ap1Op6¢ maptidog
Partinummer
Numer serii
Gyartasi tétel szama
Datum pouzitelnosti
Cislo 3arze

Partinummer
Lot Numarasi
Howmep maptun
Numar de lot
Nomor Lot

S6 16

Partii number
Seérijas numurs
Partijos numeris
Homep Ha maptuara
Broj serije
Stevilka serije
Bpoj Ha cepuja
Bpoj cepuje
#H=




Use-by date

A utiliser avant le
Verw. bis

Data di scadenza

Data de validade
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Sidste anvendelsesdato
Viimeinen kayttopaiva
Hpepopmvia Méng
Sista forbrukningsdag
Termin waznosci
Felhasznalhatésagi id6
Datum pouzitelnosti
Datum spotreby

Utlepsdato

Son kullanma tarihi
Tonen no

Data expirarii

Gunakan sebelum tanggal
Han st dung
Aegumiskuupiev
Deriguma termins
Tinka naudoti iki

Jla ce n3non3Ba Jo0 aara
Rok uporabe

Rok uporabe

Ha ce ynotpebu 110

Pox ynorpebe

BHHA

Manufacturer/Date of Manufacture
Fabricant/date de fabrication
Hersteller/Datum der Herstellung
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de fabrico
Fabricante/fecha de fabricacion
Fabrikant/Productiedatum
Fabrikant/Produktionsdato
Valmistaja/valmistuspaivaméaéra
Koraokevaotig/Hpepopmvia kotookevig
Tillverkare/Tillverkningsdatum
Producent/Data produkcji
Gyarto/Gyartas datuma
Vyrobce/Datum vyroby
Vyrobca/Déatum vyroby

Produsent/Produksjonsdato
Uretici/iiretim tarihi
W3roroBurenn/Jlara U3roTOBICHUS
Fabricant/Data fabricatiei
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuat/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupiev
Razotajs/razosanas datums

Gamintojas / pagaminimo data
[pousBoauren/ Jlara Ha MpOU3BOACTBO
Proizvodac/datum proizvodnje
Proizvajalec/datum proizvodnje
[TpownsBoauten//larym Ha IPOU3BOICTBO
[Ipoussohau / JlaTym npou3BoEHE

HEm/ £ B
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Attention : La législation fédérale des Etats-Unis d’ Amérique n’autorise la vente de
ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance.

Achtung: Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts nur durch einen
oder auf Anordnung eines Arztes zuldssig.

Attenzione — La legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a medici oppure dietro richiesta medica.

Precaugdo: A lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante receita médica.

Precaucion: La ley federal de EE. UU. impone que este producto solo puede ser
vendido por un médico o bajo prescripcion médica.

Let op: De federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt
verkocht door of in opdracht van een arts.

Forsigtig: I henhold til gaeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun
selges af eller pd ordination af en leege.

Huomio: Yhdysvaltain (USA) liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myyda
ainoastaan ladkari tai 1adkarin méardyksesta.

[pocoyn: H opoomovdiakn vopobeosio (tov H.IT.A.) enttpénet v mdAnon avtod
TOV TEYVOLOYIKOD TPOIOVTOG LOVOV OO 10.TPO 1 KATOTY EVIOANG 10TPOV.
Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far detta instrument endast séljas av lakare
eller pa ldkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Upozornéni: Podle federalnich zakonti USA smi byt tento prostifedek prodavan
pouze lékafem nebo na objednavku lékate.

Pozor: Podl'a federalnych zakonov (USA) je toto zariadenie mozné kupit’ iba od
lekara alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifolge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter
forordning av en lege.

Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satigin1 hekim tarafindan veya talimatiyla
gerceklestirilecek sekilde sinirlamistir.

Buaumanue! @eaepansubiv 3akonoM CIIIA nponaxka 3Toro ycrpoiicTa paspernieHa
TOJIBKO T10 3aKa3y MJIM Ha3Ha4eHHIO Bpaya.

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi comercializat
numai de catre sau la recomandarea unui medic.

Perhatian: Undang-undang Federal (AS) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas
perintah dokter.

Than trong: Luat phap lién bang (Hoa Ky) gidi han dung cu nay chi dugc ban boi
hoic theo yéu cau ctia bac si.

Ettevaatust: Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia arstil
vOi arsti korraldusel.

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdosanu $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai p&c arsta rikojuma.

Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) istatymus §j prietaisa leidziama parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

Buumanue: @enepanuusar 3akon (Ha CAIL]) orpannuaBa npojgaxx6ara Ha TO3U ype.
OT WJTH TI0 TIPEANCaHNe Ha JeKap.

Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima ili
po nalogu lijecnika.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka omejena samo
na zdravnike oziroma po zdravnikovem naro¢ilu.
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Buumanue: Cojy3nute 3akoHu (CAJl) mocraByBaar orpaHu4yBamke OBOj ypes Jia TO
NpojaBa camo JieKap WIIH Jia ce IpojiaBa Mo HaJIoT Ha JieKap.

Ompes: Caesnu (CA/I) 3aKk0H orpaHuyaBa Mpojajy OBOI MEUIIMHCKOT CPeCTBa
TaKoO JIa Ce BPILU O] CTPAHE FIIH IO HAJIOTY JIeKapa.

Aty (EE) BIRERAE, hBRMRARREEHETIRERHEE,

EC

REP

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé¢ dans la Communauté européenne
Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft
Mandatario nell’Unione europea

Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant i Det Europeiske Fallesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovcrodotpévog avtimpoésmmog otnv Evporaikny Kowotnto
Auktoriserad aterforsiljare inom EU

Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej
Hivatalos képvisel6 az Europai Kozosségben

Autorizovany zastupce v Evropském spoleCenstvi
Splnomocneny zastupca pre Eurdpske spolocenstvo

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

[TomHOMOYHBIH pencTaBuTeNb B EBponieiickoM coodiecTse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Dai dién dugc Gy quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

YrbITHOMOIIIEH TIpesicTaBuTen B EBporneiickara o0IHOCT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Ogsrnacren npetcTaBHUK BO EBporickara 3aeaania
Ognamthenn npeactaBHuK y EBporckoj yHuju

BRI RANAER




USA

REP

Authorized Representative in the United States
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’ Amérique
Bevollméchtigter in den USA

Mandatario negli Stati Uniti

Mandatario nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Gemachtigde in de Verenigde Staten

Autoriseret representant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa

E&ovcrodotpévog avtimpoconog otig Hvouéveg TTolteieg g Apeptkng
Auktoriserad aterforsiljare i USA

Upowazniony przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych
Meghatalmazott képviseld az Egyesiilt Allamokban
Zplnomocnény zastupce ve Spojenych statech
Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

ABD Yetkili Temsilcisi

YnonHoMmoueHHbIH npeactasurens B CIIA
Reprezentant autorizat in Statele Unite

Perwakilan Resmi di Amerika Serikat

Dai dién dugc Gy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides

Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV

Yoeaaomomien npeactasuten B CALLL

Ovlasteni predstavnik u Sjedinjenim Drzavama
Pooblasceni predstavnik v Zdruzenih drzavah Amerike
OgnacteH nperctaBHUK Bo CAJ]

Ognamthenun npencraBauk y CjennmeHnM AMeprdakum JprkaBama

EERNAE

Katalognummer
Katalog numarasi
Karanoxusiit Homep

Catalogue Number
Numéro de référence
Katalognummer

REF

Numero catalogo
Numero do catdlogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Luettelonumero
Ap1Op6g kaTaldyou
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové cislo
Katalogové ¢islo

Numar catalog
Nomor Katalog
S6 danh muc
Katalooginumber
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Karanoxxen Homep
Kataloski broj
Kataloska stevilka
Karanomku 6poj
Karanomxku 6poj
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Consult Instructions for Use
Consulter la notice d’utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 1’uso
Consultar as instrugoes de utilizacdo
Consultar las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Laes brugsanvisningen

Lue kéyttoohjeet

YvuPovievteite Tic Odnyieg xpnong
Se bruksanvisningen

Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia
Olvassa el a Hasznalati utasitast
Prostudujte si navod k pouziti
Pozrite si pokyny na pouZzivanie

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatina bagvurun

CM. HHCTPYKIIUIO 110 IIPUMEHCHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Baca Petunjuk Penggunaan

Tham khao huéng dan str dung
Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas pamacibu

Skaityti naudojimo instrukcija
Koncynrupaiite ce ¢ HHCTpYKIIUUTE 32
ynorpeba

Procitajte upute za uporabu

Glejte navodila za uporabo
[Tornennere ro YnarcTBoTo 3a yrorpeda
[Tornenajre ymyTcTBa 3a yrnoTpeoy

BERERIRA

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
MnV €T0VOTOGTEPOVETE
Far inte omsteriliseras
Nie wolno sterylizowaé ponownie
Tilos Gjrasterilizalni
Neresterilizujte
Nesterilizujte opakovane

Ma ikke resteriliseres

Tekrar Sterilize Etmeyin
3amnpeniaercsi MOBTOPHAs CTEPUITA3AIIHSI
A nu se resteriliza

Jangan Disterilkan Ulang

Khoéng tiét trung lai

Arge resteriliseerige
Nesterilizgjiet atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

[a He ce crepmwim3upa MOBTOPHO
Nemojte ponovno sterilizirati

Ne sterilizirajte znova

[a He ce crepunu3upa NOBTOPHO
HemojTe moHOBO J1a cTeprIIHIIeTe

BNEMRRE




Do Not Use if the Product Sterile Barrier is Compromised

Ne pas utiliser si I’emballage stérile du produit est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere des Produkts beschédigt ist
Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto ¢ compromessa
Nao utilizar se a barreira estéril do produto estiver comprometida

No utilizar si se ha puesto en peligro la barrera estéril del producto
Niet gebruiken als de steriele barriére van het product aangetast is

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere er brudt

Ei saa kéyttdd, jos tuotteen steriilisuojus on rikkoutunut

Mn ypnoonoleite 10 TPOIOV av XL KOTAGTPAPEL 0 GTEIPOG Pparyrdg
Anvind inte produkten om dess sterila barriér dr bruten

Nie wolno uzywac, jezeli bariera sterylna produktu zostata naruszona
Ne hasznalja a terméket, ha annak steril gatja sériilt

Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra porusena

Nepouzivajte, ak sa narusila sterilna bariéra produktu

Ma ikke brukes hvis produktets sterile barriere er forringet

Steril Bariyeri Bozulmussa Uriinii Kullanmayn

He ncnonb30BaTh, €CIIM HAPYIICH CTEPIIIBHBIN Oaphep H3Ieus

A nu se utiliza daca bariera sterild a produsului este compromisa
Jangan Digunakan Jika Penghalang Steril Produk Rusak

Khong str dung néu mang ngin vo tring cua san pham bj rach

Mitte kasutada, kui toote steriilne barjdir on ohustatud

Nelietojiet, ja ir bojata izstradajuma sterila barjera

Nenaudokite, jei buvo pazeistas gaminio sterilumo barjeras

Jla He ce u3IM0II3Ba, aKo € HapyIIeHa CTePUIIHATA [TPerpaja Ha IPOIyKTa
Nemojte rabiti ako je ugrozena sterilna barijera proizvoda

Ne uporabljajte, Ce je sterilna pregrada poskodovana

Jla He ce KOPHCTH aKo € OLITeTeHa CTePUIIHATA MTperpajia Ha MPOU3BOI0T
He xopucTuTe ykomuko je crepriHa Oapujepa mpousBoaa omrehena

MR mEREEESIE, Y0ER

Quantity
Quantité
Menge
Quantita
Quantidade
Cantidad
Hoeveelheid
Antal
Maidra
[Mocotnta
Antal
Liczba
Mennyiség
Mnozstvi
Mnozstvo

Antall

Adet
KonnuectBo
Cantitate
Jumlah

S6 luong
Kogus
Daudzums
Kiekis
KomuuectBo
Koli¢ina
Koli¢ina
Komnunna
Konnuuna

we




MR Conditional

Compatibilité avec ’IRM sous certaines conditions

Bedingt MR-sicher

Compatibilita RM condizionata

Compatibilidade condicional com RM

Seguro bajo ciertas condiciones de resonancia magnética (MR Conditional)
Onder voorwaarden MRI-veilig

MR -sikker under visse forhold

MK-ehdollinen

[Ipoiov acearéc Yo xpnon o€ mepiPairov MRI vid mpotimobécelg
MR-séker under specifika forutsittningar

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w §rodowisku MR
Feltételesen alkalmas MR-vizsgalatra

Podminéné¢ kompatibilni s MR

Podmienec¢né pouzitie pri magnetickej rezonancii

MR-betinget

MR Kosullu

Cosmectumo ¢ MPT npu onpeaeneHHbIX yCIOBUSX
Compatibilitate RM conditionata

MR Bersyarat

Tuong thich cong hudng tir c6 diéu kién

Tingimuslikult MR keskkonda sobiv

Dross MR vidg, ieveérojot nosacijumus

Salyginis suderinamumas su MR

CeBmectumocT ¢ MP nipu onpeenenu ycnoBus

Uvjetna uporaba MR-a

Pogojno zdruzljiv s slikanjem z MR

YcioBHO koMnaTHOMIHO co MP

be3benHo 3a ynorpedy ca MarHETHOM PE30HAHIIOM TIOJI CTPOTO KOHTPOJIUCAHUM
yCIIOBHMaA

MREEZRHTRE
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