
«УТВЕРЖДАЮ» 

Специалист по регистрации 

Джонсон» 

. Куликова 

2010 г.

Инструкция по применению

Аппарат сшивающий линейный с регулируемой высотой закрытия скобок 
с принадлежностями (см. Приложение на 1 листе)



Ethicon Endo-Surgery, LLC
Imm Cwra SSfJStmim SaiOAai Сшюо/шшю
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Лмоим дптл 55/75 Mill сюм 1ХШЫ

Просьба вннчатышно ожакомиться со всей ирнлагаемов информацией.
Несоблюдение инструкций может привести к серьезным хирургическим осложнениям, нащммер к несостоятельности или разрыву шва.
Важное замечавве: В данном листке-вкладыше содержится инструкция по применению Линейного АППАРАТА 55/75 иы и сменных кассет к этому инструменту. Данный вкладыш не содержит рекомендаций по выполнению хнрургаческих вмешательств.
ПокаинияЛннеЯный аппарат 55/75 мм со сменными кассетами может 1фименягься в хирур!̂  желудочно- кишечного тракта, торакальной, детской хирургии и гинекаюпш для рассечения, резекции и формирования анастомоза; может использоваться вместе с тканями или материалами для укрепления формирования шва
ПрОТ«0|ЮК<МН|)Я• Не использовать зти инструменты на аорте.Не нсп<шьзоватъ эти инструменты на ишемюированных 1ши некротизированных тканях Не нспапъзовать линейные аппараты на крупных сосудах без контроля их проксимальной и дистальной частей.Не использовать эти нисгрументы на паренхиматозных органах, например, печени или селезенке, где применяемая компрессия приведет к повреждению органа.Ознакомьтесь с требованиями ио компрессии тканей для скобок всех размеров (высота закрытой скобки) в приведенной ниже таблице с кодами для слкнных кассет. Если при смыкании браишей ткань не может быть сжата до толщины, предусмотренной высотой закрытой скобки, или может быть легко сжата до толщины менее предусмотренной, прошиванне прогтивопоказано, поскольку ткань либо слгалком толстая, либо слитком тонкая для выбранного размера скобок.Данные аппараты не применяется при наличии противспоказаний к наложению хирургических скобок.
Откамне изделияЛш1Еаный аппарат 55/75 мы это стерильный инструмент дня использсвания у одного пациента, который применяется при выполнении открытых х1ф>рптеских вмешательств. Инструмент накладывает шесть рядов скобок, расположенных в шахматном поряцке, по три ряда с каждой стороны от линии разреза. При использованш! одной сменной кассеты возможен подбор высоты скобки в зависимости от толщины ткани. Возможность подбора высоты скобки позволяет использовать одну сменную кассету для формирования скобок высотой в закрытом виде 1,5 мм,1,8 мм нля 2.0 мм
Инструмент оснащен предохранительным блокиратором, срабатывающим в случае, если 1) отсутствует кассета, или 2) устансвпена использованная кассета. Инструмент поставляется незаряженным. Перед использованием необходимо установить сменную кассету
Сменная кассета содержит шесть ряаов скобок н встроенный в кассету нож.Предахранительная пластина сменной кассеты защищает скобки во время отгрузки и транспорпфови!.



с помощью инструмента дайной 55 мм возможно формирование линии шва дтшой 6) мм и линии разреза длиной 58 мы.С помощью инструмента данной 75 мм возможно формирование линии шва длиной 81 мм и линии разреза длиной 78 мм.
Таблица кадов > лин««ном]г аппарату 5S/75 пип ■ сммным иссетамНиже приведены коды к инструменту н сменным кассетам:
Иисгртмнт Сменнаякксста Откате Число аюбои высота с1го4ок кмкрытом «иде « цкетовая иаркирокка переключателя

Ц>ет сменной касшм

NTLC55 SRSS Дяиш55мм 88 1Дмм(амт) 
1,8 мм (желтый) 
2,0мм(»«п«1й)

Черпм

NTIOS Д||та75мм 118 1̂мм(анм) 
1,8мм(ка1ъм) 
2,0 мм (зеленый)

Черный

Инструмент можно перезаряжать в рамках одного хирургическото вмешательства. Инструмент мохег быть перезаряжен не более 12 раз для проведения максимум 12 прошиваний одним гаютрументом. Применение аппарата с материалами для укрепления моонического шва может сократкть количество пропшваннй.Првмечанвс. Линейный аппарат 55/75 ым совместим только со сменными кассетами, предназначенными для линейного аппарата 55/75 мм.
Рмсунш) и терминология1. Половина гисоеной бржши 7. Кассетная бранш1 Замыкающее ре̂ 8. Регулятор высоты оовки1 Упорная бргнша 9. Половина, (оперлищал сменную кастуi Лреяохраннтельнал пластна 10. Режуще-шивашиая головкасменной касты 11. Рифленые площашиS. Ресуяировочньм/замыкающий рычаг 12. Выстугм для выравниванияi. Параллетмый канал 13. Рифленые площадки
Уимикя по прнмтсннюПеред испопьх>ванием инстружнта проверьте совместимость всех деталей и принадлежностей, (оонаксмьтесь с разделом «Прелулрежления ■ меры прсдосторояоюсти»)1 Соблюдая правила асептики, извлеките аппарат го упаковки. Во избежание повреждения аккуратно поместите сменную кассету в стерильную зону.2 Если инструмент не рассоединен на половины, разъедините его путем полного отсоеяииения регулировочного/замыкающего pbnai-a. (рис. 2)



Зарядите инструшкт сменной кассетой путем помещения выступов ддя выравнивания в параллельные каналы и поворота сменной кассеты в сторону кассетной браншн. При правильном положеню! сменной кассеты раздастся щелчок, (рис. 3)Удалите предохранительную пластину съемной кассеты, захватив ее край, по направлению строго вверх от сменной кассеты. Утилизируйте прсяохранитсльную пластину, (рис. 3) Примгчанае. Предохранительная пластина сменной кассеты обеспечивает правильную о{жента1оао скобок и защищает ксжчики ножек скоб<ж во время отгрузки и транспортировки. Перед помещением ткани в инструмент выбертте требуемую высоту скобок в зак]Я>1том виде. Для выбора желаемой высоты скобок в закрытом вцае выдвиньте регулятор высоты скобок до сопоставлення с желаемым цветовым индикатором - синим для 1,5 мм, желтым для1,8 мм или зеленым для 2.0 мм. (рис. 13) Если при смыкании браншей ткань не может быть сжата до толщины, предусмотренной высотсА закрытой скобки, или может быть легко сжата до толщины менее предусмотренной, прошивание противопоказано, поскольку ткань либо слишком толстая, либо слишком тонкая для выбра}того размера скобок.Вяямапне! Проведение лучевЫ! терапии в предопераинотюм периоде может вызвать изменення свойств тканей. Это может об>х;ловить выбор другого, отличного от оЛпно применяемого, размера скобсж. Все мероприятия предоперашюнной подготовки паш<ента должны 1фовааитъся с особсЛ тщательностью, поскольку они могут внести изменения в технику выполнения хирургического вмешательства и альтернативных хирургических манипулящ1Й.Внимание! Перед прошиванием любым сшивакжцим аппаратом следует тщательно оценить толщину тканей.Для выполиения рассечеюи расположите инструмент поперек тканей, для формирования анастомэза псжеспгте его внутрь полого органа, (рис. 4)При патаостью открытом регулирово’шсм/замыкающем рычаге соедините пшовины инструмента путем совмещения передней, средней и задней частей инструмента, (рис. 5)Для корректировки захвата ткани перед прошиванием переведите регу)шровочный̂ замыкающий рычаг в промежуточное положение. Это псоватяет перемешать ткань при соединенных по-товниах инструмента.Примечание. Этот этап не является общительным. Регулировочный/замыкающий рычаг может быть переведен из полностью открытого в полностью закрытое положение.Внямаянг! Убедитесь в том, что ткань равномерно распределена между браншами. Любая складчатость ткани вдоль смепной кассеты или измерительной линейки может привести к наложению несостоятельного механического шва. Рассекаемая ткань должна располагаться между стрелками, ианесенными на щечки (систрумента (рис. б). Вся ткань, расположенная снаружи от стрелок, выходит за границы прошивания.Внимание! При накладыватш устройства на выбранную область убедитесь в том, что между браншами инструмента нет препятствий в виде клипс, стентсв, провсаниксв и пр. Проо1ивание при наличии препятствия может привести к неполному рассечению тканей и/или неправильному формированию механического шваВнимание! Перед прошиванием убедитесь, что кассетная бранша и упорная бранша располагаются по одной линии.При правильном расположении ткани полностью закройте регушфовочный/замыкакщий рычаг, (рис. 7)Внимание! Попытка с усилием закрыть регулировочный/замыкающий рычаг 1фи наличии избытка тканн или сл1Ш1Ком толстой ткани между браишамз! может привести к неправильному формированию скобок, потере герметичности механического шва, и как следствие - к несостоятельности, расхождению краев или плохому заживлению Кроме того, возможно повреждение инструмента или выход его из строя



Вниманш! При необычно большом усилии при смыкании бранакй необходимо открыть инструмент и проверить на наличие измененных тканей и твердых объектов или рассмстреть возможность перемещения инструмента.Прюмчаши. При прошивании плотных тканеЛ удерживание браишей в сомхнутх»! состо!ШИи в течение 15 с после закрьпия и до прошивания может обеспечить лучшую компрессию н более качественное формирование механического шва.Прн.чечан1№. Использование аппарата с материалами для укрепления линии механического шва может потребовать дополнительных усштй при закрытии рычага сведения браншей.10 После закрытия инструмента режуще-сшиваюшая головка поворачивается в обе стороны от инструмента, (рис. 12)Ирнмгчагаи. Нельзя поворачивать режуще-сшиванхцую головку из ее нсходнсго положения, пока не будет закрыт регулфовочиый/замыкающий рычаг.Внимание! Не гфклагайте усилий для поворота режуще-сшиваюшей головки, если аса находится в исхогшом попоження. или если не закрыт регутпфовочнын̂замыкаюший рычаг, это может препятствовать правильному прошиванию. Нельзя поворачивать головку из исходного положения, если не закрыт регулнрсвочный/замыкаюший рычаг.Внимание! При применении тканей или материалов для укрепления механического шва следует соблюдать инструкции производителя укрепляющего материала. Использование инструмента с материалами для укрепления линии механического шва может потребовать дополнительных усилий при прошивании и сократить возможное количество прош1шаний Внимание! Выбор сменной кассеты со скобками должен быть основан на суммарной толщине прошиваемых тканей и материала для усыпления линии механического шва.11 Для прошивания линейным аппаратом полож1гте большой палец на реж>'ше-сшнваюшую головку и два пальца на плечики линейного аппарата. Произведите прошивание путем надавливания режуше-сшиваюшей головки максимально вперед, (рис. 8)Примечание. Испоиьзование инструмента с материалами для укре1шения линии механического шва может потребовать дополнительных усилий при прошивании и сократить возможное количество прошиваний.Примечание. Пересечение линий механических швов может сократтъсрсж службы iаппарата.В1шманне! Движение прошивания должно быть завершено полностью. Частичное прошивание не допускается. Частичное прошивание может привести к деформашш скобок, дефекта-м линл! шва, кровотечению, несостоятельности механического шва и затруднению I удаления инструмента.12 Вершп̂  режуше-сшнваюшую гооовку в исходное попоженне “RETORN KNOB HERE" (ИСХОДНОЕ ПОЛОЖЕНИЕ ГОЛОВКИ), (рис. 9)13 Откройте регулировочный/замыкающий рычаг, разьединпте половины инстру-меита, и удалите инструмент, (рис. 4)Внимание! После удаления инструмента проверьте гемостаз/пнеямостаз в области механического шва, а также правильность закрывания скобок. Незначительное кровотечение можно купировать с помощью электр<жаутеризаини, наложения шва вручную или с помощью иных методов.
Уашвои к лереуааяови мает в инпрумснте1 Соблюдая правила асептики, извлеките сменную кассету из упаковки. Во избежание повреждеши аккуратно поместите аппарат в стерильную зону.2 Если рехугце-сшиваюшая головка находится не в исходном положении “RETURN KNOB HERE”., поместите ее в исходное положение, (рис. 9)П римечание. Установка и переустановка кассеты в инструменте невозможны, пока режуще- сшиваюшая головка находится не в исходном положении



3 Разъедините паювины инструмента путем открытия регулнровочж>г<Узамыкающего рычага.4 Потяните за рифленую поверхность и извлеките использованную кассету из кассетной бранши. Упшкифуйте ислопьзоваиную сыенную кассету, (рис. 10)Вннманне! Перед переустановкой кассеты в инструмент промойте опорную и кассетную бранши в стерильном растворе, протрите опорную я кассетную бранши для удаления всех с̂ рмнрованных. но не яспопиоваиных скобок из инструмента. Не используйте инструмент, пока не будет проведен его визуальный осмотр, псотверждаюший. что на опорной и кассетной »̂ншах не осталось скобок.5 Убедитесь в том, что на н<»ой сменной кассете установлена предохранительная пластина. Если предохранительная пластина отсутствует, утилюируйте сменную кассету.6 Установите сменную кассету путем помещения выступов для выравниван)1я в параллельные каналы и поворота сменной кассеты в сторону кассетной бранши. При правильном положении сменной кассеты раздастся щелчок. Снимите и утилизируйте предохрагапельную пластину, (рис. 11)Внимание! После переустановке кассеты в инструмент осмотрите поверхность новсА сменной кассеты. Если вшшы цветные выталкиватели скобок, смеюсую кассету следует замаоггь. Выталкиватели сковок щяшеияются для выталкивания скобок из кассеты через прошиваемые ткани в формнрукядую браншу.7 Инструмент перезаряжен и готов к использованию.
Прещтродснш « меры предоасрожноамМало1швазивиые операции должны выполншъся только хирургами, прошедшими соответствующее обучение и облалаюшими достаточными знаниям)! в зтой области. Перед выполнением любо1Х) мадоннвазивного хирургического вмешательства рекомендуется ознакомиться с медицинской л1ггервгурой, касающейся техигао! выполнения предстоящего вмешательства, возможных р1кков и осложнений.Диаметр инструментов для мало1швазивной хирургии у различных производителей может отличаться. Если при малоинвазнвной операции планируется использование аппаратов и принадлежностей различных производителей, проверьте их совместимость до начала вмешательства.Для предотврашгння осложнений, связанных с поражением электрическим током и ожогами пациенте» и мед1ШИНского персотала, и во избежание повреждения устройств и других медицинских инструментов, чрезвычайно важно изучить принципы и технику обращения с лазерными и элехтрахирургпческими приборами. Проверьте качество электронзоляции и наличие заземления. Эпектрохирургические инструменты не следует погружать в жидкость, если они не предназначены для этого и не имеют соответствующей маркировки.Проведение лучевой терапии в предоперациснном периоде может вызвать измжения свойств тканей. Эго может обусловить выбор другого, отличного от обычно применяемого, размера скобсж. Все мероприятия щ̂еяолерацнонной подготовки пациагга должны щхходнться с особой тщательностью, поскольку сии могут внести изменения в технику выполнения хирургического вмешательства и альтернативных хирургических манипуляций.Перед прошиванием любым сшивающим аппаратом следует тщательно оценить толщину тканей.При рассечении крупных сосудов соблюдайте основные хирургические принципы кс»1гропя гемостаза проксимальнее и дистальнее места вмешательства.Снимите с инструмента прсдозомнительную пластину.Следует полностью убрать нож путем возврата режуше-сшнвающей головки в исходное псшожение “RETURN KNOB HERE”



Пгред прошиванием убедптесь в том, что кассетная и опорная бранпш инструмента располагаются по одной линии, и прсошваемые ткани распопагаются соответствующим образом.Убсдитссь в том, что ткань равномерно распределена между браншами. Любая скпадчатость ткани вдоль смооюП кассеты или нзмер1аельн<Л линейки может привести к наложению несостоятельного механического шва. Рассекаемая ткань должка располагаться между стрелками, нанесенными на бранши инструмента (рис. 6). Вся ткань, расположенная снаружи от стрелок, выходит за фаннцы прошивания.Движение прошивания должно быть завершено псэтностью. Инструмекг нельзя открыть до возврата режуше-сшиваюсцей головки в исходное положение “RETURN KNOB HERE”. Частичное прсшивание не допускается Частичное прошивание может привести к деформашш скобок, дефектам пинии шва, кровотечению, несостоятельности механшеского шва и затруднению удаления инструмента.Попытка с усилием закрыть рычаг при наличии избытка ткшас или слншксм толстой ткани между браншами может привести к неправильному формированию скобок, потере герметичности механического шва, и как следствие - к несостоятельности, расхождению краев или плохому заживлению. Креме того, возможно повреждение инструмента или выход его из строя.Перед смыканием бранш убедитесь, что между браншами отсутствуют ткани После удаления аппарата проверьте гемостаз/пневмостаз в области жханического шва, а также правильность закрывания скобс*. Незначительное кровотечение можно купировать с помощью эпектроЕсаутеризашо!, наложения шва вручную нш1 с помощью иных методов.Во ̂ кмя и после переустановки кассеты в инстр̂’мент режуше-сшивакацая гсловка должна находиться в исходном положении “RETURN KNOB HERE”.При накладывании устройства на выбранную область убедитесь в том, что между браншами инструмента нет препятствий в виде клипс, стентов, проводников и ttp. Прошивание при наличии препятствия может привести к иепопиому рассечению тканей и/илн неправильному формированию механического шва.Пересечение линий механических швов может сократить срок службы аппарата.При применении тканей или материалов для утфеплеиия механического шва след̂'ет соблюдать инструкции производителя укрепляющего материала. Использование инструмента с штериалами для укрепления литош механического шва может потребовать дополнительных усилий при прошивании и сократить возможное количество прошиваний.Выбор подхооящей высоты скобок датжеи быть основан на суммарной толщине прошиваемых тканей и материалов для укрепления линии механического шва.При псяборе высоты скобок с ислсльзованием регулировочного рычага (рис. 13) следует обратить особое внимание на наличие сопутствующей патологии и лечение, которое пациент мог получать перед операш1ей, такое как лучевая терапия. Определенные состояния и предоперационное лечение могут вызвать изменения тотшины тканей, которые Moiyr сказаться больше стандартной тсшцины тканей, учитываемой при подборе высоты скобок. Инструменты или устройства, контактирующие с биологическими жидкостями, могут потребовать особого псряака утилизации в целях предотвращения биолоп<ческого загрязнения.Данное устройство упаковано, стерилизовано, и предназначено только для одноразового использования. Повторная стерилизация, повторная обработка и повторное использование запрещены. Повторная стерилизация, повторная обработка и повтортое использование могут нарушить структурную хдалостиость аппарата и/или привести к выходу его го строя и, как следствие, к причинению вреда пациенту, возникновению заболеваний или летальному исходу. Креме того, повторная обработка или стерилизация одноразовых устройств может приводить к риску ко1гтамт1ацни и''или к шфицировалао )ши перекреспюму инфицированию



пациента, в частности, к переносу инфекционных заболеваний от пациента к пациенту. Контаминация устройства может привести к травме, заболеванию или смерти пациента.
форт iKKTwniЛинейный лппагат 55/75 мм поставляется стерильным для использования у одного пациента После использования аппарвт подлежит утилизации
Сменные кассеты для нспользсвания с линейным аппаратом 55Р5 ии поставпягтся отдельно стерильными для использования у одного пациента. После использования аппарат подлежит утилизации.
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Authorized Representative in the USA Representam autoiise aux Etats-Unis I Aulorisierte Vertretû  in den USARappreseitfante autoiizzato per gji Stati Uniti Representante autoiizado nos EUA Representante autoiizado en EE.UU.Bevoegd vert̂ enwoordiger in de VS Autoriseret reprxsentant i USA Valtuutettu edustaja YhdysvaDoissa Е̂ оооюбогпцЬо!; оупярбоооткх; охц НПА Auktoriserad representant i USAAutoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjediraczonych Ameryki Meghatalmazoti kipviseie az Egyesnit Allamokban Autorizovan̂  ẑ pce v USA AntorizovanJ ẑ stupca pre USA Autoiisert representant i USA ABD Yetkili Temsilcisi Упо1шомоченны1< представитель в США
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EC REP EtMcon Endo-Surgery (Europe) GmbH HumineisbuetteleT Sleindaiimi 71 22851 Norderstedt GERMANY
Jtimson & Johnson AG CH-8957 Spieitenbach SWITZERLAND

USA REP ETHICON ENDO-SURGERY, INC. Cincinnati, OH 45242-2839 USA 1-800-USE-ENDO

Ш а  E T H IC O N  ENDO -SURG ERY . Lie
a jofcmpit.̂ fcwoH company
ETHICON aiDO-SURGERY. LLC ©EES. LLC 2010 Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA



Приложение

Принадлежности:
- кассеты со скобками и лезвием (1-1000 шт.)

Заводы-изготовители:

1. Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle С, Guaynabo, PR 00969 USA

2. Ethicon Endo-Surgery, Inc.
4545 Creek Road 
Cincinnati, OH 45242 USA

3. Ethicon Endo-Surgery S. A. de C. V. Planta II 
Calle Durango No. 2751
Colonia Lote Bravo
Ciudad Juarez, Chihuahua, 32575, Mexico

4. Ethicon Endo-Surgery, Inc.
3801 University Blvd., S E 
Albuquerque, New Mexico 87106 USA

Специ алист  no регистрации 
О О О  «Джонсон &  Джонсон» Е.В. Куликова
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