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Introduction

Confidence comes full circle.

† Preclinical results may not correlate with clinical 
performance in humans. ‡ Based on tensile strength 
testing comparing TRIEEA31XT and CDH31P (n = 10, P 
= 0.002). § Compared to the Ethicon Circular™* powered 
stapler. Based on staple-line vascularity analysis using 
MicroCT in an in vivo canine model (CDH31P: n = 13; 
TRIEEA31XT: n = 15. P = 0.007). ◊ In univariate analysis, 
blood flow decrease was related to the occurrence of 
anastomotic leak (no leak: n = 47, 5.56% reduction; 
leak: n = 8, 14.45% reduction. P = 0.001) following rectal 
anastomosis. ¶ Bench test results may not necessarily be 
indicative of clinical performance.

Created to support anastomosis during your surgical procedures, 
the EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology delivers three 
rows of staples with every firing. That extra row gives you — and your 
patients — greater security at the staple line.†,‡,1 Its innovative design 
also allows for greater perfusion,†,§,2 an essential factor for optimal 
healing3 and prevention of anastomotic leaks.◊,4

3

Tissue thickness varies — 
but performance shouldn’t. 
The pairing of Tri-Staple™ 
technology with the EEA™ 
circular stapler marks an 
evolution in open manual 
circular stapling, one 
that provides you with 
consistent performance¶,5 
for consistent confidence.
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Sloped cartridge face5

Three rows of varied-
height staples5

The same inner and outer lumen 
diameters as circular staplers with 
DST Series™ technology5

Better tactile 
feedback†,‡,6

Louder audible feedback†,‡,§,6

Requires 35% lower firing 
force vs. DST Series™ 
circular staplers‡,◊,7

Tilt-top™ anvil

Technology overview 

A familiar design, enhanced by 
Tri-Staple™ technology
The EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology is a thoughtful evolution above its  
DST Series™ predecessors, maintaining important design elements while enhancing others.

† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans. ‡ Compared to EEA™ circular staplers with DST Series™ technology. § 10 out of 11 
surgeons surveyed agreed. ◊ Bench test results may not necessarily be indicative of clinical performance. ¶ Finite element analysis (FEA) was used to determine the 
strain profiles of three circular staplers during clamp-up. The EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology demonstrated a graduated compression profile upon 
clamping. Compared to Ethicon™* CDH circular staplers and EEA™ circular staplers with DST Series™ technology.

The EEA™ circular stapler with  
Tri-Staple™ technology has Key

High 
strain

Low 
strain

Sloped cartridge face (EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology)

Flat cartridge face (DST Series™ and Ethicon™* CDH circular staplers)

3 rows of varied-
height staples

Circular staplers with DST 
Series™ technology have

2 rows of staples

The EEA™ circular stapler’s sloped 
cartridge face delivers less stress on 
tissue compared to flat-faced cartridges 
during compression and clamping.◊,¶,8
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Technology overview 

A legacy redefined.

Lipless  
design

Lip

Grasping notch

Smooth transition 
between anvil 
and trocar

Stepped transition 
between anvil  
and trocar

Grasping notch

Tilt spring
Tilt spring

Tissue donut  
can get trapped 
and prevent tilting

Tapered surface 
facilitates tilting

Diameter size  
designation (the 
anvil tilts toward 
this label)

No diameter  
size designation

Purse-string notch Purse-string notch

EEA™ circular stapler with
Tri-Staple™ technology

EEA™ circular stapler with
DST Series™ technology
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Consistent staple performance
over a broad range of tissue thicknesses¶,5

Less stress on tissue
during compression and clamping¶,#,8

Greater perfusion
into the staple line†,‡,2

Features and benefits 

Greater perfusion.†,‡,2  
Fewer leaks.†,§,9

Perfusion is essential for optimal healing of the anastomosis3 and for preventing anastomotic 
leaks.◊,4 By delivering three rows of varied-height staples with a sloped cartridge face,5 the EEA™ 
circular stapler with Tri-Staple™ technology provides benefits that can increase your confidence 
in greater leak protection.†,§,10

† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans. ‡ Compared to the Ethicon Circular™* powered stapler. Based on staple-line vascularity 
analysis using MicroCT in an in vivo canine model (CDH31P: n = 13; TRIEEA31XT: n = 15. P = 0.007). § Based on leak testing in an in vivo canine model comparing 
TRIEEA25XT to Ethicon™* CDH25P (n = 9; P = 0.002), where 50 mmHg represented a maximum expected colonic pressure. ◊ In univariate analysis, blood flow decrease 
was related to the occurrence of anastomotic leak (no leak: n = 47, 5.56% reduction; leak: n = 8, 14.45% reduction. P = 0.001) following rectal anastomosis. ¶ Bench 
test results may not necessarily be indicative of clinical performance. # Finite element analysis (FEA) was used to determine the strain profiles of three circular staplers 
during clamp-up. The EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology demonstrated a graduated compression profile upon clamping. Compared to Ethicon™* CDH 
circular staplers and EEA™ circular staplers with DST Series™ technology. ∆ Based on testing in simulated tissue media comparing TRIEEA25XT and CDH25P (n = 6; 
P < 0.001). ∞ Based on tensile strength testing comparing TRIEEA31XT and CDH31P (n = 10, P = 0.002).

Lower removal forces
with a tilting anvil design¶,∆,11 

More security
than the Ethicon Circular™* Powered stapler†,∞,1
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Competitive comparison 

Gain an edge over 
other staplers, both 
manual and powered.

† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans. ‡ Based on leak testing in an in vivo canine model comparing TRIEEA25XT to Ethicon™* 
CDH25P (n = 9; P = 0.023), where 50 mmHg represented a maximum expected colonic pressure. § Based on staple-line vascularity analysis using MicroCT in an in 
vivo canine model (CDH31P: n = 13; TRIEEA31XT: n = 15. P = 0.007). ◊ Bench test results may not necessarily be indicative of clinical performance. ¶ Based on tensile 
strength testing comparing TRIEEA31XT and CDH31P (n = 10, P = 0.002). # Based on comparison of TRIEEA28MT (n = 5) and CDH29P (n = 5). ∆ Based on testing in 
simulated tissue media comparing TRIEEA25XT and CDH25P (n = 6; P < 0.001). ∞ Based on leak pressure testing in excised porcine tissue comparing TRIEEA31XT 
to Ethicon™* CDH29A (n = 20; P = 0.009). †† Compared to Ethicon™* CDH circular staplers. ‡‡ Finite element analysis (FEA) was used to determine the strain profiles 
of three circular staplers during clamp-up. The EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology demonstrated a graduated compression profile upon clamping. §§ 
Compared to Ethicon™* CDH circular staplers and EEA™ circular staplers with DST Series™ technology.

EEA™ circular  
stapler with Tri-Staple™ 

technology  
vs.  

Ethicon Circular™* 
Powered stapler

EEA™ circular  
stapler with Tri-Staple™ 

technology  
vs.  

Ethicon™* CDH  
manual stapler

•	 31% greater leak pressure†,∞,13

•	 63% more staples in the same 
lumen diameter††,14

•	 Less stress on tissue during 
compression and clamping◊,‡‡,§§,8

•	 62% lower firing force◊,††,7

•	 Louder audible feedback◊,§§,7

•	 80% fewer leaks†,‡,10

•	 140% greater perfusion into the 
staple line†,§,2

•	 20% greater staple line security◊,¶,1

•	 52% thinner anvil#,12

•	 78% lower removal forces◊,∆,11
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In-service guide
1. Detach

Remove anvil and trocar tip(s).Detach the yellow shipping wedge. If the white trocar accessory is 
desired, it can be attached to the 
hollow shaft on Tilt-Top™ anvil/
central rod assembly and removed 
after usage by depressing the black 
release button.

2. Set-up

3. Close

Insert the shaft into the closed 
lumen and extend the trocar 
until the tissue is pierced and the 
instrument shaft is fully extended. 
The orange band must be fully 
visible.

Insert anvil. Tighten purse-string suture around 
purse-string notch. To avoid excessive 
tissue within the closed anvil and 
cartridge, secure purse-string sutures 
no more than 2.5 mm from the cut 
edge of the tissue.

Tilt-Top™ anvil must click in its  
fully seated position and orange 
band must be completely covered.

“Click”

Fully tighten with twist knob 
until the green bar is visible in 
the indicator window.

Attach anvil to trocar.
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5. Open

4. Fire

Ready to fire indicator — green bar 
must be visible in the indicator 
window before releasing the safety 
lever and firing. This indicates that 
the stapler is ready to be fired.

In-service guide is for both purple and 
black EEA reloads

Remove red safety lever. Red safety 
lever will only release when the 
green bar is visible.

Handle must be fully squeezed, 
until it comes in contact with 
instrument body.

“Click”

“Crunch”

Inspect tissue specimens.

“Click”

Rotate twist knob two full turns counter-
clockwise, stopping once an audible 
click is heard. Gently remove the 
instrument by pulling it straight out of 
the new anastomosis. Do not twist as the 
instrument is removed. 

IMPORTANT: Relieve any tension by 
pushing the instrument slightly forward 
and then pulling straight out.

Red safety needs to be reset for 
proper opening. 

IMPORTANT: To ensure proper staple 
formation, the handle should only be 
squeezed once.

IMPORTANT: Please refer to the package insert for complete instructions, contraindications, warnings, and precautions.
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FDA 510(k) clearance letter 
(K221005)

FDA 510(k) clearance letter 
(K221771)

Instructions for use (IFU)

IFU image current as of 
06/2025 when this brochure 
was approved by Medtronic. 
For the most current IFU(s), 
please scan QR code or 
contact your sales rep.

EEA™
Circular Stapler with Tri‑Staple™ Technology

PT00177882     Page 1 of 2

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

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

DESCRIPTION
The EEA™ circular stapler with Tri‑Staple™ technology places a circular, triple staggered row of titanium staples and resects 
the excess tissue, creating a circular anastomosis. The instrument is activated by squeezing the handle firmly as far as it will 
go. The diameter of the staple line is determined by the selection of the 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm, 21 mm stapler. 
The EEA™ circular stapler with Tri‑Staple™ technology is available in 2 shaft lengths; a standard 22 cm shaft and an XL 
35 cm shaft. The staplers are offered in 2 staple sizes, medium/thick and extra thick. Staplers with medium/thick staple size 
(purple) deploy three height‑progressive rows of 3.0 mm, 3.5 mm and 4.0 mm titanium staples. Staplers with extra thick 
staple size (black) deploy three height‑progressive rows of 4.0 mm, 4.5 mm and 5.0 mm titanium staples. The low profile 
Tilt‑Top™ anvil is available on all staplers.

INDICATIONS
The EEA™ circular stapler with Tri‑Staple™ technology has application throughout the alimentary tract for the creation of 
end‑to‑end, end‑to‑side and side‑to‑side anastomoses in both open and laparoscopic surgeries.

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

2. Do not use the stapler on any tissue that, in the opinion of the surgeon, will not be able to tolerate conventional suture 
materials or conventional closure techniques.

3. The device should not be used to staple tissues that are necrotic, friable, or have altered integrity, e.g., ischemic or 
edematous tissues.

4. Do not use the stapler with medium/thick staple size (purple) on any tissue that compresses to less than 1.5 mm in 
thickness. In such cases, the staples will not be tight enough to ensure hemostasis.

5. Do not use the stapler with medium/thick staple size (purple) on any tissue that will not comfortably compress to 
2.25 mm in thickness. The instrument should not be used if unusual effort is required to turn the twist knob in order to 
visualize at least a portion of the green bar in the indicator window.

6. Do not use the stapler with extra thick staple size (black) on any tissue that compresses to less than 2.25 mm in 
thickness. In such cases, the staples will not be tight enough to ensure hemostasis.

7. Do not use the stapler with extra thick staple size (black) on any tissue that will not comfortably compress to 3.0 mm in 
thickness. The instrument should not be used if unusual effort is required to turn the twist knob in order to visualize at 
least a portion of the green bar in the indicator window.

8. Do not use the stapler if unusual effort is required to turn the twist knob in order to visualize at least a portion of the 
green bar in the indicator window.

9. Do not use the stapler if the tissue is stretched or thinned out by introducing a cartridge that is too large for the 
diameter of the structure. Leakage and narrowing of the anastomosis could occur. Refer to the staple specification chart. 
Reusable sizers are available to evaluate the size of the structures.

10. Do not use the stapler unless there is sufficient tissue to allow proper inversion of tissue edges so staples can be 
placed securely in the inverted edges. The pursestring suture must be tied securely above the pursestring notch on the 
anvil/center rod assembly.

11. Do not use the stapler where adequacy of hemostasis cannot be verified visually after firing.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. As with all surgical staplers, surgeons should consider specific patient factors before deciding if the device is suitable for 

use. For example, preoperative radiotherapy may result in changes to tissue. These changes may, for example, cause the 
tissue thickness to exceed the indicated range for the selected staple size. Careful consideration should be given to any 
pre‑surgical treatment the patient may have undergone and in corresponding selection of staple size.

2. Pursestring sutures must be placed no more than 2.5 mm from the cut edge of the tissue to avoid excessive tissue 
within the closed anvil and cartridge, which could cause staple malformation or leakage.

3. Cleaning the bowel too far from the cut edge could result in devascularizing the inverted tissue, causing poor healing. 
The safety range for cleaning back tissue is as follows: EEA™ circular stapler with Tri‑Staple™ technology 33 mm 
stapler ‑ 1.5 cm, 31 mm stapler ‑ 1.5 cm, 28 mm stapler ‑ 1.0 cm, 25 mm stapler ‑ 0.5 cm, 21 mm stapler ‑ 0.25 cm

4. When positioning the stapler on the application site, ensure that no unintentional obstructions, such as clips, are 
incorporated between the anvil and the cartridge prior to clamping. Firing over an obstruction may result in incomplete 
cutting action and/or improperly formed staples.

5. If the procedure requires the use of multiple staplers of varying sizes, ensure that the anvil and stapler sizes always 
match.

6. When piercing tissue with the instrument integrated trocar or anvil trocar tip accessory, keep the point and puncture 
site visualized at all times to prevent inadvertent damage to surrounding structures.

7. When using the white anvil trocar tip accessory, avoid contact with the black release button until you are ready to 
remove the tip from the anvil.

8. Sharp (only applicable to 21 mm and 25 mm staplers) and blunt anvil trocar tip accessories are provided. Verify tip 
selection prior to introduction of the anvil to the surgical field. If an anvil trocar tip accessory is not required for the 
procedure, remove the blunt anvil trocar tip accessory from the anvil prior to use.

9. The device should not be used to staple tissue outside of the labeled limits for maximum and minimum tissue 
thickness.

10. Visually inspect prior to firing for inclusion of unintended anatomic structures within the staple line.

11. Clamping and unclamping of delicate structures may result in damage to tissue irrespective of stapler firing.

NOTE: Anvil tips are small white plastic molded objects with tips that attach to the anvil. The 
surgeon might select to use an anvil tip to pierce a stapled section of tissue when creating a circular 
anastomosis. EEA™ staplers with Tri‑Staple™ technology, sizes 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm, 
and 33 mm, come packaged with the blunt anvil tip accessory for heavier tissue punctures.
12. Avoid use of the device on the aorta.

13. Prior to attaching the anvil to the instrument, verify that the instrument integrated trocar has advanced fully through 
the tissue and that the orange band is visible. If the orange band is not visible, proper assembly of the instrument and 
anvil may be compromised.

14. When attaching the anvil to the instrument, hold the black twist knob firmly to prevent the integrated trocar from 
moving back slightly into the head of the device. If the integrated trocar is pushed back into the bowel, the user may 
not be able to visualize the orange band on the integrated trocar which may result in improper attachment of the anvil. 
Improper attachment of the anvil can result in the anvil detaching when the stapler is being closed and/or fired.

15. After attaching the anvil to the instrument, verify that the orange band on the instrument’s integrated trocar has been 
completely covered by the anvil/center rod prior to approximating the anvil to ensure proper assembly of the anvil to 
the instrument. 

16. Applying gentle counter traction on the distal bowel during approximation may minimize excessive tissue incorporated 
into the barrel of the stapler.

17. Do not use the stapler unless there is sufficient tissue to allow anastomosis without tension.

18. Make certain the space between the cartridge and anvil is closed and ensure that the green bar is visible in the indicator 
window prior to firing the stapler. The safety will not release if the green bar is not visible in the indicator window.

19. When firing the stapler, make sure to fully squeeze the instrument handle until the metal underside of the handle 
contacts the stapler body to the fullest extent.

CAUTION: Failure to squeeze the instrument handle fully during firing (partial firing) may result in 
unacceptable staple formation and/or an incomplete knife cut. This may result in leakage. Ensure 
that the handle is fully squeezed when the metal underside of the handle contacts the stapler body 
to the fullest extent.
20. When opening the stapler prior to removal, DO NOT TURN THE TWIST KNOB MORE THAN 2 FULL TURNS, as this may 

allow the anvil assembly to separate from the instrument.

21. DO NOT try moving the stapler at the same time as opening it. Doing so may result in the anvil catching on the 
anastomotic lip as it will not have fully tilted, which could cause difficulty in removing the stapler from the patient. 

22. After removing the stapler, always inspect the staple line for hemostasis and check the anastomosis for integrity. Minor 
bleeding may be controlled by electrocautery or manual sutures. Minor leakage may be controlled by manual sutures.

23. Dispose of white anvil trocar tip accessory immediately after use. Following removal of tissue specimens (“donuts”) 
from the shaft, dispose of the used instrument in accordance with the end‑user’s medical and biological waste disposal 
requirements.

24. The tissue specimens (“donuts”) should be inspected to ensure that all tissue layers have been incorporated in the 
anastomosis. If the specimens are not complete, leakage could result and cause narrowing.

25. Avoid handling the top rim of the cartridge to prevent possible injury from the circular knife.

26. Never reuse any components of disposable instruments.

27. Use of an improperly matched instrument and anvil combination will cause staple malformation or result in the failure 
of the instrument to cut properly. Malformed staples may compromise the integrity of the staple line resulting in 
leakage or disruption.

28. There is a risk of increased leak rates when staple lines are crossed, even if there may be clinical circumstances when 
a surgeon may deem it necessary or appropriate to do so.

29. The Tilt‑Top™ anvil cannot be detached from the anvil/center rod assembly. 

30. Contact of the EEA™ circular stapler with Tri‑Staple™ technology with mercuric chloride solutions may cause a chemical 
reaction and should be avoided. 

31. The titanium staples in this device are nonferromagnetic and may undergo MRI and/or NMR procedures at forces of 
3.0 Tesla or less after implantation.

32. Compatibility of other manufacturer’s staple line reinforcement material for use with EEA™ single use stapler has not 
been determined. 

33. This device is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT 
RESTERILIZE. The device is sterilized by ethylene oxide gas, which is identified by the Environmental Protection Agency 
as a known Carcinogen.

MRI SAFETY INFORMATION
A person implanted with staples from the Covidien™ EEA™ Circular Stapler with Tri‑Staple™ Technology may be safely 
scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

• Static Magnetic Field Strength (B0): 1.5T or 3.0T

• Maximum Spatial Field Gradient: 3000‑Gauss/cm (30 T/m)

• RF Excitation: Circularly Polarized (CP)

• RF Transmit Coil Type: Volume RF Body Coil

• RF Receive Coil Type: Any

• Operating Mode: Normal Operating Mode

• Maximum Whole‑Body SAR: 2 W/kg (Normal Operating Mode)

• Maximum Head SAR: 3.2 W/kg (Normal Operating Mode)

• Scan Duration: 2 W/kg whole‑body average SAR for 60 minutes of continuous RF (a sequence or back‑to‑back 
series/scan without breaks)

• MR Image Artifact: The presence of this implant may produce an image artifact of up to 2.1 mm from the device.

ADVERSE REACTIONS 
While every attempt has been made to reduce patient and user risks, all surgeries using this device carry some residual 
risk, even when used by trained physicians. The potential adverse reactions associated with the use of the EEA™ circular 
stapler with Tri‑Staple™ technology are: allergic reaction, foreign body reaction, foreign body in patient, anastomotic leak, 
infection/peritonitis/sepsis, bleeding, tissue damage, perforation, fistulas, hemothorax, obstruction, ischemia, and staple 
migration.

In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to Covidien, the 
competent authorities, and any other regulators as required.

 SCHEMATIC VIEW
A) Tilt‑Top™ ANVIL/CENTER ROD ASSEMBLY

B) Tilt‑Top™ ANVIL

C) GRASPING NOTCH

D) ANVIL TROCAR TIP ACCESSORIES

E) WHITE BLUNT ANVIL TROCAR TIP ACCESSORY

F) WHITE SHARP ANVIL TROCAR TIP ACCESSORY (Sharp Tip only applicable to 21 mm and 25 mm staplers)

G) BLACK RELEASE BUTTON

H) SUTURE HOLE

I) SHIPPING WEDGE

J) INTEGRATED TROCAR

K) CARTRIDGE

L) SHAFT WITH INTEGRATED TROCAR

M) INDICATOR WINDOW

N) TWIST KNOB

O) SAFETY RELEASE

P) INSTRUMENT HANDLE

INSTRUCTIONS FOR USE
Upon removal of the stapler from the package, separate the yellow shipping wedge, which contains radiopaque white anvil 
trocar tip accessories and the Tilt‑Top™ anvil, from the instrument and keep in the sterile field for later use.

CAUTION: DO NOT touch the black twist knob when removing the stapler from the package. 
Inadvertent turning of the black twist knob may result in the green bar showing in the indicator 
window and the safety being released. This inadvertent release of the safety may result in 
potential advancement of the handle, which in turn can advance the staples. Partially advanced 
staples protruding from the cartridge during an attempted insertion through either the abdominal 
wall or the rectum may cause problems with the insertion and also may cause unacceptable staple 
formation after firing.

NOTE: The anvil and anvil/center rod assembly on each instrument are one piece and are 
non‑detachable.
(Prior to introduction of the stapler, pursestring sutures must be placed no more than 2.5 mm from the cut edge of the 
tissue to avoid excessive tissue within the closed anvil and cartridge, which could cause staple malformation or leakage. 
And surgeons should determine that a tissue is appropriate for stapling by evaluating tissue properties (such as integrity, 
blood supply, and thickness), patient pathological conditions, and associated comorbidities that may negatively impact the 
quality of the staple line or may require adjustment in staple size selection prior to stapler use.)

 Closed Lumen Technique:
1. The blunt anvil trocar tip accessory is pre‑installed on staplers. If a closed lumen procedure (double stapling) is being 

performed and the white anvil trocar tip accessory is not required, remove the blunt anvil trocar tip from the Tilt‑Top™ 
anvil by pressing the black release button on the anvil trocar tip accessory and pulling it out of the anvil/center rod 
assembly, insert the Tilt‑Top™ anvil into the lumen. The pursestring suture must be tied securely above the pursestring 
notch to secure proximal tissue over the Tilt‑Top™ anvil.

2. Apply copious amounts of surgical lubricant to the stapler to ease insertion.

NOTE: If performing a triple stapling procedure, or one where a white anvil trocar tip accessory is 
desired, select the appropriate anvil trocar tip accessory for the procedure.
3. If the sharp tip (only applicable to 21 mm and 25 mm staplers) is desired, remove the blunt tip (E) by pressing the black 

release button (G) and pulling the anvil trocar tip accessory out of the anvil/center rod assembly (A). Attach the white 
sharp anvil trocar tip accessory (F) to the hollow shaft on the Tilt‑Top™ anvil/center rod assembly (A). The anvil trocar 
tip accessory will lock into place.

A suture may be placed through the hole at the tip of the anvil trocar tip accessory and tied into a loop. Once the 
structure has been pierced, unlock the white anvil trocar tip accessory by pressing the black release button on the anvil 
trocar tip accessory with a grasper or finger. If performing the procedure laparoscopically, remove the white anvil trocar 
tip accessory by grasping the suture loop and pulling the white anvil trocar tip accessory through the access cannula 
with an inner diameter greater than 6.0 mm.

4. The stapler is supplied with the integrated trocar (J) in the fully retracted position and completely within the confines 
of the cartridge (K).

CAUTION: Avoid handling the top rim of the cartridge to prevent possible injury from the circular 
knife.
5. To pierce tissue, the instrument is inserted up to the closed lumen to be anastomosed, and the integrated trocar (J) is 

extended by turning the twist knob (N) counterclockwise until the tissue is pierced and the integrated trocar is fully 
extended. Ensure the integrated trocar is extended closely adjacent to the existing staple line to avoid tissue bunching 
on the side of the integrated trocar. The distance between the staple line and the piercing point of the integrated trocar 
should be close enough to ensure transection of the staple line, but far enough to allow easy passage of the center rod 
of the anvil/center rod assembly through the distal bowel during approximation.

CAUTION: When piercing tissue with the integrated trocar or anvil trocar tip accessory, keep the 
point and puncture site visualized at all times to prevent inadvertent damage to surrounding 
structures. Additionally, verify that the orange band on the integrated trocar is visible outside of 
the structure to be anastomosed. If the orange band is not visible, the Tilt‑Top™ anvil may not be 
properly attached to the instrument.
6. Once the integrated trocar (J) is fully extended, hold the Tilt‑Top™ anvil/center rod assembly (A) at the grasping 

notch (C) with a grasping device (Q) such as an Endo Clinch™ II or Endo Babcock™. Mate the Tilt‑Top™ anvil center/rod 
assembly to the integrated trocar by pushing firmly until the instrument shaft clicks into its fully seated position. This 
click will be tactile. Manually inspect the attachment to ensure that the anvil/center rod assembly and integrated trocar 
are fully mated. When fully mated, the orange band on the integrated trocar will be fully covered by the Tilt‑Top™ 
anvil/center rod assembly. The anvil center rod has a laser etched size indicator on one side which tells the user the 
lumen outer diameter of the anvil center rod. The stapler will always tilt toward this indicator.

NOTE: DO NOT grasp/clamp on the legs (open end) of the anvil/center rod assembly. Doing so could 
bend the legs and make it difficult to attach/detach the anvil to the integrated trocar of the stapler.

CAUTION: When attaching the anvil to the instrument, hold the black twist knob firmly to prevent 
the integrated trocar from moving back slightly into the head of the device. If the integrated 
trocar is pushed back into the bowel, the user may not be able to visualize the orange band on the 
integrated trocar which may result in improper attachment of the anvil. Improper attachment of 
the anvil can result in the anvil detaching when the stapler is being closed and/or fired.
7. To approximate the tissue and to close the space between the cartridge (K) and Tilt‑Top™ anvil (B), turn the twist 

knob (N) at the rear of the stapler clockwise until it stops. Applying gentle counter traction on the distal bowel during 
approximation MAY minimize excessive tissue incorporated into the barrel of the stapler. Proper approximation is 
verified when a green bar (R) is visible in the indicator window (M) signifying that the stapler is ready to be fired.

NOTE: The safety will not release if the green bar is not visible in the indicator window.

CAUTION: The instrument should not be used if unusual effort is required to turn the twist knob in 
order to visualize at least a portion of the green bar in the indicator window.

CAUTION: Always select a stapler with the appropriate staple size for the tissue thickness. Overly 
thick tissue may result in unacceptable staple formation and/or incomplete knife cut. Overly thin 
tissue may result in unacceptable staple formation.

NOTE: When the stapler is upsized or downsized for its staple height only (upsized from purple to 
black stapler or downsized from black to purple stapler) keeping the same lumen diameter, the 
anvil can be left in the anatomy.

CAUTION: When the stapler is upsized or downsized to a different lumen diameter, the original anvil 
must be removed from the anatomy and a new anvil whose lumen diameter matches the lumen 
diameter of the new stapler should be utilized in its place. Ensure that the anvil lumen diameter 
(laser etched on the anvil center rod) and stapler lumen diameter (written on the cartridge of the 
stapler) always match.

NOTE: While swapping the stapler in the above case, please ensure that you are again using 
EEA™ circular stapler with Tri‑Staple™ technology. Tri‑Staple™ technology is written in blue color 
both on the handle as well as on the cartridge of the stapler. You can also check the packaging 
of the stapler and the cartridge of the stapler (which will be purple or black) to ensure the right 
stapler is being used.
8. If attempting the anastomosis with a purple stapler initially and if excessive resistance is experienced in reaching the 

green firing zone, the stapler should be upsized to a black extra thick staples.

9. Pre‑compression of tissues during use of the EEA™ circular stapler is recommended prior to stapler firing.

10. To fire the instrument, release the red safety (O) above the instrument handle (P) and fully squeeze the instrument handle until 
the metal underside of the handle contacts the stapler body to the fullest extent. An audible and tactile firing indicator will provide 
additional feedback of firing completion; however, even at the presence of these indicators, it is important to fully squeeze the 
handle to ensure complete firing. 

CAUTION: Failure to squeeze the handle fully during firing may result in unacceptable staple formation 
and/or an incomplete knife cut. An incomplete knife cut may result in difficulty removing the stapler from 
the patient, and unacceptable staple formation may result in leakage. Ensure that the handle is fully 
squeezed when the metal underside of the handle contacts the stapler body to the fullest extent. 
11. Following release of the handle, return the safety to the locked position.

12. To remove the instrument, create a space between the cartridge (K) and anvil (B) by turning the twist knob (N) counterclockwise 
2 FULL TURNS.

CAUTION: When opening the stapler prior to removal, DO NOT TURN THE TWIST KNOB MORE THAN 2 FULL 
TURNS, as this may allow the anvil assembly to separate from the instrument.

NOTE: The instrument has a tactile indicator that can be felt and heard at 2 turns. This may be used to 
identify proper opening position for removal of the stapler.

CAUTION: DO NOT try moving the stapler at the same time as opening it. Doing so may result in the anvil 
catching on the anastomotic lip as it will not have fully tilted, which could cause difficulty in removing the 
stapler from the patient. 
13. Opening the twist knob 2 full turns will allow the anvil to tilt on its side for easy removal through the anastomosis. Gently remove 

the instrument by pulling it straight out of the new anastomosis. Following removal, inspect the staple line for hemostasis and 
check the anastomosis for integrity. 

IMPORTANT: Relieve any tension by pushing the instrument slightly forward and then pulling straight out

CAUTION: There is a risk of increased leak rates when staple lines are crossed, even if there may be clinical 
circumstances when a surgeon may deem it necessary or appropriate to do so.
14. Inspect the tissue specimens (“donuts”) (S) to ensure that all tissue layers have been incorporated in the anastomosis. Turning the 

twist knob in a counterclockwise direction will cause the integrated trocar to extend, permitting inspection of the tissue specimens.

Open Lumen Technique:
15. Turn twist knob at rear of stapler counterclockwise until the orange band on integrated trocar is fully exposed. Remove the white 

anvil trocar tip accessory from the Tilt‑Top™ anvil/center rod assembly by pressing the black button and pulling it out of the anvil/
center rod assembly. Mate the Tilt‑Top™ anvil center/rod assembly to the integrated trocar by pushing firmly until the instrument 
shaft clicks into its fully seated position. This click will be tactile and audible. Manually inspect the attachment to ensure that 
the anvil/center rod assembly and integrated trocar are fully mated. When fully mated, the orange band on the integrated trocar 
will be fully covered by the Tilt‑Top™ anvil/center rod assembly. Turn twist knob at rear of stapler clockwise to retract anvil. The 
anvil center rod has a laser etched size indicator on one side which tells the user the lumen outer diameter of the anvil center rod. 
Stapler will always tilt toward this indicator.

CAUTION: When attaching the anvil to the instrument, hold the black twist knob firmly to prevent the 
integrated trocar from moving back slightly into the head of the device.
16. Introduce the instrument into the structure until the anvil protrudes.

17. Open the stapler by turning the twist knob counterclockwise until sufficient space is available between the cartridge and the anvil 
for the structures to be anastomosed. Tie the distal pursestring suture securely but not too tightly around the integrated trocar to 
secure tissue over the cartridge. Ensure the pursestring suture is securely tied with sufficient space to enable the pursestring to 
smoothly slip over the center rod of the Tilt‑Top ™ anvil/center rod assembly when closing the stapler. Tie the proximal pursestring 
suture securely above the pursestring notch to secure proximal tissue around the Tilt‑Top™ anvil.

18. Apply copious amounts of surgical lubricant to the stapler to ease insertion.

19. FOLLOW STEPS 5‑11 ABOVE.

 STAPLE SPECIFICATION CHART
T) COLOR

U) SIZE OF STAPLE

V) APPROXIMATE CLOSED STAPLE HEIGHT (HEIGHT OF “B”)

W) STAPLE CROSS SECTION DIMENSIONS (WIRE SIZE)

X) SHELL OUTSIDE DIAMETER

Y) OUTSIDE KNIFE DIAMETER

Z) NUMBER OF STAPLES

Aa) TISSUE COMPRESSION REQUIREMENT

STORE AT ROOM TEMPERATURE. 

Agrafeuse circulaire avec technologie Tri‑Staple™
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI‑DESSOUS.
IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son retraitement peuvent 
provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entraîner un risque 
de contamination et d’infection du patient. Ne pas réutiliser, retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
L’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri‑Staple™ place une triple rangée circulaire d’agrafes en titane en quinconce et résèque 
l’excédent de tissu pour créer une anastomose circulaire. Le dispositif s’active en serrant fermement la poignée aussi loin que possible. 
Le diamètre de la rangée d’agrafes est déterminé par le choix de l’agrafeuse : 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm ou 21 mm. L’agrafeuse 
circulaire EEA™ avec technologie Tri‑Staple™ est disponible en 2 longueurs de tige : une tige standard de 22 cm et une tige XL de 
35 cm. Les agrafes existent en 2 tailles : moyenne/épaisse et très épaisse. Les agrafeuses avec les agrafes de taille moyenne/épaisse 
(violette) déploient trois rangées d’agrafes en titane à hauteur progressive de 3,0 mm, 3,5 mm et 4,0 mm. Les agrafeuses avec les 
agrafes de taille très épaisse (noire) déploient trois rangées d’agrafes en titane à hauteur progressive de 4,0 mm, 4,5 mm et 5,0 mm. 
L’enclume Tilt‑Top™ à faible encombrement est disponible sur toutes les agrafeuses.

INDICATIONS
L’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri‑Staple™ est utilisée dans tout le tube digestif pour la réalisation d’anastomoses 
termino‑terminales, termino‑latérales et latéro‑latérales, aussi bien en chirurgie laparoscopique qu’en chirurgie traditionnelle.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce dispositif n’est pas destiné à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu ou vendu.

2. Ne pas utiliser l’agrafeuse en présence de tissus qui, de l’avis du chirurgien, ne pourraient tolérer ni les matériaux de suture ni les 
techniques de fermeture classiques.

3. Le dispositif ne doit pas être utilisé sur des tissus nécrotiques, friables ou dont l’intégrité est altérée, par exemple des tissus 
ischémiques ou œdémateux.

4. Ne pas utiliser l’agrafeuse avec des agrafes de taille moyenne/épaisse (couleur violette) sur des tissus qui se compriment à une 
épaisseur inférieure à 1,5 mm. Dans un tel cas, les agrafes ne sont pas assez serrées pour garantir l’hémostase.

5. Ne pas utiliser l’agrafeuse avec des agrafes de taille moyenne/épaisse (couleur violette) sur des tissus qui ne se compriment pas 
aisément à une épaisseur de 2,25 mm. Ne pas utiliser l’agrafeuse si un effort inhabituel est requis pour tourner le bouton de 
rotation afin de visualiser au moins partiellement le trait vert dans la fenêtre d’indication.

6. Ne pas utiliser l’agrafeuse avec des agrafes de taille très épaisse (couleur noire) sur des tissus qui se compriment à une épaisseur 
inférieure à 2,25 mm. Dans un tel cas, les agrafes ne sont pas assez serrées pour garantir l’hémostase.

7. Ne pas utiliser l’agrafeuse avec des agrafes de taille très épaisse (couleur noire) sur des tissus qui ne se compriment pas aisément 
à une épaisseur de 3,0 mm. Ne pas utiliser l’agrafeuse si un effort inhabituel est requis pour tourner le bouton de rotation afin de 
visualiser au moins partiellement le trait vert dans la fenêtre d’indication.

8. Ne pas utiliser l’agrafeuse si un effort inhabituel est requis pour tourner le bouton de rotation afin de visualiser au moins 
partiellement le trait vert sur la fenêtre d’indication.

9. Ne pas utiliser l’agrafeuse si le tissu est étiré ou aminci par l’introduction d’une cartouche trop large pour le diamètre de la 
structure. Cela pourrait provoquer un écoulement et un rétrécissement de l’anastomose. Voir le tableau des caractéristiques 
techniques de l’agrafe. Des calibreurs réutilisables sont disponibles pour évaluer la taille des structures.

10. Ne pas utiliser l’agrafeuse si l’on n’est pas en présence d’une quantité suffisante de tissus pour permettre une qualité d’inversion 
de tissus garantissant une solide tenue des agrafes sur les bords inversés. La suture en bourse doit être bien serrée au‑dessus de 
l’entaille à coulisse du système tige centrale/enclume.

11. Ne pas utiliser l’agrafeuse lorsqu’il est impossible de contrôler visuellement la suffisance de l’hémostase après l’agrafage.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. Comme pour toute agrafeuse chirurgicale, les chirurgiens doivent tenir compte des facteurs spécifiques au patient avant de 

décider si l’utilisation du dispositif est appropriée. Par exemple, une radiothérapie préopératoire peut provoquer des modifications 
des tissus. Ces modifications peuvent causer un épaississement des tissus, au‑delà de la plage indiquée pour la taille d’agrafe 
sélectionnée. Il convient de prêter particulièrement attention à tout traitement préopératoire suivi par le patient pour le choix de 
la taille d’agrafe qui en découle.

2. Les sutures en bourse ne doivent pas être placées à plus de 2,5 mm du bord du tissu afin d’éviter un surplus de tissus dans 
l’enclume et la cartouche fermées. En effet, cela peut entraîner une malformation de l’agrafe ou une fuite.

3. Des nettoyages intestinaux effectués trop loin du bord de section pourraient entraîner la dévascularisation des tissus inversés et 
donc, une mauvaise cicatrisation. La distance de sécurité pour le nettoyage des tissus antérieurs à l’orifice est la suivante : agrafeuse 
circulaire EEA™ avec technologie Tri‑Staple™ de 33 mm : 1,5 cm, agrafeuse de 31 mm : 1,5 cm, agrafeuse de 28 mm : 1,0 cm, 
agrafeuse de 25 mm : 0,5 cm, agrafeuse de 21 mm : 0,25 cm

4. Lors du positionnement de l’agrafeuse sur le site d’application, s’assurer qu’aucun obstacle involontaire, tel qu’un clip, n’est présent 
entre l’enclume et la cartouche avant de procéder au serrage. Le fait d’activer le dispositif sur une obstruction peut engendrer une 
coupure incomplète et/ou des agrafes mal formées.

5. Si la procédure nécessite plusieurs agrafeuses de différentes tailles, vérifier que les tailles d’enclume et d’agrafeuse correspondent 
toujours.

6. En cas de ponction du tissu avec le trocart intégré dans le dispositif ou un embout de trocart d’enclume, garder toujours en vue 
l’embout ainsi que la zone à percer afin d’éviter d’endommager par inadvertance les structures avoisinantes.

7. Lors de l’utilisation de l’embout du trocart de l’enclume blanc, éviter tout contact avec le bouton de libération noir jusqu’à être prêt 
à retirer l’embout de l’enclume.

8. Des embouts de trocarts d’enclumes tranchants (applicables uniquement aux agrafeuses de 21 mm et 25 mm) et mousse sont 
fournis. Vérifier le choix de l’embout avant l’introduction de l’enclume sur le site chirurgical. Si aucun embout de trocart d’enclume 
n’est requis pour la procédure, retirer l’embout de trocart mousse de l’enclume avant utilisation.

9. Ne pas utiliser le dispositif pour agrafer les tissus en dehors des limites maximale et minimale d’épaisseur de tissu indiquées.

10. Avant activation de la pince, vérifier visuellement l’absence de structures anatomiques indésirables dans la rangée d’agrafes.

11. Le serrage et le desserrage de structures délicates peuvent endommager les tissus, indépendamment de l’activation de l’agrafeuse.

REMARQUE : les embouts d’enclume sont de petits objets en plastique moulé blancs munis d’extrémités qui 
se fixent à l’enclume. Le chirurgien peut choisir d’utiliser une extrémité d’enclume pour ponctionner une 
section agrafée de tissus en vue de créer une anastomose circulaire. Les agrafeuses EEA™ avec technologie 
Tri‑Staple™, en tailles 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm et 33 mm, sont fournies avec l’embout d’enclume 
mousse pour la ponction de tissus épais.
12. Éviter d’utiliser le dispositif sur l’aorte.

13. Avant de fixer l’enclume sur le dispositif, vérifier que le trocart intégré du dispositif est entièrement enfoncé dans le tissu et 
que la bande orange est visible. Si la bande orange n’est pas visible, l’instrument et l’enclume risquent de ne pas s’assembler 
correctement.

14. Lors de l’assemblage de l’enclume sur le dispositif, tenir fermement le bouton de rotation noir pour empêcher tout mouvement 
arrière du trocart intégré en direction de la tête du dispositif. Si le trocart intégré est repoussé dans l’intestin, l’utilisateur ne pourra 
peut‑être pas visualiser la bande orange sur le trocart intégré, ce qui pourrait entraîner une fixation incorrecte de l’enclume. 
Une fixation incorrecte de l’enclume peut entraîner un détachement de cette dernière lors de la fermeture et/ou l’activation de 
l’agrafeuse.

15. Une fois l’enclume en place sur le dispositif et avant le rapprochement, vérifier qu’elle y est correctement fixée en s’assurant que la 
bande orange sur le trocart intégré du dispositif a été complètement recouverte par la tige centrale/l’enclume. 

16. Un léger mouvement de traction sur l’intestin distal pendant le rapprochement peut réduire l’excédent de tissus qui se trouve dans 
le corps de l’agrafeuse.

17. Ne pas utiliser l’agrafeuse s’il n’y a pas suffisamment de tissus à anastomoser sans tension.

18. S’assurer que l’espace entre la cartouche et l’enclume est fermé et que le trait vert est visible dans la fenêtre d’indication avant de 
déclencher l’agrafeuse. La sécurité ne sera pas déverrouillée si le trait vert n’est pas visible dans la fenêtre d’indication.

19. Au moment de l’agrafage, s’assurer de serrer à fond la poignée du dispositif jusqu’à ce que le dessous métallique de la poignée 
entre au maximum en contact avec le corps de l’agrafeuse.

ATTENTION : une pression incomplète de la poignée du dispositif pendant l’activation (activation partielle) 
risque d’entraîner la pose d’une agrafe mal formée et/ou une découpe insuffisante. De tels phénomènes 
pourraient entraîner des fuites. Veiller à serrer à fond la poignée lorsque le dessous métallique de la poignée 
entre au maximum en contact avec le corps de l’agrafeuse.
20. En cas d’ouverture de l’agrafeuse avant le retrait, NE PAS TOURNER LE BOUTON DE ROTATION SUR PLUS DE 2 TOURS COMPLETS. 

En effet, cela pourrait séparer l’enclume de l’instrument.

21. NE PAS essayer de bouger l’agrafeuse tout en l’ouvrant. Cela pourrait conduire l’enclume, qui ne se serait pas entièrement 
retournée, à se fixer sur le revers anastomotique et compliquerait le retrait de l’agrafeuse du patient. 

22. Une fois l’agrafeuse retirée, toujours s’assurer que la rangée d’agrafes assure l’hémostase et vérifier l’intégrité de l’anastomose. 
Un saignement mineur peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles. Une fuite mineure peut être contrôlée 
par sutures manuelles.

23. Jeter l’embout de trocart d’enclume blanc immédiatement après usage. Après avoir retiré les spécimens de tissus (« anneaux ») 
de la tige, mettre le dispositif au rebut conformément aux réglementations d’élimination des déchets biologiques et médicaux 
de l’utilisateur final.

24. Les spécimens de tissus (« anneaux ») doivent être examinés pour s’assurer que toutes les couches ont été incorporées dans 
l’anastomose. Si les échantillons ne sont pas entiers, un écoulement pourrait en résulter et causer un rétrécissement.

25. Éviter de manipuler le bord supérieur de la cartouche afin de prévenir toute blessure provoquée par le couteau circulaire.

26. Ne jamais réutiliser de pièces provenant d’instruments à usage unique.

27. L’utilisation d’une mauvaise combinaison d’agrafeuse et d’enclume provoquera la pose d’agrafes mal formées ou l’impossibilité 
de couper correctement avec l’instrument. Des agrafes mal formées peuvent compromettre l’intégrité de la rangée d’agrafes et 
entraîner des fuites ou ruptures.

28. Le risque de fuites est accru lorsque les rangées d’agrafes se croisent, même lorsque le chirurgien juge nécessaire ou approprié de 
le faire dans certaines circonstances cliniques.

29. L’enclume Tilt‑Top™ du dispositif ne peut pas être détachée du système de tige centrale/enclume. 

30. Tout contact de l’agrafeuse circulaire EEA™ à technologie Tri‑Staple™ avec des solutions de chlorure de mercure peut entraîner une 
réaction chimique et doit être évité. 

31. Les agrafes en titane de cet instrument sont non ferromagnétiques et peuvent subir des procédures IRM et/ou RMN de 3,0 teslas 
maximum après l’implantation.

32. La compatibilité avec des matériaux de renforcement de rangée d’agrafes d’autres fabricants pour une utilisation avec l’agrafeuse 
EEA™ à usage unique n’a pas été déterminée. 

33. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER. Le dispositif 
est stérilisé à l’oxyde d’éthylène gazeux, identifié par l’Environmental Protection Agency (Agence américaine de protection de 
l’environnement) comme un cancérigène notoire.

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À L’IRM
Un patient porteur d’agrafes de l’agrafeuse circulaire Covidien™ EEA™ avec technologie Tri‑Staple™ peut être soumis à un scanner en 
toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non‑respect de ces conditions peut engendrer des lésions.

• Intensité du champ magnétique statique (B0) : 1,5 T ou 3,0 T

• Champ magnétique avec gradient spatial maximal : 3000 gauss/cm (30 T/m)

• Excitation par RF : polarisée de manière circulaire (CP)

• Type de bobine d'émission RF : bobine RF volumétrique

• Type de bobine de réception RF : tout type

• Mode d'exploitation : mode d'exploitation normal

• DAS maximum pour le corps entier : 2 W/kg (mode d'exploitation normal)

• DAS maximal pour la tête : 3,2 W/kg (mode d'exploitation normal)

• Durée du balayage : DAS moyen pour le corps entier de 2 W/kg pendant 60 minutes de RF continue (une séquence ou une 
série/un balayage consécutif sans interruption)

• Artéfact d'image RM : la présence de cet implant peut produire un artéfact d'image à une distance allant jusqu'à 2,1 mm du 
dispositif.

EFFETS INDÉSIRABLES 
Bien que tous les efforts aient été faits pour réduire les risques pour les patients et utilisateurs, toutes les interventions chirurgicales 
utilisant ce dispositif impliquent un certain risque résiduel, même lorsqu’il est utilisé par des médecins formés. Les effets indésirables 
potentiels associés à l’utilisation de l’agrafeuse circulaire EEA™ à technologie Tri‑Staple™ sont les suivants : réaction allergique, réaction 
à un corps étranger, corps étranger dans le patient, fuite anastomotique, infection/péritonite/septicémie, saignement, lésion tissulaire, 
perforation, fistules, hémothorax, obstruction, ischémie et migration d’agrafe.

Dans l’hypothèse de la survenue d’un incident grave lié à l’utilisation de ce dispositif, signaler immédiatement l’événement à Covidien, 
aux autorités compétentes, ainsi qu’à toute autre autorité réglementaire selon les besoins.

 VUE SCHÉMATIQUE
A) SYSTÈME D’ENCLUME/TIGE CENTRALE Tilt‑Top™

B) ENCLUME Tilt‑Top™

C) ENTAILLE DE PRÉHENSION

D) EMBOUTS DE TROCART DE L’ENCLUME

E) EMBOUT DE TROCART D’ENCLUME MOUSSE BLANC

F) EMBOUT DE TROCART D’ENCLUME TRANCHANT BLANC (embout tranchant applicable uniquement aux agrafeuses de 21 mm et 
25 mm)

G) BOUTON NOIR DE LIBÉRATION

H) TROU DE SUTURE

I) CALE DE TRANSPORT

J) TROCART INTÉGRÉ

K) CARTOUCHE

L) TIGE AVEC TROCART INTÉGRÉ

M) FENÊTRE D’INDICATION

N) BOUTON DE ROTATION

O) DISPOSITIF DE SÉCURITÉ

P) POIGNÉE DU DISPOSITIF

MODE D’EMPLOI
Lors du retrait de l’agrafeuse de l’emballage, séparer la cale de transport jaune qui contient les embouts de trocarts d’enclumes blancs 
radio‑opaques et l’enclume Tilt‑Top™ du dispositif et les conserver dans un champ stérile pour une utilisation ultérieure.

ATTENTION : NE PAS toucher le bouton de rotation noir lors du déballage de l’agrafeuse. Une rotation 
involontaire du bouton noir peut entraîner l’affichage de la barre verte dans la fenêtre d’indication et le 
déverrouillage de la sécurité. Ce déverrouillage involontaire de la sécurité peut entraîner une avancée de 
la poignée, qui, à son tour, peut avancer les agrafes. Des agrafes partiellement avancées dépassant de la 
cartouche pendant une tentative d’insertion via la paroi abdominale ou le rectum peuvent entraîner des 
problèmes d’insertion et générer la formation d’agrafes inachevées après la pose.

REMARQUE : le système tige centrale/enclume sur chaque dispositif est d’une seule pièce et n’est pas 
amovible.
Avant d’introduire l’agrafeuse, les sutures en bourse ne doivent pas être placées à plus de 2,5 mm du bord du tissu afin d’éviter un 
surplus de tissu dans l’enclume et la cartouche fermées, ce qui pourrait entraîner une malformation des agrafes ou une fuite. Les 
chirurgiens devront déterminer si les tissus peuvent recevoir des agrafes en évaluant l’état des tissus (par exemple, l’intégrité, la 
vascularisation et l’épaisseur), l’état pathologique du patient et les comorbidités associées pouvant nuire à la qualité de la rangée 
d’agrafes ou nécessiter des ajustements de taille d’agrafes avant l’utilisation de l’agrafeuse.

 Technique de la lumière fermée :
1. L’embout de trocart d’enclume mousse est pré‑installé sur les agrafeuses. Si une procédure à lumière fermée (double agrafage) 

est réalisée et que l’embout de trocart d’enclume blanc n’est pas nécessaire, retirer l’embout de trocart d’enclume mousse de 
l’enclume Tilt‑Top™ en appuyant sur le bouton de libération noir sur l’embout de trocart d’enclume et en l’extrayant du système de 
tige centrale/enclume, et insérer l’enclume Tilt‑Top™ dans la lumière. La suture en bourse doit être fermement liée au‑dessus de 
l’entaille à coulisse afin de maintenir le tissu proximal sur l’enclume Tilt‑Top™.

2. Appliquer une grande quantité de lubrifiant chirurgical sur l’agrafeuse afin de faciliter son insertion.

REMARQUE : en cas de procédure d’agrafage triple, ou d’une procédure nécessitant un embout de trocart 
d’enclume blanc, sélectionner l’embout de trocart d’enclume approprié à la procédure.
3. Si l’embout tranchant (applicable uniquement aux agrafeuses de 21 mm et 25 mm) est nécessaire, retirer l’embout mousse (E) 

en appuyant sur le bouton de libération noir (G) et en extrayant l’embout de trocart d’enclume du système de tige centrale/
enclume (A). Fixer l’embout de trocart d’enclume tranchant blanc (F) sur la tige creuse du système de tige centrale/enclume 
Tilt‑Top™ (A). L’embout de trocart d’enclume se verrouillera en place.

Une suture peut être placée via l’orifice à l’embout du trocart d’enclume et attachée en boucle. Une fois la structure percée, 
déverrouiller l’embout de trocart d’enclume blanc en appuyant sur le bouton de libération noir sur l’embout de trocart d’enclume 
à l’aide d’une pince ou avec les doigts. Si la procédure est réalisée par laparoscopie, retirer l’embout de trocart d’enclume blanc 
en saisissant la boucle de suture et en tirant l’embout de trocart d’enclume blanc via la canule d’accès d’un diamètre interne 
supérieur à 6,0 mm.

4. L’agrafeuse est fournie avec le trocart intégré (J) en position entièrement rétractée et complètement au cœur de la cartouche (K).

ATTENTION : éviter de manipuler le bord supérieur de la cartouche afin de prévenir toute blessure provoquée 
par le couteau circulaire.
5. Pour percer les tissus, introduire l’agrafeuse jusqu’à la lumière fermée à anastomoser et déployer le trocart intégré (J) en tournant 

le bouton de rotation (N) dans le sens inverse des aiguilles d’une montre jusqu’à ce que les tissus soient percés et que le trocart 
intégré soit totalement déployé. S’assurer que le trocart intégré est étendu tout près de la rangée d’agrafes existante pour éviter au 
tissu de s’accumuler sur le côté du trocart intégré. La distance entre la rangée d’agrafes et le point de percée du trocart intégré doit 
être suffisamment réduite pour assurer la coupe transversale de la rangée d’agrafes, mais suffisamment grande pour permettre de 
passer facilement la tige centrale du système tige centrale/enclume dans l’intestin distal pendant le rapprochement.

ATTENTION : lors du perçage du tissu avec le trocart intégré ou l’embout de trocart d’enclume, garder toujours 
à vue l’embout ainsi que la zone à percer afin d’éviter d’endommager par inadvertance les structures 
avoisinantes. De plus, vérifier que la bande orange sur le trocart intégré est visible en dehors de la structure 
à anastomoser. Si la bande orange n’est pas visible, l’enclume Tilt‑Top™ n’est peut‑être pas correctement 
fixée sur le dispositif.
6. Une fois le trocart intégré (J) entièrement déployé, maintenir le système tige centrale/enclume Tilt‑Top™ (A) au niveau de 

l’entaille de préhension (C) à l’aide d’un outil de saisie (Q) tel qu’un Endo Clinch™ II ou un Endo Babcock™. Fixer le système 
tige centrale/enclume Tilt‑Top™ au trocart intégré en le poussant fermement jusqu’à ce que la tige du dispositif s’enclenche 
parfaitement avec un déclic dans son logement. Ce déclic doit être ressenti au toucher. Inspecter manuellement la fixation afin 
de s’assurer que le système tige centrale/enclume et le trocart intégré sont bien en place. Une fois la fixation réalisée et vérifiée, 
la bande orange sur le trocart intégré sera entièrement couverte par le système tige centrale/enclume Tilt‑Top™. Le diamètre 
extérieur de la lumière est marqué au laser sur la tige centrale de l’enclume à titre d’information. L’agrafeuse doit toujours être 
inclinée vers cet indicateur.

REMARQUE : NE RIEN saisir/attacher sur les pattes (extrémité ouverte) du système tige centrale/enclume. 
En effet, cela pourrait plier les pattes et compliquer la fixation/le retrait de l’enclume sur le trocart intégré 
de l’agrafeuse.

ATTENTION : lors de la fixation de l’enclume sur le dispositif, tenir fermement le bouton de rotation noir 
pour empêcher tout mouvement arrière du trocart intégré en direction de la tête du dispositif. Si le trocart 
intégré est repoussé dans l’intestin, l’utilisateur ne pourra peut‑être pas visualiser la bande orange sur 
le trocart intégré, ce qui pourrait entraîner une fixation incorrecte de l’enclume. Une fixation incorrecte 
de l’enclume peut entraîner un détachement de cette dernière lors de la fermeture et/ou l’activation de 
l’agrafeuse.
7. Pour rapprocher les tissus et fermer l’espace entre la cartouche (K) et l’enclume Tilt‑Top™ (B), tourner le bouton de rotation (N) 

à l’arrière de l’agrafeuse dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’à la butée. Un léger mouvement de traction sur l’intestin 
distal pendant le rapprochement PEUT réduire l’excédent de tissus qui se trouve dans le corps de l’agrafeuse. Les tissus sont 
suffisamment proches lorsqu’un trait vert (R) est visible dans la fenêtre d’indication (M), ce qui signifie que l’agrafeuse est prête 
à être actionnée.

REMARQUE : la sécurité ne sera pas déverrouillée si le trait vert n’est pas visible dans la fenêtre d’indication.

ATTENTION : ne pas utiliser l’agrafeuse si un effort inhabituel est requis pour tourner le bouton de rotation 
afin de visualiser au moins partiellement le trait vert dans la fenêtre d’indication.

ATTENTION : toujours sélectionner une agrafeuse avec une taille d’agrafe appropriée à l’épaisseur du tissu. 
Un tissu trop épais pourrait entraîner une formation d’agrafes incomplète et/ou une découpe insuffisante. 
Un tissu trop fin peut entraîner une formation non conforme de l’agrafe.

REMARQUE : lorsqu’un changement d’agrafeuse est nécessaire pour ajuster la hauteur des agrafes 
uniquement (hauteur d’agrafage supérieure en passant de l’agrafeuse violette à l’agrafeuse noire ou 
hauteur d’agrafage inférieure en passant de l’agrafeuse noire à l’agrafeuse violette), mais que le diamètre 
de la lumière reste le même, l’enclume peut rester dans le corps du patient.

ATTENTION : lorsque l’agrafeuse est changée pour ajuster la hauteur des agrafes avec un diamètre de lumière 
différent, l’enclume d’origine doit être retirée du corps du patient et une nouvelle enclume dont le diamètre 
de lumière correspond à celui de la nouvelle agrafeuse doit être insérée. Toujours s’assurer que le diamètre 
de lumière de l’enclume (marqué au laser sur la tige centrale de l’enclume) et le diamètre de lumière de 
l’agrafeuse (inscrit sur la cartouche de l’agrafeuse) correspondent.

REMARQUE : lorsque l’agrafeuse est changée dans le cas ci‑dessus, s’assurer de toujours utiliser une 
agrafeuse circulaire EEA™ à technologie Tri‑Staple™. La mention Tri‑Staple™ est inscrite en bleu sur la 
poignée et sur la cartouche de l’agrafeuse. Il est aussi utile de se référer à l’emballage de l’agrafeuse et de la 
cartouche de l’agrafeuse (violette ou noire) pour s’assurer que la bonne agrafeuse est utilisée.
8. Si, au départ, lors d’une tentative d’anastomose avec une agrafeuse violette, une résistance excessive est observée en atteignant la 

zone d’activation verte, ajuster l’agrafeuse pour obtenir des agrafes de taille très épaisse noires.

9. La précompression des tissus pendant l’utilisation de l’agrafeuse circulaire EEA™ est recommandée avant l’activation de l’agrafeuse.

10. Pour actionner le dispositif, déverrouiller le mécanisme de sécurité rouge (O) situé au‑dessus de la poignée (P) et serrer à fond 
cette dernière jusqu’à ce que le dessous métallique de la poignée entre au maximum en contact avec le corps de l’agrafeuse. 
Un indicateur d’activation audible et tactile fournira des indications supplémentaires sur la réalisation de l’activation. Cependant, 
en dépit de ces indicateurs, il est important de serrer à fond la poignée afin d’assurer une activation complète. 

ATTENTION : une pression incomplète de la poignée pendant l’activation risque d’entraîner la pose d’une 
agrafe mal formée et/ou une découpe insuffisante. Une découpe insuffisante compliquerait le retrait de 
l’agrafeuse du patient et une formation d’agrafe non conforme peut entraîner une fuite. Veiller à presser 
pleinement la poignée lorsque le dessous métallique de la poignée entre au maximum en contact avec le 
corps de l’agrafeuse. 
11. Une fois la poignée relâchée, remettre la sécurité en position verrouillée.

12. Pour retirer l’instrument, créer un espace entre la cartouche (K) et l’enclume (B) en faisant tourner le bouton de rotation (N) de 
2 TOURS COMPLETS dans le sens inverse des aiguilles d’une montre.

ATTENTION : en cas d’ouverture de l’agrafeuse avant retrait, NE PAS FAIRE PLUS DE 2 TOURS COMPLETS AVEC LE 
BOUTON. En effet, cela pourrait permettre au système d’enclume de se séparer du dispositif.

REMARQUE : le dispositif est doté d’un indicateur tactile qu’il est possible de sentir et d’entendre à 2 tours. 
Il peut être utilisé afin d’identifier la bonne position d’ouverture pour le retrait de l’agrafeuse.

ATTENTION : NE PAS essayer de bouger l’agrafeuse tout en l’ouvrant. Cela pourrait conduire l’enclume, qui 
ne se serait pas entièrement retournée, à se fixer sur le revers anastomotique et compliquerait le retrait de 
l’agrafeuse du patient. 
13. Les 2 tours complets du bouton de rotation permettent à l’enclume de s’incliner sur le côté afin de l’extraire aisément via 

l’anastomose. Retirer doucement l’instrument en le tirant tout droit pour l’extraire de la nouvelle anastomose. Après le retrait, 
s’assurer que la rangée d’agrafes assure l’hémostase et vérifier l’intégrité de l’anastomose. 

IMPORTANT : relâcher toute tension en poussant légèrement l’instrument vers l’avant, puis en tirant tout 
droit.

ATTENTION : le risque de fuites est accru lorsque les rangées d’agrafes se croisent, même lorsque le chirurgien 
juge nécessaire ou approprié de le faire dans certaines circonstances cliniques.

14. Examiner les échantillons de tissus (« anneaux ») (S) afin de s’assurer que toutes les couches de tissu ont bien été incorporées dans 
l’anastomose. En tournant le bouton de rotation dans le sens inverse des aiguilles d’une montre, le trocart intégré s’étend pour 
permettre l’inspection des échantillons de tissus.

Technique de la lumière ouverte :
15. Tourner le bouton de rotation situé à l’arrière de l’agrafeuse dans le sens inverse des aiguilles d’une montre jusqu’à ce que la 

bande orange sur le trocart intégré soit entièrement exposée. Retirer l’embout de trocart d’enclume blanc du système de tige 
centrale/enclume Tilt‑Top™ en appuyant sur le bouton noir et en l’extrayant du système de tige centrale/enclume. Fixer le système 
tige centrale/enclume Tilt‑Top™ au trocart intégré en le poussant fermement jusqu’à ce que la tige du dispositif s’enclenche 
parfaitement avec un déclic dans son logement. Ce déclic doit être ressenti au toucher et audible. Inspecter manuellement la 
fixation afin de s’assurer que le système tige centrale/enclume et le trocart intégré sont bien en place. Une fois la fixation réalisée 
et vérifiée, la bande orange sur le trocart intégré sera entièrement couverte par le système tige centrale/enclume Tilt‑Top™. Tourner 
le bouton de rotation situé à l’arrière de l’agrafeuse dans le sens des aiguilles d’une montre pour rentrer l’enclume. Le diamètre 
extérieur de la lumière est marqué au laser sur la tige centrale de l’enclume à titre d’information. L’agrafeuse doit toujours être 
inclinée vers cet indicateur.

ATTENTION : lors de la fixation de l’enclume sur le dispositif, tenir fermement le bouton de rotation noir pour 
empêcher tout mouvement arrière du trocart intégré en direction de la tête du dispositif.
16. Insérer l’instrument dans la structure jusqu’à ce que l’enclume ressorte.

17. Ouvrir l’agrafeuse en tournant le bouton de rotation dans le sens inverse des aiguilles d’une montre jusqu’à ce qu’un espace 
suffisant se crée entre la cartouche et l’enclume pour permettre l’anastomose des structures. Attacher fermement, mais sans 
serrer excessivement, la suture en bourse distale autour du trocart intégré afin de maintenir le tissu sur la cartouche. S’assurer 
que la suture en bourse est bien attachée avec suffisamment d’espace pour permettre à cette dernière de glisser en douceur sur le 
système tige centrale/enclume Tilt‑Top™ lors de la fermeture de l’agrafeuse. Attacher fermement la suture en bourse proximale 
au‑dessus de l’entaille à coulisse afin de maintenir le tissu proximal sur l’enclume Tilt‑Top™.

18. Appliquer une grande quantité de lubrifiant chirurgical sur l’agrafeuse afin de faciliter son insertion.

19. SUIVRE LES ÉTAPES 5 À 11 DÉCRITES CI‑DESSUS.

 TABLEAU DES CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES DES AGRAFES
T) COULEUR

U) TAILLE DE L’AGRAFE

V) HAUTEUR APPROXIMATIVE DE L’AGRAFE FERMÉE (HAUTEUR DE « B »)

W) DIMENSIONS DE LA SECTION TRANSVERSALE DE L’AGRAFE (TAILLE DU FIL)

X) DIAMÈTRE EXTÉRIEUR DE LA COQUE

Y) DIAMÈTRE EXTÉRIEUR DU COUTEAU

Z) NOMBRE D’AGRAFES

Aa) EXIGENCES EN MATIÈRE DE COMPRESSION DES TISSUS

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. 

Zirkulärstapler mit Tri‑Staple™ Technologie
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOLLSTÄNDIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel zur Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.

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

BESCHREIBUNG
Der EEA™ Zirkulärstapler mit Tri‑Staple™ Technologie platziert eine dreifach versetzte zirkuläre Reihe aus Titanklammern und reseziert 
das überschüssige Gewebe, sodass eine kreisförmige Anastomosenöffnung entsteht. Zum Aktivieren des Instruments wird sein Griff 
kräftig bis zum Anschlag gedrückt. Der Durchmesser der Klammernahtlinie wird durch das jeweils gewählte Klammerinstrument 
(33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm, 21 mm) bestimmt. Der EEA™ Zirkulärstapler mit Tri‑Staple™ Technologie ist mit zwei Schaftlängen 
erhältlich – einem 22‑cm‑Standardschaft und einem 35‑cm‑XL‑Schaft. Die Klammerinstrumente sind in 2 Klammergrößen 
erhältlich – mittel/dick und extradick. Klammerinstrumente mit mittleren/dicken Klammern (violett) geben drei in der Höhe 
ansteigende Reihen von 3,0‑mm‑, 3,5‑mm‑ und 4,0‑mm‑Titanklammern ab. Klammerinstrumente mit extradicken Klammern 
(schwarz) geben drei in der Höhe ansteigende Reihen von 4,0‑mm‑, 4,5‑mm‑ und 5,0‑mm‑Titanklammern ab. Der kleinformatige 
Tilt‑Top™ Amboss ist mit allen Klammerinstrumenten verfügbar.

INDIKATIONEN
Der EEA™ Zirkulärstapler mit Tri‑Staple™ Technologie findet Anwendung im gesamten Verdauungskanal für die Anlegung von 
End‑zu‑End‑, End‑zu‑Seit‑ und Seit‑zu‑Seit‑Anastomosen bei sowohl offenen als auch laparoskopischen Eingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Diese Vorrichtung ist bzw. wird nur für den angegebenen Zweck konzipiert, verkauft oder vorgesehen.

2. Das Klammerinstrument nicht für Gewebe verwenden, das nach Ansicht des Chirurgen konventionellen Nahtmaterialien oder 
Verschlussmethoden nicht standhält.

3. Das Produkt nicht zum Klammern von Gewebe verwenden, das nekrotisch oder brüchig ist oder eine veränderte Integrität 
aufweist, z. B. ischämisches oder ödematöses Gewebe.

4. Das Klammerinstrument mit mittleren/dicken Klammern (violett) nicht für Gewebe verwenden, das bis auf unter 1,5 mm 
zusammengedrückt werden kann. In derartigen Fällen sitzen die Klammern nicht fest genug, um eine Hämostase zu 
gewährleisten.

5. Das Klammerinstrument mit mittleren/dicken Klammern (violett) nicht für Gewebe verwenden, das nicht problemlos 
auf 2,25 mm zusammengedrückt werden kann. Das Instrument nicht verwenden, wenn beim Drehen des Drehknopfes eine 
außergewöhnlich große Anstrengung erforderlich ist, um zumindest einen Teil des grünen Balkens im Anzeigefenster sichtbar 
zu machen.

6. Das Klammerinstrument mit extradicken Klammern (schwarz) nicht für Gewebe verwenden, das bis auf unter 2,25 mm 
zusammengedrückt werden kann. In derartigen Fällen sitzen die Klammern nicht fest genug, um eine Hämostase zu 
gewährleisten.

7. Das Klammerinstrument mit extradicken Klammern (schwarz) nicht für Gewebe verwenden, das nicht problemlos auf 3,0 mm 
zusammengedrückt werden kann. Das Instrument nicht verwenden, wenn beim Drehen des Drehknopfes eine außergewöhnlich 
große Anstrengung erforderlich ist, um zumindest einen Teil des grünen Balkens im Anzeigefenster sichtbar zu machen.

8. Das Klammerinstrument nicht verwenden, wenn beim Drehen des Drehknopfes eine außergewöhnlich große Anstrengung 
erforderlich ist, um zumindest einen Teil des grünen Balkens im Anzeigefenster sichtbar zu machen.

9. Das Klammerinstrument nicht verwenden, wenn das Gewebe durch Einführung eines für den Strukturdurchmesser zu 
großen Magazins gedehnt oder dünner wird. Dadurch könnte es zu Lecks oder Verengung der Anastomose kommen. Die 
Klammerspezifikationstabelle einsehen. Für die Beurteilung der Strukturgrößen sind wiederverwendbare Messinstrumente 
erhältlich.

10. Das Klammerinstrument nur dann verwenden, wenn eine ausreichende Gewebemenge für das korrekte Umstülpen der 
Geweberänder vorhanden ist, sodass die Klammern sicher in den umgestülpten Rändern platziert werden können. Die 
Tabaksbeutelnaht muss fest über der Tabaksbeutelnahtkerbe an der Amboss/Zentralstab‑Einheit verknotet sein.

11. Das Klammerinstrument nicht verwenden, wenn nach der Klammerabgabe eine ausreichende Hämostase nicht per Sichtprüfung 
bestätigt werden kann.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Wie bei allen chirurgischen Klammerinstrumenten sollten Chirurgen spezifische Patientenfaktoren berücksichtigen, bevor 

sie entscheiden, ob das Produkt für den Einsatz geeignet ist. Beispielsweise kann eine präoperative Radiotherapie zu 
Gewebeveränderungen führen. Derartige Veränderungen können z. B. dazu führen, dass die Gewebedicke außerhalb des für das 
gewählte Klammerformat indizierten Bereichs liegt. Alle vor dem Eingriff evtl. erfolgten Behandlungen des Patienten sind sorgsam 
zu erwägen und bei der Wahl des Klammerformats zu berücksichtigen.

2. Die Tabaksbeutelnähte sind in maximal 2,5 mm Abstand von der Schnittkante des Gewebes zu platzieren, um die Erfassung einer 
übermäßigen Gewebemenge im Amboss‑Magazin‑Schluss zu vermeiden, was schlecht geformte Klammern oder Lecks zur Folge 
haben könnte.

3. Das Ausräumen des Darms in zu großem Abstand zur Schnittkante könnte zur Devaskularisierung des invertierten Gewebes und 
damit zu schlechtem Verheilen führen. Die Sicherheitsbereiche für das Ausräumen von Gewebe für den EEA™ Zirkulärstapler 
mit Tri‑Staple™ Technologie lauten wie folgt: 1,5 cm für das 33‑mm‑Klammerinstrument, 1,5 cm für das 31‑mm‑
Klammerinstrument, 1,0 cm für das 28‑mm‑Klammerinstrument, 0,5 cm für das 25‑mm‑Klammerinstrument und 0,25 cm für 
das 21‑mm‑Klammerinstrument.

4. Beim Platzieren des Klammerinstruments auf dem Anwendungsbereich sicherstellen, dass sich keine Hindernisse, wie z. B. 
Clips, zwischen Amboss und Magazin befinden. Erfolgt die Klammerabgabe trotz Vorliegen eines Hindernisses, kann dies eine 
unvollständige Schneidwirkung und/oder schlecht geformte Klammern zur Folge haben.

5. Wenn das Verfahren den Einsatz mehrerer Klammerinstrumente unterschiedlicher Größe erfordert, muss sichergestellt sein, dass 
die Größen des Ambosses und der Klammern immer übereinstimmen.

6. Beim Punktieren von Gewebe mit der in das Instrument integrierten Trokarspitze oder der Amboss‑Trokarspitze die Spitze und die 
Punktionsstelle stets im Blickfeld behalten, um eine versehentliche Beschädigung umliegender Strukturen zu vermeiden.

7. Bei Verwendung der weißen Amboss‑Trokarspitze den Kontakt mit dem schwarzen Freigabeknopf vermeiden, bis die Spitze aus 
dem Amboss entfernt werden kann.

8. Es liegen scharfe (nur für 21‑mm‑ und 25‑mm‑Klammerinstrumente) und stumpfe Amboss‑Trokarspitzen als Zubehör bei. 
Vor Einführen des Ambosses in den Operationsbereich überprüfen, welche Spitze ausgewählt worden ist. Wenn für den Eingriff 
kein Amboss‑Trokarspitzen‑Zubehör benötigt wird, muss das stumpfe Amboss‑Trokarspitzen‑Zubehör vor der Verwendung vom 
Amboss entfernt werden.

9. Das Instrument darf nicht zum Klammern von Gewebe außerhalb der angegebenen Grenzwerte für die maximale und minimale 
Gewebedicke verwendet werden.

10. Vor dem Auslösen des Instruments eine Sichtprüfung auf anatomische Strukturen durchführen, die sich unbeabsichtigt innerhalb 
der Klammernahtlinie befinden.

11. Das Klammern und Entklammern an empfindlichen Strukturen kann unabhängig von der Betätigung des Klammerinstruments 
zu Gewebeschäden führen.

HINWEIS: Ambossspitzen sind kleine weiße Formteile aus Kunststoff mit Spitzen, die an dem 
Amboss angebracht werden. Der Chirurg kann z. B. eine Ambossspitze verwenden, um einen 
geklammerten Gewebeabschnitt zu punktieren, wenn er eine kreisförmige Anastomose erzeugt. 
EEA™ Klammerinstrumente mit Tri‑Staple™ Technologie in den Größen 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm 
und 33 mm werden mit der stumpfen Ambossspitze für schwerere Gewebepunktionen geliefert.
12. Der Einsatz des Instruments an der Aorta ist zu vermeiden.

13. Vor dem Konnektieren des Ambosses mit dem Instrument sicherstellen, dass der in das Instrument integrierte Trokar vollständig 
in das Gewebe eingedrungen ist und der orangefarbene Streifen sichtbar ist. Ist der orangefarbene Streifen nicht sichtbar, können 
Instrument und Amboss in ihrer Funktion beeinträchtigt werden.

14. Beim Konnektieren des Ambosses mit dem Instrument den schwarzen Drehknopf festhalten, um zu verhindern, dass sich der 
integrierte Trokar geringfügig in den Kopf des Instruments zurückschiebt. Wenn der integrierte Trokar zurück in den Darm gedrückt 
wird, ist der Anwender u. U. nicht in der Lage, den orangefarbenen Streifen auf dem integrierten Trokar zu sehen, was zum 
fehlerhaften Konnektieren des Ambosses führen kann. Ein fehlerhaftes Konnektieren des Ambosses kann zu einem Ablösen des 
Ambosses führen, wenn das Klammerinstrument geschlossen und/oder ausgelöst wird.

15. Nach dem Konnektieren des Ambosses mit dem Instrument sicherstellen, dass der orangefarbene Streifen auf dem in das 
Instrument integrierten Trokar vollständig von Amboss/Zentralstab bedeckt ist, um vor der Approximation des Ambosses eine 
einwandfreie Konnektion des Ambosses am Instrument zu gewährleisten. 

16. Durch Anwenden eines sanften Gegenzugs auf den distalen Darm während der Approximation kann die Menge an 
überschüssigem Gewebe minimiert werden, das in den Zylinder des Klammerinstruments eingebracht wird.

17. Das Klammerinstrument nur dann verwenden, wenn ausreichend Gewebe vorhanden ist, um eine spannungsfreie Anastomose 
zu ermöglichen.

18. Vor dem Auslösen des Klammerinstruments ist sicherzustellen, dass die Lücke zwischen Magazin und Amboss geschlossen ist 
und dass der grüne Balken im Anzeigefenster zu sehen ist. Das Entsperren der Sicherungsarretierung ist nicht möglich, solange der 
grüne Balken nicht im Anzeigefenster erscheint.

19. Beim Auslösen des Klammerinstruments sicherstellen, dass der Instrumentengriff so weit gedrückt wird, dass die Metallunterseite 
des Griffs das Gehäuse des Klammerinstruments vollständig berührt.

VORSICHT: Wird der Griff des Instruments während der Auslösung (teilweisen Auslösung) nicht vollständig 
zusammengedrückt, kann dies zu Klammerfehlformung und/oder unvollständiger Ausführung 
des Klingenschnitts führen. Dies kann zu Lecks führen. Sicherstellen, dass der Griff vollständig 
zusammengedrückt ist, wenn die Metallunterseite des Griffs das Klammerinstrument vollständig berührt.
20. Beim Öffnen des Klammerinstruments vor dem Entfernen DEN DREHKNOPF UM NICHT MEHR ALS 2 VOLLE UMDREHUNGEN 

DREHEN, da die Amboss‑Einheit dadurch vom Instrument getrennt werden kann.

21. NICHT versuchen, das Klammerinstrument beim Öffnen gleichzeitig zu bewegen. Dies kann dazu führen, dass der Amboss 
am Anastomosewulst hängen bleibt, da er nicht vollständig geneigt ist, was zu Schwierigkeiten beim Entfernen des 
Klammerinstruments aus dem Patienten führen kann. 

22. Nach dem Entfernen des Instruments ist die Klammernahtlinie stets im Hinblick auf Hämostase und eine unversehrte Anastomose 
zu begutachten. Leichte Blutungen lassen sich durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen regulieren. Geringfügige 
Lecks können durch manuelles Vernähen kontrolliert werden.

23. Die weiße Amboss‑Trokarspitze nach Gebrauch unverzüglich entsorgen. Das Instrument nach dem Entfernen der Gewebeproben 
(„Kringel“) vom Schaft entsorgen. Das gebrauchte Instrument gemäß den Vorschriften des Endverbrauchers zur Entsorgung von 
medizinischem und biologischem Abfall entsorgen.

24. Die Gewebeproben („Kringel“) begutachten, um sicherzustellen, dass die Anastomose alle Gewebeschichten umfasst. Sind die 
Proben unvollständig, kann es zu einem Leck und zur Verengung kommen.

25. Den oberen Magazinrand möglichst nicht anfassen, um einer Verletzungsgefahr durch die Rundklinge vorzubeugen.

26. Komponenten von Einmal‑Instrumenten niemals wiederverwenden.

27. Der Einsatz einer inkorrekten Kombination von Instrument und Amboss führt zu Klammer‑Fehlformungen oder verhindert die 
einwandfreie Schnittausführung durch das Instrument. Schlecht geformte Klammern können die Integrität der Klammernahtlinie 
beeinträchtigen, sodass es zu Lecks oder Unterbrechungen der Klammernahtlinie kommt.

28. Wenn Klammernahtlinien gekreuzt werden, besteht das Risiko erhöhter Leckraten, selbst wenn es klinische Umstände gibt, unter 
denen ein Chirurg dies für notwendig oder angemessen hält.

29. Der Tilt‑Top™ Amboss kann nicht von der Amboss/Zentralstab‑Einheit entfernt werden. 

30. Der Kontakt des EEA™ Zirkulärstaplers mit Tri‑Staple™ Technologie mit Quecksilberchlorid‑Lösungen kann eine chemische 
Reaktion zur Folge haben und ist daher zu vermeiden. 

31. Die Titanklammern in diesem Instrument sind nicht ferromagnetisch und können nach der Implantation im Rahmen von MRT‑ 
und/oder NMR‑Verfahren maximal 3,0 Tesla ausgesetzt werden.

32. Die Kompatibilität von Klammernaht‑Verstärkungsmaterial anderer Hersteller zur Verwendung mit den EEA™ Einweg‑
Klammerinstrumenten wurde noch nicht bestätigt. 

33. Dieses Instrument wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Anwendung in einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. 
NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Das Instrument wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert, das von der 
US‑amerikanischen Umweltschutzbehörde als bekanntes Karzinogen eingestuft wird.

SICHERHEITSINFORMATIONEN FÜR MRT
Personen mit implantierten Klammern aus dem Covidien™ EEA™ Zirkulärstapler mit Tri‑Staple™ Technologie können unter den 
folgenden Bedingungen sicher gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann Verletzungen verursachen.

• Stärke des statischen Magnetfelds (B0): 1,5 T oder 3,0 T

• Maximaler räumlicher Feldgradient: 3000 Gauß/cm (30 T/m)

• Hochfrequenzanregung: zirkular polarisiert (ZP)

• Typ HF‑Sendespule: HF‑Volumenkörperspule

• Typ HF‑Empfangsspule: beliebig

• Betriebsmodus: normaler Betriebsmodus

• Maximaler Ganzkörper‑SAR: 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

• Maximaler Kopf‑SAR: 3,2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

• Scandauer: Durchschnittliche Ganzkörper‑SAR von 2 W/kg über 60 Minuten durchgehender HF (Sequenz oder 
aufeinanderfolgende Serie/Scans ohne Pausen)

• MR‑Bildartefakt: Bei Vorhandensein dieses Produkts kann ein Bildartefakt von bis zu 2,1 mm Abstand zum Produkt auftreten.

NEBENWIRKUNGEN 
Obwohl alle Versuche unternommen wurden, die Risiken für Patienten und Anwender zu verringern, bergen alle Operationen, 
bei denen dieses Produkt verwendet wird, auch wenn dies durch geschulte Ärzte erfolgt, ein gewisses Restrisiko. Mögliche 
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung des EEA™ Zirkulärstaplers mit Tri‑Staple™ Technologie sind: allergische 
Reaktion, Fremdkörperreaktion, Fremdkörper im Patienten, Anastomoseninsuffizienz, Infektion/Peritonitis/Sepsis, Blutung, 
Gewebeschädigung, Perforation, Fisteln, Hämothorax, Obstruktion, Ischämie und Klammermigration.

Im Fall eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts ist das Ereignis unverzüglich 
und nach Bedarf Covidien, den zuständigen Behörden und allen anderen Aufsichtsbehörden zu melden.

 SCHEMATISCHE ANSICHT
A) Tilt‑Top™ AMBOSS/ZENTRALSTAB‑EINHEIT

B) Tilt‑Top™ AMBOSS

C) FASSKERBE

D) AMBOSS‑TROKARSPITZEN‑ZUBEHÖR

E) WEISSES STUMPFES AMBOSS‑TROKARSPITZEN‑ZUBEHÖR

F) WEISSES SCHARFES AMBOSS‑TROKARSPITZEN‑ZUBEHÖR (scharfe Spitze nur für 21‑mm‑ und 25‑mm‑Klammerinstrumente 
geeignet)

G) SCHWARZER FREIGABEKNOPF

H) NAHTMATERIALÖFFNUNG

I) VERSANDEINLAGE

J) INTEGRIERTER TROKAR

K) MAGAZIN

L) SCHAFT MIT INTEGRIERTEM TROKAR

M) ANZEIGEFENSTER

N) DREHKNOPF

O) SICHERUNGSARRETIERUNG

P) INSTRUMENTENGRIFF

GEBRAUCHSANLEITUNG
Nach der Entnahme des Klammerinstruments aus der Packung die gelbe Versandeinlage, die röntgenundurchlässige weiße 
Amboss‑Trokarspitzen enthält, und den Tilt‑Top™ Amboss vom Instrument trennen und zur späteren Verwendung im Sterilfeld 
belassen.

VORSICHT: Beim Herausnehmen des Klammerinstruments aus der Verpackung NICHT den schwarzen 
Drehknopf berühren. Ein versehentliches Drehen des schwarzen Drehknopfes kann dazu führen, dass der 
grüne Balken im Anzeigefenster erscheint und die Sicherung gelöst wird. Ein unbeabsichtigtes Lösen der 
Sicherung kann zu einem möglichen Vorschub des Griffs führen, was wiederum zum Vorschub der Klammern 
führen kann. Teilweise ausgelöste Klammern, die aus dem Magazin herausstehen, können beim Versuch, sie 
entweder durch die Bauchwand oder das Rektum einzusetzen, Probleme verursachen und darüber hinaus 
fehlerhafte Klammerverformungen nach Auslösen verursachen.

HINWEIS: Amboss und Amboss/Zentralstab‑Einheit jedes Instruments bilden eine Einheit und sind nicht 
zerlegbar.
(Vor der Einführung des Klammerinstruments sind die Tabaksbeutelnähte in maximal 2,5 mm Abstand von der Schnittkante des 
Gewebes zu platzieren, um die Erfassung einer übermäßigen Gewebemenge im Amboss‑Magazin‑Schluss zu vermeiden, was 
schlecht geformte Klammern oder Lecks zur Folge haben könnte. Vor dem Einsatz des Klammerinstruments müssen die Chirurgen 
bestimmen, ob ein Gewebe zum Klammern geeignet ist, indem sie Gewebeeigenschaften (wie Integrität, Blutversorgung und 
Dicke), pathologische Zustände des Patienten und damit verbundene Komorbiditäten beurteilen, die sich negativ auf die Qualität der 
Klammernahtlinie auswirken oder eine Anpassung der gewählten Klammergröße erfordern können.)

 Technik für geschlossene Lumina:
1. Das stumpfe Amboss‑Trokarspitzen‑Zubehör ist auf den Klammerinstrumenten vormontiert. Wenn ein Verfahren mit 

geschlossenem Lumen (doppeltes Klammern) durchgeführt wird und das weiße Amboss‑Trokarspitzen‑Zubehör nicht benötigt 
wird, die stumpfe Amboss‑Trokarspitze von dem Tilt‑Top™ Amboss entfernen. Dazu den schwarzen Freigabeknopf am Amboss‑
Trokarspitzen‑Zubehör drücken, es aus der Amboss/Zentralstab‑Einheit herausziehen und den Tilt‑Top™ Amboss in das Lumen 
einführen. Die Tabaksbeutelnaht ist fest um die Tabaksbeutelnahtkerbe zu verknoten, um das proximale Gewebe auf dem Tilt‑Top™ 
Amboss zu fixieren.

2. Reichlich chirurgisches Gleitmittel auf das Klammerinstrument auftragen, um das Einführen zu erleichtern.

HINWEIS: Bei Verfahren mit dreifacher Verklammerung oder solchen Verfahren, für die die weiße Amboss‑
Trokarspitzen‑Einheit erwünscht ist, die geeignete Amboss‑Trokarspitze für das Verfahren auswählen.
3. Wenn die scharfe Spitze (nur für 21‑mm‑ und 25‑mm‑Klammerinstrumente) benötigt wird, die stumpfe Spitze (E) entfernen. 

Dazu den schwarzen Freigabeknopf (G) drücken und die Amboss‑Trokarspitze aus der Amboss/Zentralstab‑Einheit (A) 
herausziehen. Die weiße, scharfe Amboss‑Trokarspitze (F) am hohlen Schaft der Tilt‑Top™ Amboss/Zentralstab‑Einheit (A) 
befestigen. Die Amboss‑Trokarspitze rastet ein.

Es kann ein Faden durch die Öffnung an der Amboss‑Trokarspitze eingefädelt und zu einer Schlaufe gebunden werden. Nach 
dem Durchstechen der Struktur die weiße Amboss‑Trokarspitze freigeben; dazu den schwarzen Freigabeknopf an der Amboss‑
Trokarspitze mit einem Fassinstrument oder dem Finger drücken. Für die laparoskopische Durchführung des Verfahrens die weiße 
Amboss‑Trokarspitze entfernen; dazu die Fadenschlaufe greifen und die weiße Amboss‑Trokarspitze durch die Zugangskanüle mit 
einem Innendurchmesser von mehr als 6,0 mm ziehen.

4. Das Klammerinstrument wird mit dem integrierten Trokar (J) in der vollständig zurückgezogenen Position und vollständig 
innerhalb der Begrenzungen des Magazins (K) geliefert.

VORSICHT: Den oberen Magazinrand möglichst nicht anfassen, um einer Verletzungsgefahr durch die 
Rundklinge vorzubeugen.
5. Zum Punktieren von Gewebe wird das Instrument bis zu dem geschlossenen, zu anastomosierenden Lumen eingeführt und der 

integrierte Trokar (J) durch Drehen des Drehknopfs (N) gegen den Uhrzeigersinn so weit ausgefahren, bis das Gewebe punktiert 
und der integrierte Trokar vollständig ausgefahren ist. Sicherstellen, dass der integrierte Trokar dicht an der bereits vorliegenden 
Klammernahtlinie ausgefahren wird, um ein Zusammenschieben des Gewebes seitlich des integrierten Trokars zu vermeiden. 
Der Abstand zwischen der Klammernahtlinie und dem Punktionspunkt des integrierten Trokars sollte so klein sein, dass die 
Transsektion der Klammernahtlinie sichergestellt ist, jedoch so groß, dass der Zentralstab der Amboss/Zentralstab‑Einheit bei der 
Annäherung den distalen Darm passieren kann.

VORSICHT: Beim Punktieren von Gewebe mit dem integrierten Trokar oder der Amboss‑Trokarspitze 
die Spitze und die Punktionsstelle stets im Blickfeld behalten, um eine versehentliche Beschädigung 
umliegender Strukturen zu vermeiden. Außerdem sicherstellen, dass der orangefarbene Streifen auf dem 
integrierten Trokar außerhalb der zu anastomosierenden Struktur sichtbar bleibt. Wenn der orangefarbene 
Streifen nicht sichtbar ist, ist der Tilt‑Top™ Amboss u. U. nicht ordnungsgemäß am Instrument befestigt.
6. Sobald der integrierte Trokar (J) vollständig ausgefahren ist, die Tilt‑Top™ Amboss/Zentralstab‑Einheit (A) an der Fasskerbe (C) 

mit einem Greifinstrument (Q) wie Endo Clinch™ II oder Endo Babcock™ halten. Die Tilt‑Top™ Amboss/Zentralstab‑Einheit auf 
den integrierten Trokar aufpassen; dazu kräftig drücken, bis der Instrumentenschaft mit einem Klicken vollständig einrastet. 
Dieses Klicken ist fühlbar. Die Verbindung manuell überprüfen, um sicherzustellen, dass die Amboss/Zentralstab‑Einheit und der 
integrierte Trokar vollständig aufeinander aufgepasst sind. Bei vollständiger Aufpassung ist der orangefarbene Streifen auf dem 
integrierten Trokar vollständig von der Tilt‑Top™ Amboss/Zentralstab‑Einheit bedeckt. Der Amboss/Zentralstab besitzt auf einer 
Seite einen lasergeätzten Größenindikator, der dem Anwender den Lumenaußendurchmesser des Amboss/Zentralstabs anzeigt. 
Das Klammerinstrument neigt sich immer in Richtung dieser Anzeige.

HINWEIS: NIEMALS die Arme (offenen Enden) der Amboss/Zentralstab‑Einheit greifen bzw. einklemmen. 
Dadurch können sich die Arme verbiegen und so die Befestigung/Abnahme des Ambosses am bzw. vom 
integrierten Trokar des Klammerinstruments erschwert werden.

VORSICHT: Beim Konnektieren des Ambosses mit dem Instrument den schwarzen Drehknopf festhalten, 
um zu verhindern, dass sich der integrierte Trokar geringfügig in den Kopf des Instruments zurückschiebt. 
Wenn der integrierte Trokar zurück in den Darm gedrückt wird, ist der Anwender u. U. nicht in der Lage, den 
orangefarbenen Streifen auf dem integrierten Trokar zu sehen, was zum fehlerhaften Konnektieren des 
Ambosses führen kann. Ein fehlerhaftes Konnektieren des Ambosses kann zu einem Ablösen des Ambosses 
führen, wenn das Klammerinstrument geschlossen und/oder ausgelöst wird.
7. Zur Approximation des Gewebes und zum Schließen der Lücke zwischen Magazin (K) und Tilt‑Top™ Amboss (B) den hinten am 

Klammerinstrument befindlichen Drehknopf (N) im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag drehen. Durch Anwenden eines sanften 
Gegenzugs auf den distalen Darm während der Approximation KANN die Menge an überschüssigem Gewebe minimiert werden, 
das in den Zylinder des Klammerinstruments eingebracht wird. Bei korrekter Approximation ist im Anzeigefenster (M) ein grüner 
Balken (R) sichtbar, was bedeutet, dass das Klammerinstrument für die Klammerabgabe bereit ist.

HINWEIS: Das Entsperren der Sicherung ist nicht möglich, solange der grüne Balken nicht im Anzeigefenster 
zu sehen ist.

VORSICHT: Das Instrument nicht verwenden, wenn beim Drehen des Drehknopfs eine außergewöhnlich 
große Anstrengung erforderlich ist, um zumindest einen Teil des grünen Balkens im Anzeigefenster sichtbar 
zu machen.

VORSICHT: Es ist stets ein Klammerinstrument mit entsprechender Klammergröße für die jeweilige 
Gewebedicke auszuwählen. Bei zu dickem Gewebe kann es zu inakzeptabler Klammerformung und/oder 
unvollständiger Ausführung des Klingenschnitts kommen. Zu dünnes Gewebe kann eine inakzeptable 
Klammerformung zur Folge haben.

HINWEIS: Wenn das Klammerinstrument nur wegen der Klammerhöhe vergrößert oder verkleinert wird 
(Vergrößerung von einem violetten auf ein schwarzes Klammerinstrument oder Verkleinerung von einem 
schwarzen auf ein violettes Klammerinstrument), wobei derselbe Lumendurchmesser beibehalten wird, 
kann der Amboss in der Anatomie belassen werden.

VORSICHT: Wenn das Klammerinstrument auf einen anderen Lumendurchmesser vergrößert oder verkleinert 
wird, muss der ursprüngliche Amboss aus der Anatomie entfernt werden, und ein neuer Amboss, dessen 
Lumendurchmesser dem Lumendurchmesser des neuen Klammerinstruments entspricht, muss dann 
stattdessen verwendet werden. Es muss sichergestellt sein, dass der Lumendurchmesser des Ambosses 
(Lasergravur am Zentralstab des Ambosses) und der Lumendurchmesser des Klammerinstruments (auf dem 
Magazin des Klammerinstruments angegeben) immer übereinstimmen.

HINWEIS: Beim Austausch des Klammerinstruments im obigen Fall sicherstellen, dass wieder ein 
EEA™ Zirkulärstapler mit Tri‑Staple™ Technologie verwendet wird. Der Schriftzug „Tri‑Staple™ Technology“ 
ist sowohl auf dem Griff als auch auf dem Magazin des Klammerinstruments in blauer Farbe aufgedruckt. Sie 
können auch die Verpackung und das Magazin des Klammerinstruments (violett oder schwarz) überprüfen, 
um sicherzustellen, dass das richtige Klammerinstrument verwendet wird.
8. Wird die Anastomose ursprünglich mit einem violetten Klammerinstrument vorgenommen und tritt übermäßiger Widerstand 

beim Erreichen der grünen Auslösungszone auf, sollte ein Klammerinstrument mit Klammern der Größe extradick (schwarz) 
verwendet werden.

9. Es wird eine Vorkomprimierung von Gewebe während der Verwendung des EEA™ Zirkulärstaplers empfohlen, bevor das 
Klammerinstrument ausgelöst wird.

10. Zum Auslösen des Instruments die rote Sicherung (O) am Instrumentengriff (P) lösen und den Instrumentengriff vollständig 
zusammendrücken, bis die Metallunterseite des Griffs vollständig mit dem Gehäuse des Klammerinstruments in Kontakt kommt. 
Die vollständige Klammerabgabe aus dem Klammerinstrument wird durch ein hörbares und fühlbares Klicken gemeldet. Es 
ist für eine vollständige Klammerabgabe jedoch selbst dann, wenn diese Indikatoren vorliegen, wichtig, den Griff vollständig 
zusammenzudrücken. 

VORSICHT: Werden die Griffteile des Instruments nicht vollständig zusammengedrückt, kann dies zu 
inakzeptabler Klammerformung und/oder unvollständiger Ausführung des Klingenschnitts führen. Ein 
unvollständig ausgeführter Klingenschnitt kann dazu führen, dass das Klammerinstrument nur schwer 
vom Patienten entfernt werden kann. Klammerfehlformung kann zu Leckage führen. Sicherstellen, dass 
der Griff vollständig zusammengedrückt ist, wenn die Metallunterseite des Griffs das Klammerinstrument 
vollständig berührt. 
11. Nach dem Freigeben des Griffs die Sicherung wieder in die Sperrposition zurückbringen.

12. Zum Entfernen des Instruments eine Lücke zwischen Magazin (K) und Amboss (B) schaffen; dazu den Drehknopf (N) um 2 VOLLE 
UMDREHUNGEN gegen den Uhrzeigersinn drehen.

VORSICHT: Beim Öffnen des Klammerinstruments vor dem Entfernen DEN DREHKNOPF UM NICHT MEHR ALS 
2 VOLLE UMDREHUNGEN DREHEN, da die Amboss‑Einheit dadurch vom Instrument getrennt werden kann.

HINWEIS: Das Instrument besitzt eine Sperrklinke, die nach 2 Umdrehungen fühlbar und hörbar ist. Dies 
kann zum Feststellen der korrekten Öffnungsposition für das Entfernen des Klammerinstruments genutzt 
werden.

VORSICHT: NICHT versuchen, das Klammerinstrument beim Öffnen gleichzeitig zu bewegen. Dies kann dazu 
führen, dass der Amboss am Anastomosewulst hängen bleibt, da er nicht vollständig geneigt ist, was zu 
Schwierigkeiten beim Entfernen des Klammerinstruments aus dem Patienten führen kann. 

13. Durch das Öffnen des Drehknopfes um 2 vollständige Umdrehungen lässt sich der Amboss zur Seite neigen, um ein leichtes 
Entfernen durch die Anastomose zu ermöglichen. Das Instrument vorsichtig durch gerades Herausziehen aus der neuen 
Anastomose entfernen. Nach dem Entfernen des Instruments die Klammernahtlinie im Hinblick auf Hämostase und eine 
unversehrte Anastomose begutachten. 

WICHTIG: Spannung lösen, indem das Instrument leicht nach vorn geschoben und dann gerade 
herausgezogen wird.

VORSICHT: Wenn Klammernahtlinien gekreuzt werden, besteht das Risiko erhöhter Leckraten, selbst wenn 
es klinische Umstände gibt, unter denen ein Chirurg dies für notwendig oder angemessen hält.
14. Die Gewebeproben („Kringel“) (S) begutachten, um sicherzustellen, dass die Anastomose alle Gewebeschichten umfasst. 

Durch Drehen des Drehknopfes gegen den Uhrzeigersinn wird der integrierte Trokar ausgefahren, was die Begutachtung der 
Gewebeproben ermöglicht.

Technik für offene Lumina:
15. Den hinten am Klammerinstrument befindlichen Drehknopf gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis der orangefarbene Streifen 

am integrierten Trokar freigelegt ist. Die weiße Amboss‑Trokarspitze von der Tilt‑Top™ Amboss/Zentralstab‑Einheit entfernen. 
Dazu den schwarzen Knopf drücken und die Einheit aus der Amboss/Zentralstab‑Einheit herausziehen. Die Tilt‑Top™ Amboss/
Zentralstab‑Einheit auf den integrierten Trokar aufpassen; dazu kräftig drücken, bis der Instrumentenschaft mit einem Klicken 
vollständig einrastet. Dieses Klicken ist fühl‑ und hörbar. Die Verbindung manuell überprüfen, um sicherzustellen, dass die 
Amboss/Zentralstab‑Einheit und der integrierte Trokar vollständig aufeinander aufgepasst sind. Bei vollständiger Aufpassung 
ist der orangefarbene Streifen auf dem integrierten Trokar vollständig von der Tilt‑Top™ Amboss/Zentralstab‑Einheit bedeckt. 
Den hinten am Klammerinstrument befindlichen Drehknopf im Uhrzeigersinn drehen, um den Amboss zurückzuziehen. Der 
Amboss/Zentralstab besitzt auf einer Seite einen lasergeätzten Größenindikator, der dem Anwender den Lumenaußendurchmesser 
des Amboss/Zentralstabs anzeigt. Das Klammerinstrument neigt sich immer in Richtung dieser Anzeige.

VORSICHT: Beim Konnektieren des Ambosses mit dem Instrument den schwarzen Drehknopf festhalten, um 
zu verhindern, dass sich der integrierte Trokar geringfügig in den Kopf des Instruments zurückschiebt.
16. Das Instrument in die Struktur einführen, bis der Amboss herausragt.

17. Das Klammerinstrument durch Drehen des Drehknopfs gegen den Uhrzeigersinn so weit öffnen, bis zwischen Magazin und 
Amboss eine ausreichende Lücke für die zu anastomosierenden Strukturen vorliegt. Die distale Tabaksbeutelnaht fest (jedoch 
nicht zu fest) um den integrierten Trokar verknoten, um das Gewebe auf dem Magazin zu fixieren. Darauf achten, dass die 
Tabaksbeutelnaht fest verknotet ist, jedoch ausreichend Raum besitzt, um beim Schließen des Klammerinstruments reibungslos 
über die Tilt‑Top™ Amboss/Zentralstab‑Einheit zu gleiten. Die proximale Tabaksbeutelnaht fest über der Tabaksbeutelnaht‑Kerbe 
verknoten, um das proximale Gewebe um den Tilt‑Top™ Amboss herum zu fixieren.

18. Reichlich chirurgisches Gleitmittel auf das Klammerinstrument auftragen, um das Einführen zu erleichtern.

19. DIE VORHERGEHENDEN SCHRITTE 5 BIS 11 AUSFÜHREN.

 KLAMMERSPEZIFIKATIONSTABELLE
T) FARBE

U) KLAMMERGRÖSSE

V) UNGEFÄHRE KLAMMERHÖHE NACH DEM SCHLIESSEN (HÖHE VON „B“)

W) KLAMMERQUERSCHNITTSDIMENSIONEN (DRAHTABMESSUNGEN)

X) AUSSENDURCHMESSER

Y) KLINGENAUSSENDURCHMESSER

Z) ANZAHL DER KLAMMERN

Aa) ERFORDERLICHE GEWEBEKOMPRIMIERUNG

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. 

Suturatrice circolare con tecnologia Tri‑Staple™
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo. Non è pertanto da intendersi come materiale 
di riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o i ritrattamenti 
possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Ritrattamenti e/o risterilizzazioni di questo dispositivo possono indurre 
rischio di contaminazione e infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
La suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™ applica una tripla fila circolare e sfalsata di punti metallici in titanio e taglia il 
tessuto in eccesso, creando un’anastomosi circolare. Lo strumento viene messo in funzione premendo saldamente l’impugnatura fino 
a fine corsa. Il diametro della linea di punti dipende dal tipo di suturatrice, da 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm o 21 mm. La suturatrice 
circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™ è disponibile con 2 diverse lunghezze dell’asta: un’asta standard di 22 cm e un’asta XL 
di 35 cm. Le suturatrici sono offerte con 2 dimensioni diverse di punti: media/spessa e ultraspessa. Le suturatrici con punti di medio 
spessore/spessi (viola) applicano tre file di altezza progressiva di punti metallici in titanio di 3,0 mm, 3,5 mm e 4,0 mm. Le suturatrici 
con punti di dimensione ultraspessa (nero) applicano tre file di altezza progressiva di punti in titanio di 4,0 mm, 4,5 mm e 5,0 mm. 
L’incudine a basso profilo Tilt‑Top™ è disponibile per tutte le suturatrici.

INDICAZIONI
La suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™ trova applicazione in tutto l’apparato digerente per la creazione di anastomosi 
termino‑terminali, termino‑laterali e latero‑laterali in procedure di chirurgia sia a cielo aperto sia laparoscopica.

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

2. Non utilizzare la suturatrice su tessuti che, secondo il chirurgo, non tollerano i materiali di sutura convenzionali o le tecniche di 
chiusura convenzionali.

3. Il dispositivo non deve essere utilizzato per suturare tessuti necrotici, delicati o con integrità alterata, ad esempio tessuti ischemici 
o con edema.

4. Non utilizzare la suturatrice con punti metallici di medio spessore/spessi (viola) su tessuti che si comprimono fino a raggiungere 
uno spessore inferiore a 1,5 mm. In questi casi, i punti metallici non risulteranno stretti a sufficienza per assicurare l’emostasi.

5. Non utilizzare la suturatrice con punti metallici di medio spessore/spessi (viola) su tessuti che non si comprimono facilmente fino 
a raggiungere uno spessore di 2,25 mm. Lo strumento non deve essere utilizzato nel caso sia richiesto uno sforzo insolito per far 
ruotare la manopola e visualizzare almeno una parte della barra verde nella finestra dell’indicatore.

6. Non utilizzare la suturatrice con punti metallici di dimensione ultraspessa (nero) su tessuti che si comprimono fino a raggiungere 
uno spessore inferiore a 2,25 mm. In questi casi, i punti metallici non risulteranno stretti a sufficienza per assicurare l’emostasi.

7. Non utilizzare la suturatrice con punti metallici di dimensione ultraspessa (nero) su tessuti che non si comprimono facilmente fino 
a raggiungere uno spessore di 3,0 mm. Lo strumento non deve essere utilizzato nel caso sia richiesto uno sforzo insolito per far 
ruotare la manopola e visualizzare almeno una parte della barra verde nella finestra dell’indicatore.

8.  Non utilizzare la suturatrice nel caso sia richiesto uno sforzo insolito per far ruotare la manopola e visualizzare almeno una parte 
della barra verde nella finestra dell’indicatore.

9. Non utilizzare la suturatrice se il tessuto è teso o assottigliato, introducendo un caricatore troppo grande rispetto al diametro della 
struttura. Così facendo si possono verificare perdite e il restringimento dell’anastomosi. Fare riferimento alla scheda delle specifiche 
dei punti. Sono disponibili misuratori riutilizzabili per valutare la dimensione delle strutture.

10. Non utilizzare la suturatrice a meno che non vi sia tessuto sufficiente da permettere un’inversione appropriata dei lembi tissutali 
in modo che i punti metallici possano esservi posizionati saldamente nei lembi invertiti. La sutura a borsa di tabacco deve essere 
legata saldamente sopra al dente per sutura a borsa di tabacco sul gruppo incudine/asta centrale.

11. Non utilizzare la suturatrice se l’adeguatezza dell’emostasi non può essere verificata visivamente dopo l’applicazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Come per tutte le suturatrici chirurgiche, prima di decidere se il dispositivo è adatto all’uso, i chirurghi devono considerare i fattori 

specifici del paziente. Ad esempio, la radioterapia preoperatoria può determinare alterazioni tissutali, che possono provocare un 
ispessimento superiore all’intervallo indicato per la dimensione del punto metallico scelto. Considerare con particolare attenzione 
qualsiasi trattamento preoperatorio a cui possa essere stato sottoposto il paziente e la scelta della dimensione del punto 
corrispondente.

2. Le suture a borsa di tabacco devono essere posizionate a non più di 2,5 mm dal lembo di tessuto reciso onde evitare l’eccessiva 
inclusione di tessuto all’interno dell’incudine chiusa e del caricatore, con conseguente possibilità di perdita o deformazione dei 
punti.

3. La pulizia dell’intestino eseguita a distanza eccessiva dal lembo reciso può provocare la devascolarizzazione del tessuto invertito 
causando una scarsa cicatrizzazione. Qui di seguito viene indicato l’intervallo di sicurezza per la pulizia del tessuto a monte: 
suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™: suturatrice da 33 mm ‑ 1,5 cm, suturatrice da 31 mm ‑ 1,5 cm, suturatrice 
da 28 mm ‑ 1,0 cm, suturatrice da 25 mm ‑ 0,5 cm, suturatrice da 21 mm ‑ 0,25 cm.

4. Quando si posiziona la suturatrice sul sito di applicazione, assicurarsi che non siano presenti ostruzioni involontarie, ad esempio 
clip, tra l’incudine e il caricatore prima del serraggio. L’applicazione dei punti su materiale di ostruzione può causare un’incisione 
incompleta e/o impedire la formazione corretta dei punti.

5. Se la procedura richiede l’uso di più suturatrici di dimensioni variabili, assicurarsi che le dimensioni dell’incudine e della suturatrice 
coincidano sempre.

6. Durante la perforazione del tessuto con il trocar integrato nello strumento o con la punta del trocar dell’incudine, mantenere 
sempre la visuale del punto e della sede della puntura per impedire danni involontari alle strutture circostanti.

7. Quando si utilizza la punta bianca del trocar dell’incudine, evitare il contatto con il pulsante di rilascio nero fino a quando non si 
è pronti a rimuovere la punta dall’incudine.

8. Con l’incudine sono fornite la punta del trocar acuminata (applicabile solo alle suturatrici da 21 mm e 25 mm) e quella smussa. 
Verificare che la punta sia quella giusta prima di introdurre l’incudine nel campo chirurgico. Se non fosse necessaria per la 
procedura, rimuovere la punta del trocar smussa dall’incudine prima dell’utilizzo.

9. Il dispositivo non deve essere utilizzato per suturare il tessuto al di fuori dei limiti indicati sull’etichetta per lo spessore massimo 
e minimo del tessuto.

10. Ispezionare visivamente prima dell’applicazione per verificare l’inclusione di strutture anatomiche indesiderate all’interno della 
linea di punti metallici.

11. Il serraggio e lo sblocco di strutture delicate può causare danni ai tessuti indipendentemente dall’applicazione della suturatrice.

NOTA: le punte dell’incudine sono piccoli elementi in plastica bianca con punte che si collegano all’incudine. 
Durante la realizzazione di un’anastomosi circolare, il chirurgo può scegliere di usare una punta dell’incudine 
per forare una sezione di tessuto suturata. Le suturatrici EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™, nelle dimensioni 
da 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm e 33 mm, sono confezionate con l’accessorio a punta smussa dell’incudine 
per forare tessuti più spessi.
12. Evitare di utilizzare il dispositivo sull’aorta.

13. Prima di collegare l’incudine allo strumento, verificare che il trocar integrato nello strumento sia stato fatto avanzare 
completamente attraverso il tessuto e che sia visibile la fascia arancione. In caso contrario si può compromettere il corretto 
assemblaggio dello strumento e dell’incudine.

14. Quando si collega l’incudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera per evitare che il trocar integrato retroceda 
leggermente nella testina del dispositivo. Se il trocar integrato viene spinto indietro nell’intestino, l’operatore potrebbe non riuscire 
a visualizzare la fascia arancione sul trocar integrato e ciò può determinare un collegamento non corretto dell’incudine, con 
possibile distacco di quest’ultima quando si chiude la suturatrice e/o si applicano i punti.

15. Dopo aver collegato l’incudine allo strumento, verificare che la fascia arancione sul trocar integrato nello strumento sia 
completamente coperta dall’incudine/asta centrale, al fine di garantire il corretto montaggio dell’incudine sullo strumento. 

16. L’applicazione di una lieve contro‑trazione sull’intestino distale durante l’approssimazione può ridurre al minimo il rischio di 
includere tessuto in eccesso nel cilindro della suturatrice.

17. Non utilizzare la suturatrice in assenza di tessuto sufficiente da consentire l’anastomosi senza tensione.

18. Prima di applicare i punti, accertarsi che lo spazio tra il caricatore e l’incudine sia chiuso e che la barra verde sia visibile nella finestra 
dell’indicatore. Se nella finestra dell’indicatore non si vede la barra verde, non sarà possibile rilasciare la sicura.

19. Quando si applicano i punti, accertarsi di premere a fondo l’impugnatura dello strumento fino a porre interamente a contatto la sua 
parte inferiore metallica con il corpo della suturatrice.

ATTENZIONE: la pressione incompleta dell’impugnatura dello strumento durante l’applicazione (applicazione 
parziale) può provocare una formazione di punti inadeguati e/o una resezione incompleta del bisturi con 
conseguenti perdite. Accertarsi di premere a fondo l’impugnatura, affinché la sua parte inferiore metallica 
sia completamente a contatto con il corpo della suturatrice.
20. Quando si apre la suturatrice prima della rimozione, NON RUOTARE LA MANOPOLA PER PIÙ DI 2 GIRI COMPLETI, in quanto il 

gruppo dell’incudine potrebbe separarsi dallo strumento.

21. NON tentare di spostare la suturatrice mentre la si apre. Ciò potrebbe far sì che l’incudine, non completamente inclinata, si agganci 
al lembo dell’anastomosi e renda difficile la rimozione della suturatrice dal paziente. 

22. Dopo aver rimosso la suturatrice, ispezionare sempre la linea di punti per verificare l’emostasi e l’integrità dell’anastomosi. Le 
emorragie di lieve entità si possono risolvere mediante elettrocauterizzazione o suture manuali. È possibile controllare piccole 
perdite mediante suture manuali.

23. Gettare via la punta del trocar bianca dell’incudine immediatamente dopo l’uso. In seguito alla rimozione di campioni di tessuto 
(“donut”) dall’asta, smaltire lo strumento usato in conformità con i requisiti di smaltimento dei rifiuti medici e biologici vigenti 
presso l’utente finale.

24. Ispezionare i campioni di tessuto (“donut”) per assicurarsi che tutti gli strati di tessuto siano stati inclusi nell’anastomosi. Se 
i campioni non sono completi, potrebbero verificarsi perdite e restringimenti.

25. Evitare di manipolare il bordo superiore del caricatore per evitare possibili lesioni determinate dalla lama circolare.

26. Non riutilizzare alcun componente degli strumenti monouso.

27. L’utilizzo di uno strumento e un’incudine non abbinati correttamente provoca la deformazione dei punti o impedisce allo 
strumento di tagliare in modo adeguato. I punti deformati possono compromettere l’integrità della linea di sutura, provocando 
perdite o interruzioni.

28. Vi è il rischio di un aumento dei tassi di perdita quando le linee dei punti metallici vengono attraversate, anche se possono esserci 
circostanze cliniche in cui un chirurgo può ritenere necessario o opportuno farlo.

29. L’incudine Tilt‑Top™ non può essere staccata dal gruppo incudine/asta centrale. 

30. Evitare il contatto tra la suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™ e soluzioni contenenti cloruro di mercurio per evitare 
le eventuali reazioni chimiche che potrebbero verificarsi. 

31. I punti metallici in titanio di questo dispositivo non sono ferromagnetici; pertanto, i pazienti a cui sono stati impiantati possono 
sottoporsi a RM e/o RMN da 3,0 Tesla o inferiore.

32. Non è stata determinata la compatibilità con materiali di rinforzo per la linea di punti metallici di altri produttori in relazione all’uso 
con la suturatrice monouso EEA™. 

33. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente MONOUSO. SMALTIRE DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE. Il dispositivo 
è sterilizzato a ossido di etilene, sostanza che l’Agenzia per la protezione ambientale (Environmental Protection Agency, EPA) 
identifica come un noto cancerogeno.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM
Una persona a cui sono stati impiantati punti metallici dalla suturatrice circolare Covidien™ EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™ può 
sottoporsi in sicurezza alla risonanza magnetica nelle seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni può causare lesioni.

• Intensità del campo magnetico statico (B0): 1,5 T o 3,0 T

• Gradiente di campo spaziale massimo: 3.000‑Gauss/cm (30 T/m)

• Eccitazione RF: polarizzata circolarmente (CP)

• Tipo di bobina di trasmissione RF: bobina RM per corpo del volume

• Tipo di bobina di ricezione RF: una qualsiasi

• Modalità operativa: normale

• SAR massimo su corpo intero: 2 W/kg (modalità operativa normale)

• SAR massimo sulla testa: 3,2 W/kg (modalità operativa normale)

• Durata della scansione: SAR medio su corpo intero da 2 W/kg per 60 minuti di RF continua (una sequenza o una serie/
scansione back‑to‑back senza interruzioni)

• Artefatto dell'immagine RM: la presenza di questo impianto può produrre un artefatto dell'immagine fino a 2,1 mm dal 
dispositivo.

REAZIONI AVVERSE 
Nonostante sia stato fatto ogni sforzo al fine di ridurre i rischi per il paziente e l’operatore, tutti gli interventi chirurgici che utilizzano 
questo dispositivo comportano un rischio residuo, anche se utilizzati da medici qualificati. Le potenziali reazioni avverse associate 
all’utilizzo della suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™ sono: reazione allergica, reazione da corpo estraneo, corpo 
estraneo nel paziente, perdita anastomotica, infezione/peritonite/sepsi, emorragia, danno ai tessuti, perforazione, fistole, emotorace, 
ostruzione, ischemia e migrazione di punti.

In caso di incidente grave legato all’uso del dispositivo, segnalare immediatamente l’evento a Covidien, alle autorità competenti e ad 
eventuali altri organi regolatori come richiesto.

 VISTA SCHEMATICA
A) GRUPPO INCUDINE/ASTA CENTRALE Tilt‑Top™

B) INCUDINE Tilt‑Top™

C) DENTELLATURA DA PRESA

D) PUNTA DEL TROCAR DELL’INCUDINE

E) PUNTA DEL TROCAR BIANCA SMUSSA DELL’INCUDINE

F) PUNTA DEL TROCAR BIANCA ACUMINATA DELL’INCUDINE (punta acuminata applicabile a suturatrici meccaniche da 21 mm 
e 25 mm)

G) PULSANTE DI RILASCIO NERO 

H) FORO DI SUTURA

I) CUNEO DI IMBALLAGGIO

J) TROCAR INTEGRATO

K) CARICATORE

L) ASTA CON TROCAR INTEGRATO

M) FINESTRA DELL’INDICATORE

N) MANOPOLA

O) RILASCIO DELLA SICURA

P) IMPUGNATURA DELLO STRUMENTO

ISTRUZIONI PER L’USO
Dopo aver rimosso la suturatrice dalla confezione, separare il cuneo di imballaggio giallo, che contiene la punta bianca radiopaca del 
trocar dell’incudine e l’incudine Tilt‑Top™ dallo strumento e tenere in campo sterile per l’utilizzo successivo.

ATTENZIONE: NON toccare la manopola nera quando si estrae la suturatrice dalla confezione. La rotazione 
involontaria  della manopola nera può provocare la visualizzazione della barra verde nella finestra 
dell’indicatore e il rilascio della sicura. Il rilascio accidentale della sicura può provocare l’avanzamento 
dell’impugnatura, che a sua volta fa avanzare i punti. I punti parzialmente avanzati che sporgono dal 
caricatore durante il tentativo di inserimento nella parete addominale o nel retto possono causare problemi 
di inserimento nonché la formazione di punti inaccettabili dopo l’applicazione.

NOTA: il gruppo incudine e incudine/asta centrale di ogni strumento è un unico pezzo e non può essere 
separato.
Prima dell’introduzione della suturatrice, posizionare le suture a borsa di tabacco a una distanza non superiore a 2,5 mm dal lembo 
di tessuto sezionato, per evitare l’eccessiva inclusione di tessuto all’interno dell’incudine chiusa e del caricatore, con conseguente 
possibilità di perdita o deformazione dei punti. I chirurghi, inoltre, dovrebbero determinare che un tessuto è appropriato per la sutura 
valutandone le proprietà (ovvero integrità, afflusso di sangue e spessore), le condizioni patologiche del paziente e le comorbilità 
associate che possono influire negativamente sulla qualità della linea di punti o richiedere una regolazione nella selezione della 
dimensione dei punti prima dell’uso della suturatrice.

 Tecnica a lume chiuso:
1. La punta del trocar smussa è preinstallata sulle suturatrici. Se si esegue una procedura a lume chiuso (doppia sutura) e non 

è necessaria la punta del trocar bianca dell’incudine, rimuovere la punta smussa dall’incudine Tilt‑Top™ premendo il pulsante di 
rilascio nero sulla punta stessa ed estraendola dal gruppo incudine/asta centrale e inserire l’incudine Tilt‑Top™ nel lume. Legare 
saldamente la sutura a borsa di tabacco sopra al dente per sutura al fine di fissare il tessuto prossimale sopra l’incudine Tilt‑Top™.

2. Per facilitare l’inserimento, applicare abbondante lubrificante chirurgico alla suturatrice.

NOTA: se si sta eseguendo una procedura di sutura tripla o una in cui sia necessaria la punta del trocar bianca 
dell’incudine, selezionare la punta adatta alla procedura.
3. Se si desidera usare la punta acuminata (applicabile solo alle suturatrici meccaniche da 21 mm e 25 mm), rimuovere la punta 

smussa (E) premendo il tasto di rilascio nero (G) ed estraendola dal gruppo incudine/asta centrale (A). Collegare la punta del trocar 
bianca acuminata dell’incudine (F) all’albero cavo del gruppo incudine Tilt‑Top™/asta centrale (A). La punta del trocar dell’incudine 
si blocca in posizione.

È possibile applicare una sutura attraverso il foro nella punta del trocar dell’incudine e legarla a occhiello. Una volta perforata 
la struttura, sbloccare la punta bianca del trocar dell’incudine, premendo il pulsante di rilascio nero sulla punta del trocar 
dell’incudine con una pinza da presa o un dito. Se si esegue la procedura per via laparoscopica, per rimuovere la punta bianca 
del trocar afferrare l’occhiello della sutura e tirare la punta bianca del trocar dell’incudine attraverso la cannula di accesso con un 
diametro interno superiore a 6,0 mm.

4. La suturatrice meccanica è dotata di trocar integrato (J) completamente retratto e inserito all’interno del caricatore (K).

ATTENZIONE: non manipolare il bordo superiore del caricatore onde evitare possibili lesioni dovute alla lama 
circolare.
5. Per forare il tessuto, inserire lo strumento fino al lume occluso da anastomizzare ed estendere il trocar integrato (J) ruotando la 

manopola (N) in senso antiorario fino a forare il tessuto e ad estendere completamente il trocar integrato. Controllare che il trocar 
integrato sia esteso in posizione direttamente adiacente alla linea di punti esistente, per evitare l’accumulo di tessuto sul lato del 
trocar integrato. La distanza tra la linea di punti e il punto di perforazione del trocar integrato deve essere sufficientemente piccola 
da assicurare la transezione della linea di punti, ma sufficientemente grande da consentire un passaggio agevole dell’asta centrale 
del gruppo incudine/asta centrale attraverso l’intestino distale durante l’approssimazione.

ATTENZIONE: durante la perforazione del tessuto con il trocar integrato nello strumento o la punta del 
trocar dell’incudine, mantenere sempre la visuale del punto e della sede della puntura per impedire danni 
involontari alle strutture circostanti. Inoltre, verificare che la fascia arancione sul trocar integrato sia visibile 
al di fuori della struttura da anastomizzare. Se la fascia arancione non è visibile, è possibile che l’incudine 
Tilt‑Top™ non sia collegata correttamente allo strumento.
6. Una volta che il trocar integrato (J) è stato esteso completamente, tenere il gruppo incudine Tilt‑Top™/asta centrale (A) sulla 

dentellatura da presa (C) con una pinza da presa, (Q) tipo Endo Clinch™ II o Endo Babcock™. Accoppiare il gruppo incudine 
Tilt‑Top™/asta centrale al trocar integrato spingendo con decisione fino a quando l’asta dello strumento non scatta completamente 
in posizione. Lo scatto è avvertibile al tatto. Ispezionare manualmente l’attacco per assicurare che il gruppo incudine/asta centrale 
e il trocar integrato siano completamente accoppiati. A questo punto, la fascia arancione sul trocar integrato viene completamente 
coperta dal gruppo incudine Tilt‑Top™/asta centrale. L’asta centrale dell’incudine ha un indicatore dimensionale inciso al laser 
su un lato, il quale indica all’utente il diametro esterno del lume dell’asta centrale stessa. La suturatrice si inclinerà sempre verso 
questo indicatore.

NOTA: NON afferrare/clampare le branche (estremità aperta) del gruppo incudine/asta centrale. Se ciò 
accadesse, le branche si potrebbero piegare, rendendo difficile l’attacco/il distacco dell’incudine al/dal trocar 
integrato della suturatrice.

ATTENZIONE: quando si collega l’incudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera per evitare 
che il trocar integrato retroceda leggermente nella testina del dispositivo. Se il trocar integrato viene 
spinto indietro nell’intestino, l’operatore potrebbe non riuscire a visualizzare la fascia arancione sul trocar 
integrato e ciò può determinare un collegamento non corretto dell’incudine, con possibile distacco di 
quest’ultima quando si chiude la suturatrice e/o si applicano i punti.
7. Per approssimare il tessuto e chiudere lo spazio tra il caricatore (K) e l’incudine Tilt‑Top™ (B), ruotare in senso orario la manopola 

(N) sul retro della suturatrice fino al suo arresto. L’applicazione di una lieve contro‑trazione sull’intestino distale durante 
l’approssimazione PUÒ ridurre al minimo il rischio di includere tessuto in eccesso nel cilindro della suturatrice. La corretta 
approssimazione è ottenuta quando la barra verde (R) è visibile nella finestra dell’indicatore (M), per segnalare che la suturatrice 
è pronta ad applicare i punti metallici.

NOTA: se nella finestra dell’indicatore non è visualizzata la barra verde, non sarà possibile rilasciare la sicura.

ATTENZIONE: lo strumento non deve essere utilizzato nel caso sia richiesto uno sforzo insolito per far ruotare 
la manopola e una parte della barra verde non sia visualizzata nella finestra dell’indicatore.

ATTENZIONE: scegliere sempre una suturatrice con dimensione dei punti adeguata allo spessore del tessuto. 
Un tessuto eccessivamente spesso può provocare una formazione di punti errata e/o un taglio incompleto 
del bisturi. Un tessuto eccessivamente sottile può determinare una formazione di punti metallici non 
soddisfacente.

NOTA: quando la suturatrice è sovradimensionata o sottodimensionata rispetto all’altezza dei suoi punti 
metallici (sovradimensionata dalla suturatrice viola a quella nera o sottodimensionata dalla suturatrice nera 
a quella viola) mantenendo lo stesso diametro del lume, l’incudine può essere lasciata nell’anatomia.

ATTENZIONE: quando la suturatrice è sovradimensionata o sottodimensionata a un diametro del lume 
diverso, l’incudine originale deve essere rimossa dall’anatomia e al suo posto deve essere utilizzata una 
nuova incudine il cui diametro del lume coincida con quello della nuova suturatrice. Assicurarsi che il 
diametro del lume dell’incudine (inciso a laser sull’asta centrale dell’incudine) e il diametro del lume della 
suturatrice (scritto sul caricatore della suturatrice) coincidano sempre.

NOTA: quando si cambia la suturatrice nel caso precedente, assicurarsi che si stia utilizzando di nuovo 
la suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™. La tecnologia Tri‑Staple™ è indicata in blu sia 
sull’impugnatura sia sul caricatore della suturatrice. Per essere certi di utilizzare la suturatrice corretta si 
può anche controllare la confezione della suturatrice e del relativo caricatore (che sarà viola o nero).
8. Se inizialmente si tenta l’anastomosi con una suturatrice viola e se si incontra un’eccessiva resistenza al raggiungimento della zona 

verde di applicazione, è necessario passare a una suturatrice con punti neri ultraspessi.

9. Si consiglia la pre‑compressione dei tessuti prima dell’applicazione dei punti durante l’uso della suturatrice circolare EEA™.

10. Per applicare i punti, rilasciare la sicura rossa (O) sopra l’impugnatura dello strumento (P) e premere completamente l’impugnatura 
fino a porre interamente a contatto la parte inferiore metallica dell’impugnatura con il corpo della suturatrice. Un indicatore 
acustico e tattile fornisce un ulteriore riscontro del completamento dell’applicazione dei punti; tuttavia, anche in presenza di tali 
indicatori, è importante premere completamente l’impugnatura per assicurare un’applicazione completa. 

ATTENZIONE: la pressione incompleta dell’impugnatura durante l’applicazione può provocare una 
formazione inadeguata dei punti e/o una resezione incompleta da parte della lama. Un taglio di bisturi 
incompleto può rendere difficoltosa la rimozione della suturatrice dal paziente e una formazione di punti 
inaccettabile può causare perdite. Accertarsi di premere a fondo l’impugnatura, affinché la sua parte 
inferiore metallica sia completamente a contatto con il corpo della suturatrice. 
11. Dopo aver rilasciato l’impugnatura, riportare la sicura nella posizione di blocco.

12. Per rimuovere lo strumento, creare uno spazio tra il caricatore (K) e l’incudine (B), ruotando la manopola (N) in senso antiorario 
di 2 GIRI COMPLETI.

ATTENZIONE: quando si apre la suturatrice prima della rimozione, NON RUOTARE LA MANOPOLA PER PIÙ 
DI 2 GIRI COMPLETI, in quanto il gruppo dell’incudine potrebbe separarsi dallo strumento.

NOTA: lo strumento è dotato di un indicatore tattile e acustico che si attiva al secondo giro. Ciò permette di 
identificare la corretta posizione di apertura per la rimozione della suturatrice.

ATTENZIONE: NON tentare di spostare la suturatrice mentre la si apre. Ciò potrebbe far sì che l’incudine, non 
completamente inclinata, si agganci al lembo dell’anastomosi e renda difficile la rimozione della suturatrice 
dal paziente. 
13. La rotazione di 2 giri completi della manopola consente di inclinare l’incudine sul fianco per facilitarne la rimozione attraverso 

l’anastomosi. Rimuovere delicatamente lo strumento estraendolo dalla nuova anastomosi. Dopo la rimozione della suturatrice, 
ispezionare sempre la linea di punti per controllare l’emostasi e l’integrità dell’anastomosi. 

IMPORTANTE: rilasciare le eventuali tensioni spingendo lo strumento leggermente in avanti e poi tirando 
indietro in linea retta.

ATTENZIONE: vi è il rischio di un aumento dei tassi di perdita quando le linee dei punti metallici vengono 
attraversate, anche se possono esserci circostanze cliniche in cui un chirurgo può ritenere necessario 
o opportuno farlo.
14. Ispezionare i campioni di tessuto (“donut”) (S) per controllare che tutti gli strati siano stati incorporati nell’anastomosi. Ruotando la 

manopola in senso antiorario il trocar integrato si estende e permette l’ispezione dei campioni di tessuto.

Tecnica a lume aperto:
15. Ruotare la manopola sul retro della suturatrice in senso antiorario fino a quando la fascia arancione sul trocar integrato non 

è completamente visibile. Rimuovere la punta del trocar bianca dell’incudine dal gruppo incudine Tilt‑Top™/asta centrale 
premendo il pulsante nero ed estraendola dal gruppo incudine/asta centrale. Accoppiare il gruppo incudine Tilt‑Top™/asta centrale 
al trocar integrato spingendo con decisione fino a quando l’asta dello strumento non scatta completamente in posizione. Questo 
scatto è udibile e avvertibile al tatto. Ispezionare manualmente l’attacco per assicurare che il gruppo incudine/asta centrale e il 
trocar integrato siano completamente accoppiati. A questo punto, la fascia arancione sul trocar integrato viene completamente 
coperta dal gruppo incudine Tilt‑Top™/asta centrale. Ruotare in senso orario la manopola sul retro della suturatrice per ritrarre 
l’incudine. L’asta centrale dell’incudine ha un indicatore dimensionale inciso al laser su un lato, il quale indica all’utente il diametro 
esterno del lume dell’asta centrale stessa. La suturatrice si inclinerà sempre verso questo indicatore.

ATTENZIONE: quando si collega l’incudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera per evitare 
che il trocar integrato retroceda leggermente nella testina del dispositivo.
16. Introdurre lo strumento nella struttura fino a quando l’incudine non sporge.

17. Aprire la suturatrice ruotando la manopola in senso antiorario fino a ottenere uno spazio tra il caricatore e l’incudine sufficiente per 
l’anastomosi delle strutture. Legare saldamente, ma non in modo eccessivo, la sutura distale a borsa di tabacco intorno al trocar 
integrato per fissare il tessuto sopra il caricatore. Verificare che la sutura a borsa di tabacco sia ben fissata, con uno spazio sufficiente 
per consentire alla sutura stessa di scorrere agevolmente sull’asta centrale del gruppo incudine Tilt‑Top™/asta centrale, quando si 
chiude la suturatrice. Legare la sutura a borsa di tabacco prossimale saldamente sopra al dente per sutura a borsa di tabacco per 
fissare il tessuto prossimale attorno all’incudine Tilt‑Top™.

18. Per facilitare l’inserimento, applicare abbondante lubrificante chirurgico alla suturatrice.

19. ATTENERSI AI PASSAGGI 5‑11 DESCRITTI IN PRECEDENZA.

 SCHEDA DELLE SPECIFICHE DEI PUNTI METALLICI
T) COLORE

U) DIMENSIONE DEL PUNTO

V) ALTEZZA APPROSSIMATA DEL PUNTO CHIUSO (ALTEZZA DI “B”)

W) DIMENSIONI DELLA SEZIONE TRAVERSALE DEL PUNTO METALLICO (DIMENSIONE DEL FILO)

X) DIAMETRO ESTERNO DELLA CUSTODIA

Y) DIAMETRO ESTERNO DELLA LAMA

Z) NUMERO DI PUNTI METALLICI

Aa) REQUISITI DI COMPRESSIONE TISSUTALE

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE. 

Grapadora circular con tecnología Tri‑Staple™
LEA CON ATENCIÓN LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este dispositivo se ha diseñado, probado y fabricado para su utilización en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento de 
este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento o la reesterilización de 
este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar este 
dispositivo.

DESCRIPCIÓN
La grapadora circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™ coloca una hilera triple alterna y circular de grapas de titanio y corta el exceso 
de tejido, creando de esta manera una anastomosis circular. El instrumento se activa comprimiendo el mango con firmeza hasta el 
tope. El diámetro de la línea de grapas viene determinado por la selección de una grapadora de 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm 
o 21 mm. La grapadora circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™ está disponible en 2 longitudes de eje: uno estándar de 22 cm y uno 
XL de 35 cm. Las grapadoras están disponibles en 2 tamaños de grapas: medio/grueso y extra grueso. Las grapadoras con tamaño de 
grapa medio/grueso (moradas) despliegan tres hileras progresivas en altura de grapas de titanio de 3,0 mm, 3,5 mm y 4,0 mm. Las 
grapadoras con tamaño de grapa muy grueso (negras) despliegan tres hileras progresivas en altura de grapas de titanio de 4,0 mm, 
4,5 mm y 5,0 mm. El yunque Tilt‑Top™ de bajo perfil está disponible en todas las grapadoras.

INDICACIONES
La grapadora circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™ tiene aplicación a lo largo del tubo digestivo para crear anastomosis de extremo 
a extremo, de extremo a costado o de costado a costado tanto en cirugías abiertas como en laparoscópicas.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no está diseñado, ni se vende, ni está previsto para ningún uso que no sea el indicado.

2. La grapadora no ha de utilizarse en aquellos tejidos que, a juicio del cirujano, no puedan tolerar los materiales convencionales de 
sutura ni las técnicas convencionales de cierre.

3. El dispositivo no debe utilizarse para grapar tejidos necróticos, friables o que tengan la integridad alterada, por ejemplo, tejidos 
isquémicos o edematosos.

4. No utilice la grapadora con grapas de tamaño medio/grueso (morada) en ningún tejido que se comprima a menos de 1,5 mm de 
grosor. En esos casos, las grapas no quedarán lo suficientemente apretadas como para asegurar la hemostasia.

5. No utilice la grapadora con grapas de tamaño medio/grueso (morada) en ningún tejido que no se comprima cómodamente 
a 2,25 mm de grosor. El instrumento no se debe usar si se requiere demasiado esfuerzo para girar el mando giratorio con el fin de 
visualizar por lo menos parte de la barra verde de la ventanilla del indicador.

6. No utilice la grapadora con grapas de tamaño extra grueso (negra) en ningún tejido que se comprima a menos de 2,25 mm de 
grosor. En esos casos, las grapas no quedarán lo suficientemente apretadas como para asegurar la hemostasia.

7. No utilice la grapadora con grapas de tamaño muy grueso (negra) en ningún tejido que no se comprima cómodamente a 3,0 mm 
de grosor. El instrumento no se debe usar si se requiere demasiado esfuerzo para girar el mando giratorio con el fin de visualizar 
por lo menos parte de la barra verde de la ventanilla del indicador.

8. La grapadora no se debe usar si se requiere demasiado esfuerzo para girar el mando giratorio con el fin de visualizar, por lo menos, 
parte de la barra verde de la ventanilla del indicador.

9. No utilice la grapadora si el tejido se ensancha o adelgaza al introducir un cartucho que sea demasiado grande para el diámetro 
de la estructura. Se podría producir una fuga y la estenosis de la anastomosis. Consulte el cuadro de especificaciones de las grapas. 
Existen caladores reutilizables para evaluar el tamaño de las estructuras.

10. No utilice la grapadora a menos que haya tejido suficiente para realizar una inversión apropiada de los bordes del tejido de modo 
que se puedan colocar con seguridad las grapas en los bordes invertidos. La sutura en bolsa de tabaco se debe atar firmemente 
sobre la muesca del conjunto de yunque/barra central.

11. No utilice la grapadora si no puede verificar la hemostasia visualmente después de disparar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Como con todas las grapadoras quirúrgicas, los cirujanos deben tener en cuenta los factores específicos del paciente antes de 

decidir si es adecuado utilizar el producto. Por ejemplo, la radioterapia preoperatoria puede ocasionar alteraciones en el tejido. 
Dichas alteraciones, por ejemplo, pueden provocar que el grosor del tejido supere el límite indicado para el tamaño de grapa 
seleccionado. Debe prestarse especial atención a cualquier tratamiento prequirúrgico al que el paciente pudiera haberse sometido 
y seleccionar con cuidado el tamaño de grapa que corresponda.

2. Las suturas en bolsa de tabaco se deberán realizar, como máximo, a una distancia de 2,5 mm del borde cortado del tejido para 
evitar el exceso de tejido dentro del yunque y del cartucho cerrado, lo que podría ocasionar la deformación de la grapa o una fuga.

3. Limpiar el intestino demasiado lejos del borde cortado podría provocar la desvascularización del tejido invertido, lo que a su 
vez daría lugar a una cicatrización deficiente. El margen de seguridad para limpiar el tejido posterior es el siguiente: grapadora 
circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™ de 33 mm: 1,5 cm; grapadora de 31 mm: 1,5 cm; grapadora de 28 mm: 1,0 cm; 
grapadora de 25 mm: 0,5 cm; grapadora de 21 mm: 0,25 cm.

4. Cuando coloque la grapadora en el lugar de aplicación, asegúrese de que no se incorporen obstáculos involuntarios, como clips, 
entre el yunque y el cartucho antes del cierre. Disparar sobre una obstrucción puede producir un corte incompleto y/o que las 
grapas se formen incorrectamente.

5. Si el procedimiento requiere el uso de varias grapadoras de distintos tamaños, asegúrese de que los tamaños del yunque y de la 
grapadora siempre coincidan.

6. Cuando perfore el tejido con la punta del trocar incorporado del instrumento o con el accesorio de la punta del trocar del yunque, 
mantenga la visualización de la punta y del sitio de punción en todo momento para evitar un daño accidental a las estructuras 
circundantes.

7. Cuando utilice el accesorio de la punta del trocar del yunque blanco, evite el contacto con el botón negro de liberación hasta que 
esté listo para extraer la punta del yunque.

8. Se suministran accesorios con punta de trocar del yunque afilada (solo aplicable a las grapadoras de 21 mm y 25 mm) y roma. 
Compruebe la selección de la punta antes de la introducción del yunque en el campo quirúrgico. En caso de no necesitar ningún 
accesorio de punta de trocar del yunque para el procedimiento, retire del yunque el accesorio de punta de trocar roma antes del 
uso.

9. El dispositivo no debe utilizarse para grapar tejido fuera de los límites indicados en la etiqueta para el grosor máximo y mínimo 
del tejido.

10. Inspeccione visualmente antes de disparar para ver si se han incluido estructuras anatómicas no deseadas dentro de la línea de 
grapas.

11. El cierre y la liberación de estructuras delicadas puede provocar daños en los tejidos, independientemente del disparo de la 
grapadora.

NOTA: las puntas del yunque son objetos moldeados en plástico blanco con puntas que se acoplan al yunque. 
El cirujano puede optar por utilizar una punta de yunque para perforar una sección de tejido grapada al crear 
una anastomosis circular. Las grapadoras EEA™ con tecnología Tri‑Staple™, en los tamaños 21 mm, 25 mm, 
28 mm, 31 mm y 33 mm, vienen envasadas con el accesorio con punta del yunque roma para punciones en 
tejido más grueso.
12. Evite el uso del dispositivo en la aorta.

13. Antes de conectar el yunque al instrumento, compruebe que el trocar integrado del instrumento haya avanzado completamente 
a través del tejido y que la banda naranja sea visible. Si la banda naranja no es visible, se podría ver comprometido el montaje 
correcto del instrumento y el yunque.

14. Cuando conecte el yunque al instrumento, sujete el mando giratorio negro con firmeza para evitar que el trocar integrado se 
desplace ligeramente hacia el interior del cabezal del dispositivo. Si se empuja el trocar integrado hacia el interior del intestino, 
es posible que el usuario no pueda visualizar la banda naranja del trocar integrado y, por lo tanto, este se una de forma incorrecta 
al yunque. La conexión incorrecta del yunque puede dar lugar a que este se separe cuando se esté cerrando o disparando la 
grapadora.

15. Una vez unido el yunque al instrumento, compruebe que la banda naranja del trocar integrado del instrumento queda totalmente 
cubierta por el conjunto de yunque/barra central del yunque antes de aproximar el yunque, para garantizar así un montaje 
correcto del yunque en el instrumento. 

16. Puede minimizar el exceso de tejido incorporado en el cilindro de la grapadora si aplica una fuerza de tracción en dirección opuesta 
en el intestino distal.

17. No utilice la grapadora a menos que haya suficiente tejido para permitir la anastomosis sin tensión.

18. Verifique que el espacio entre el cartucho y el yunque esté bien cerrado y asegúrese de que la barra verde esté visible en la 
ventanilla del indicador antes de disparar la grapadora. El seguro no se suelta si la barra verde no está visible en la ventanilla del 
indicador.

19. Cuando dispare la grapadora, asegúrese de apretar el mango del instrumento hasta que la parte inferior de metal del mango toque 
lo máximo posible el cuerpo de la grapadora.

PRECAUCIÓN: de no apretarse por completo el mango del instrumento durante el disparo (disparo parcial), 
la grapa podría deformarse o el corte podría quedar incompleto. Esto podría provocar fugas. Asegúrese de 
que el mango está completamente apretado cuando su parte inferior de metal entre en pleno contacto con 
el cuerpo de la grapadora.
20. Si se abre la grapadora antes de retirarla, NO GIRE EL MANDO GIRATORIO MÁS DE 2 VUELTAS COMPLETAS, pues esto puede hacer 

que el montaje del yunque se separe del instrumento.

21. NO intente mover la grapadora al mismo tiempo que la abre. Si lo hace, puede dar lugar a que el yunque se enganche en el labio 
anastomótico, dado que no se habrá inclinado por completo, lo que causaría dificultades para retirar la grapadora del paciente. 

22. Una vez que haya retirado la grapadora, asegúrese de inspeccionar la hemostasia de la hilera de grapas y comprobar la integridad 
de la anastomosis. La hemorragia leve se puede controlar con electrocauterización o suturas manuales. Las fugas leves se pueden 
controlar con suturas manuales.

23. Elimine el accesorio de la punta del trocar del yunque blanco inmediatamente después de usarlo. Después de retirar las muestras 
de tejido del eje (“donuts”), deseche el instrumento utilizado de acuerdo con las normas de eliminación de residuos biológicos 
y médicos del usuario final.

24. Las muestras de tejido (“donuts”) se deberán inspeccionar para asegurarse de que todas las capas de tejido se hayan incorporado 
en la anastomosis. Si las muestras no están completas, podría producirse una fuga y ocasionar estenosis.

25. Evite manipular el borde superior del cartucho a fin de evitar posibles daños provocados por el bisturí circular.

26. Nunca reutilice ningún componente de los instrumentos desechables.

27. La utilización de una combinación de instrumento y yunque que no estén perfectamente acoplados provocará la deformación de 
las grapas o impedirá que el instrumento corte debidamente. Las grapas deformes podrían comprometer la integridad de la línea 
de grapas, con la consiguiente fuga o ruptura de las suturas.

28. Existe el riesgo de que aumenten las tasas de fuga cuando se cruzan las líneas de grapas, aunque pueda haber circunstancias 
clínicas en las que un cirujano considere necesario o apropiado hacerlo.

29. El yunque Tilt‑Top™ no se puede separar del conjunto de yunque/barra central. 

30. El contacto de la grapadora circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™ con soluciones de cloruro de mercurio podría dar lugar a una 
reacción química y se debe evitar. 

31. Las grapas de titanio de este dispositivo no son ferromagnéticas, por lo que se las puede someter a procedimientos de IRM o RM 
con fuerzas de 3,0 teslas como máximo tras la implantación.

32. No se ha determinado la compatibilidad de la grapadora de un solo uso EEA™ con materiales de refuerzo de la línea de grapas de 
otros fabricantes. 

33. Este dispositivo se suministra ESTÉRIL y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DEL 
USO. NO REESTERILIZAR. El dispositivo se esteriliza con gas óxido de etileno, del que la Agencia de Protección Ambiental ha 
determinado que es un carcinógeno constatado.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD EN RM
Las personas que lleven implantadas grapas de la grapadora circular Covidien™ EEA™ con la tecnología Tri‑Staple™ pueden someterse 
a exploraciones de forma segura con las siguientes condiciones. En caso de no cumplir estas condiciones, pueden producirse lesiones.

• Potencia del campo magnético estático (B0): 1,5 T o 3,0 T

• Campo magnético con gradiente espacial máximo: 3000 gauss/cm (30 T/m)

• Excitación por RF: polarización circular (PC)

• Tipo de bobina de transmisión de RF: bobina de cuerpo de RF de volumen

• Tipo de bobina de recepción de RF: cualquiera

• Modo de funcionamiento: normal

• SAR promedio de cuerpo entero máximo: 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

• SAR máximo de cabeza: 3,2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

• Duración de la exploración: 2 W/kg de SAR promedio de cuerpo entero máximo de 60 minutos de RF continua (una secuencia 
o series consecutivas /exploración sin pausas)

• Artefacto de imagen en la RM: la presencia de este implante puede producir un artefacto en la imagen de hasta 2,1 mm del 
dispositivo.

REACCIONES ADVERSAS 
Aunque se ha intentado reducir los riesgos para el paciente y el usuario en la medida de lo posible, todas las intervenciones quirúrgicas 
con este producto comportan un riesgo residual, incluso en caso de uso por parte de médicos capacitados. Las posibles reacciones 
adversas asociadas al uso de la grapadora circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™ son: reacción alérgica, reacción a cuerpo extraño, 
cuerpo extraño en el paciente, fuga anastomótica, infección/peritonitis/sepsis, hemorragia, daño tisular, perforación, fístulas, 
hemotórax, obstrucción, isquemia y migración de las grapas.

En el caso de producirse un incidente grave relacionado con el uso del producto, notifique el acontecimiento de inmediato a Covidien, 
las autoridades competentes y a cualquier otro organismo regulador aplicable.

 VISTA ESQUEMÁTICA
A) CONJUNTO DE YUNQUE Tilt‑Top™/BARRA CENTRAL

B) YUNQUE Tilt‑Top™

C) MUESCA DE SUJECIÓN

D) ACCESORIOS DE LA PUNTA DEL TROCAR DEL YUNQUE

E) ACCESORIO DE LA PUNTA DEL TROCAR DEL YUNQUE ROMA, BLANCO

F) ACCESORIO DE LA PUNTA DEL TROCAR DEL YUNQUE ROMA, BLANCO (punta afilada aplicable solamente a las grapadoras de 21 mm 
y 25 mm)

G) BOTÓN NEGRO DE LIBERACIÓN

H) ORIFICIO DE SUTURA

I) SEPARADOR DE TRANSPORTE

J) TROCAR INTEGRADO

K) CARTUCHO

L) EJE CON TROCAR INTEGRADO

M) VENTANILLA DE INDICACIÓN

N) MANDO GIRATORIO

O) LIBERADOR DEL SEGURO

P) MANGO DEL INSTRUMENTO

INSTRUCCIONES DE USO
Al retirar la grapadora del envoltorio, separe la cuña de transporte amarilla —la cual contiene accesorios de la punta del trocar de 
yunque blanco radiopacos y el yunque Tilt‑Top™— del instrumento y manténgala en el campo estéril para su uso posterior.

PRECAUCIÓN: NO toque el mando giratorio negro cuando saque la grapadora del envoltorio. Si gira el mando 
giratorio negro sin darse cuenta, puede hacer que se muestre la barra verde en la ventanilla del indicador 
y se libere el seguro. Esto puede dar lugar a que el mango avance, lo que puede hacer avanzar las grapas. 
Durante un intento de inserción a través de la pared abdominal o del recto, las grapas que han avanzado 
parcialmente y que sobresalen del cartucho pueden causar problemas con la inserción y también dar lugar 
a una formación incorrecta de las grapas después de disparar la grapadora.

NOTA: tanto el yunque como el conjunto de yunque/eje central de cada instrumento constituyen una sola 
pieza y no pueden separarse.
(Antes de la introducción de la grapadora, se deben colocar las suturas en bolsa de tabaco a una distancia que no supere los 2,5 mm 
con respecto al borde de corte del tejido con el fin de evitar que haya demasiado tejido en el yunque cerrado y el cartucho, ya que esto 
podría hacer que las grapas se deformaran o tuvieran fugas. Asimismo, los cirujanos deben determinar que un tejido es apropiado para 
el grapado evaluando las propiedades del tejido [como la integridad, el riego sanguíneo y el grosor], las condiciones patológicas del 
paciente y las comorbilidades asociadas que puedan afectar negativamente a la calidad de la línea de grapas o que puedan requerir un 
ajuste en la selección del tamaño de las grapas antes de utilizar la grapadora).

 Técnica del lumen cerrado:
1. El accesorio de punta de trocar del yunque roma viene preinstalada en las grapadoras. En caso de realizar un procedimiento del 

lumen cerrado (doble grapado) y no necesitar el accesorio de la punta del trocar del yunque blanco, retire la punta del trocar del 
yunque roma del yunque Tilt‑Top™ presionando el botón de liberación negro del accesorio de la punta del trocar del yunque y tire 
de él para sacarlo del conjunto del yunque/barra central. Inserte el yunque Tilt‑Top™ en el lumen. La sutura en bolsa de tabaco se 
debe atar firmemente sobre la muesca para sutura en bolsa de tabaco para asegurar el tejido proximal sobre el yunque Tilt‑Top™.

2. Aplique una abundante cantidad de lubricante quirúrgico a la grapadora para facilitar la inserción.

NOTA: si se está llevando a cabo una intervención con triple grapado, o una en la que desee usar el accesorio 
blanco de la punta del trocar de yunque, seleccione el accesorio de la punta del trocar de yunque apropiado 
para dicha intervención.
3. En caso de querer utilizar la punta afilada (aplicable solamente a las grapadoras de 21 mm y 25 mm), retire la punta roma (E) 

presionando el botón de liberación negro (G) y tirando del accesorio de la punta del trocar del yunque para sacarlo del conjunto 
de yunque/barra central (A). Acople el accesorio blanco de la punta del trocar del yunque afilada (F) al eje hueco del conjunto de 
yunque Tilt‑Top™/barra central (A). El accesorio de la punta del trocar de yunque se enganchará en su lugar.

Se puede colocar una sutura a través del orificio de la punta del accesorio de la punta del trocar de yunque y se puede anudar en 
forma de bucle. Una vez que la estructura haya sido perforada, quítele el seguro al accesorio de la punta del trocar de yunque 
blanco pulsando el botón negro de liberación del accesorio de la punta del trocar de yunque con el dedo o con una pinza. Si se 
está efectuando un procedimiento laparoscópico, retire el accesorio de la punta del trocar de yunque blanco sujetando el lazo de 
la sutura y sacando el accesorio de la punta del trocar de yunque blanco a través de la cánula de acceso con un diámetro interior 
de más de 6 mm.

4. La grapadora se suministra con el trocar integrado (J) totalmente retraído y dentro de los límites del cartucho (K).

PRECAUCIÓN: evite manipular el borde superior del cartucho a fin de evitar posibles daños provocados por 
el bisturí circular.
5. Para perforar el tejido, el instrumento se inserta hasta la luz cerrada que se va a unir por anastomosis y el trocar integrado (J) se 

extiende girando el mando giratorio (N) en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que se perfore el tejido y el trocar esté 
completamente extendido. Verifique que el trocar integrado esté extendido cerca de la línea de grapas existente para evitar que el 
tejido se frunza por el lado del trocar integrado. La hilera de grapas y el punto de perforación del trocar integrado deberían estar 
lo bastante cerca para garantizar la transección de la hilera de grapas, pero lo bastante lejos para permitir que el eje central del 
conjunto de yunque/barra central pase fácilmente a través del intestino distal durante la aproximación.

PRECAUCIÓN: cuando perfore el tejido con la punta del trocar incorporado del instrumento o con el accesorio 
de la punta del trocar del yunque, mantenga la visualización de la punta y del sitio de punción en todo 
momento para evitar un daño accidental a las estructuras circundantes. Además, compruebe que la banda 
naranja del trocar integrado esté visible fuera de la estructura que se va a anastomosar. Si la banda naranja 
no es visible, se podría ver comprometido el montaje correcto del instrumento y el yunque Tilt‑Top™.
6. Una vez que el trocar integrado (J) esté extendido por completo, sostenga el conjunto yunque Tilt‑Top™/barra central (A) por 

la muesca de sujeción (C) con un dispositivo de agarre (Q) como Endo Clinch™ II o Endo Babcock™. Acople el conjunto de 
yunque Tilt‑Top™/barra central al trocar integrado empujando firmemente hasta que el eje del instrumento haga clic y se encaje 
por completo en su posición. Sentirá un “clic”. Inspeccione manualmente la conexión para asegurarse de que el conjunto de 
yunque/barra central y el trocar integrado están completamente acoplados. Cuando esté acoplado por completo, la banda naranja 
del trocar integrado se encontrará cubierta en su totalidad por el conjunto yunque Tilt‑Top™/barra central. La barra central del 
yunque tiene un indicador de tamaño grabado con láser en un lado que indica al usuario el diámetro exterior del lumen de la barra 
central del yunque. La grapadora siempre se inclina hacia este indicador.

NOTA: NO agarre/pince las patas (extremo abierto) del conjunto yunque/barra central. Si lo hace, podría 
doblar las patas y dificultar la conexión/desconexión del yunque con el trocar integrado de la grapadora.

PRECAUCIÓN: cuando conecte el yunque al instrumento, sujete el mando giratorio negro con firmeza para 
evitar que el trocar integrado se desplace ligeramente hacia el interior del cabezal del dispositivo. Si se 
empuja el trocar integrado hacia el interior del intestino, es posible que el usuario no pueda visualizar la 
banda naranja del trocar integrado y, por lo tanto, este se una de forma incorrecta al yunque. La conexión 
incorrecta del yunque puede dar lugar a que este se separe cuando se esté cerrando o disparando la 
grapadora.
7. Para aproximar el tejido y cerrar el espacio entre el cartucho (K) y el yunque Tilt‑Top™ (B), gire el mando giratorio (N) de la parte 

trasera de la grapadora hacia la derecha hasta que se detenga. PUEDE minimizar el exceso de tejido incorporado en el cilindro de la 
grapadora si aplica una fuerza de tracción en dirección opuesta en el intestino distal. La aproximación correcta se produce cuando 
se puede ver una barra verde (R) en la ventanilla del indicador (M), lo que indica que la grapadora está lista para realizar el disparo.

NOTA: el seguro no se suelta si la barra verde no está visible en la ventanilla del indicador.

PRECAUCIÓN: el instrumento no se debe usar si se requiere demasiado esfuerzo para girar el mando giratorio 
con el fin de visualizar, por lo menos, parte de la barra verde de la ventanilla del indicador.

PRECAUCIÓN: seleccione siempre una grapadora con un tamaño de grapa adecuado para el grosor del tejido. 
Si el tejido es demasiado grueso, la grapa podría deformarse o el corte podría quedar incompleto. El tejido 
demasiado fino puede provocar una formación inadecuada de la grapa.

NOTA: cuando se aumenta o se reduce el tamaño de la grapadora únicamente en la altura de grapado (se 
aumenta de grapadora morada a negra o se reduce de grapadora negra a púrpura) manteniendo el mismo 
diámetro de lumen, se puede dejar el yunque en la anatomía.

PRECAUCIÓN: cuando se aumenta o se reduce el tamaño de la grapadora a un diámetro de lumen diferente, 
el yunque original debe retirarse de la anatomía y debe utilizarse en su lugar un nuevo yunque cuyo 
diámetro de lumen coincida con el de la nueva grapadora. Asegúrese de que el diámetro del lumen del 
yunque (grabado con láser en la barra central del yunque) y el diámetro del lumen de la grapadora (escrito 
en el cartucho de la grapadora) coincidan siempre.

NOTA: mientras intercambia la grapadora en el caso anterior, asegúrese de que vuelve a utilizar la grapadora 
circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™. Verá escrito Tri‑Staple™ en color azul tanto en el mango como en el 
cartucho de la grapadora. También puede comprobar el embalaje de la grapadora y el cartucho de la misma 
(que será de color morado o negro) para asegurarse de que se está utilizando la grapadora correcta.
8. Si se intenta llevar a cabo la anastomosis con una grapadora morada y se encuentra una resistencia excesiva que impida llegar a la 

zona verde de disparo, debe cambiarse la grapadora a una de grapas muy gruesas negras.

9. Antes de disparar la grapadora, se recomienda realizar una precompresión de los tejidos mientras se usa la grapadora 
circular EEA™.

10. Para disparar el instrumento, suelte el seguro rojo (O) que hay encima del mango y apriete el mango del instrumento (P) con 
firmeza hasta que la parte inferior de metal del mango toque lo máximo posible el cuerpo de la grapadora. Un indicador audible 
y táctil de disparo proporciona información adicional sobre la finalización del disparo; sin embargo, incluso cuando aparezcan estos 
indicadores, es importante oprimir el mango hasta el tope para garantizar un disparo completo. 

PRECAUCIÓN: de no apretarse por completo el mango durante el disparo, la grapa podría deformarse o el 
corte podría quedar incompleto. Un corte de bisturí incompleto podría ocasionar dificultades al retirar la 
grapadora del paciente, y la deformación de las grapas podría provocar una fuga. Apriete completamente el 
mango cuando el metal de su lado inferior haga el máximo contacto con el cuerpo de la grapadora. 
11. Tras soltar el mango, el seguro vuelve a la posición de cierre.

12. Para retirar el instrumento, cree un espacio entre el cartucho (K) y el yunque (B) girando el mando giratorio (N) 2 VUELTAS 
COMPLETAS en sentido contrario a las agujas del reloj.

PRECAUCIÓN: si abre la grapadora antes de retirarla, NO GIRE EL MANDO GIRATORIO MÁS DE DOS VUELTAS 
COMPLETAS, pues esto puede hacer que el conjunto del yunque se separe del instrumento.

NOTA: el instrumento cuenta con un indicador táctil que se puede sentir y oír a las dos vueltas. Esto se puede 
utilizar para identificar la posición correcta de la abertura para retirar la grapadora.

PRECAUCIÓN: NO intente mover la grapadora al mismo tiempo que la abre. Si lo hace, puede dar lugar a que 
el yunque se enganche en el labio anastomótico, dado que no se habrá inclinado por completo, lo que 
causaría dificultades para retirar la grapadora del paciente. 
13. Abrir el mando giratorio con 2 vueltas completas permite que el yunque se incline para facilitar su extracción a través de la 

anastomosis. Retire el instrumento con cuidado tirando de él en línea recta y extrayéndolo de la nueva anastomosis. Una vez que 
haya retirado la grapadora, inspeccione la hemostasia de la hilera de grapas y compruebe la integridad de la anastomosis. 

IMPORTANTE: alivie toda tensión empujando el instrumento ligeramente hacia adelante y luego tirando de 
él hacia fuera.

PRECAUCIÓN: existe el riesgo de que aumenten las tasas de fuga cuando se cruzan las líneas de grapas, 
aunque pueda haber circunstancias clínicas en las que un cirujano considere necesario o apropiado hacerlo.
14. Inspeccione las muestras de tejido (“donuts”) (S) para asegurarse de que todas las capas de tejido se han incorporado a la 

anastomosis. Girar el mando giratorio hacia la izquierda hará que se extienda el trocar integrado, lo cual permite la inspección de 
las muestras de tejido.

Técnica de lumen abierto:
15. Gire la perilla giratoria de la parte posterior de la grapadora hacia la izquierda hasta que la banda naranja del trocar integrado 

esté completamente expuesta. Retire el accesorio blanco de la punta del trocar del yunque del conjunto del yunque Tilt‑Top™/
barra central presionando el botón negro y tirando de él para sacarlo del conjunto del yunque/barra central. Acople el conjunto 
de yunque Tilt‑Top™/barra central al trocar integrado empujando firmemente hasta que el eje del instrumento haga clic y se 
encaje por completo en su posición. Debe sentirse y oírse un clic. Inspeccione manualmente la conexión para asegurarse de que 
el conjunto de yunque/barra central y el trocar integrado están completamente acoplados. Cuando esté acoplado por completo, 
la banda naranja del trocar integrado se encontrará cubierta en su totalidad por el conjunto yunque Tilt‑Top™/barra central. Gire 
el mando giratorio de la parte posterior de la grapadora hacia la derecha para retraer el yunque. La barra central del yunque tiene 
un indicador de tamaño grabado con láser en un lado que indica al usuario el diámetro exterior del lumen de la barra central del 
yunque. La grapadora siempre se inclina hacia este indicador.

PRECAUCIÓN: cuando conecte el yunque al instrumento, sujete el mando giratorio negro con firmeza para 
evitar que el trocar integrado se desplace ligeramente hacia el interior del cabezal del dispositivo.
16. Introduzca el instrumento en la estructura hasta que sobresalga el yunque.

17. Abra la grapadora girando el mando giratorio hacia la izquierda hasta que haya espacio suficiente entre el cartucho y el yunque 
para las estructuras que vayan a ser anastomosadas. Ate la sutura distal en bolsa de tabaco, con firmeza pero sin apretarla 
demasiado, alrededor del trocar integrado para asegurar el tejido sobre el cartucho. Asegúrese de que la sutura en bolsa de 
tabaco esté atada con firmeza y con suficiente espacio para permitir que se deslice con facilidad sobre el eje central del conjunto 
de yunque Tilt‑Top™/barra central cuando se cierre la grapadora. Ate la sutura en bolsa de tabaco proximal con firmeza sobre la 
muesca para sutura en bolsa de tabaco para asegurar el tejido proximal alrededor del yunque Tilt‑Top™.

18. Aplique una abundante cantidad de lubricante quirúrgico a la grapadora para facilitar la inserción.

19. SIGA LOS PASOS 5‑11 ANTERIORES.

 CUADRO DE ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS
T) COLOR

U) TAMAÑO DE LA GRAPA

V) ALTURA APROXIMADA DE LA GRAPA CERRADA (ALTURA DE “B”)

W) DIMENSIONES DE LA SECCIÓN TRANSVERSAL DE LA GRAPA (TAMAÑO DEL ALAMBRE)

X) DIÁMETRO EXTERIOR DE LA CARCASA

Y) DIÁMETRO EXTERIOR DEL BISTURÍ

Z) NÚMERO DE GRAPAS

Aa) REQUISITO DE COMPRESIÓN DEL TEJIDO

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE. 

Grampeador circular com tecnologia Tri‑Staple™
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto se destina a auxiliá‑lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

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

DESCRIÇÃO
O grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri‑Staple™ aplica três linhas circulares e assimétricas de grampos de titânio e remove 
o tecido excedente, criando uma anastomose circular. O instrumento é ativado pela pressão firme do manipulador até o fim. 
O diâmetro da linha de grampeamento é determinado pela seleção do grampeador de 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm, 21 mm. 
O grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri‑Staple™ está disponível com 2 comprimentos de haste; uma haste padrão de 22 cm 
e uma haste XL de 35 cm. Os grampeadores são oferecidos com 2 tamanhos de grampo, médio/espesso e extra espesso. Os 
grampeadores com tamanho de grampo médio/espesso (roxo) utilizam três linhas de grampos de titânio de altura progressiva 
de 3,0 mm, 3,5 mm e 4,0 mm. Os grampeadores com tamanho de grampo extra espesso (preto) utilizam três linhas de grampos 
de titânio de altura progressiva de 4,0 mm, 4,5 mm e 5,0 mm. A bigorna de baixo perfil Tilt‑Top™ está disponível em todos os 
grampeadores.

INDICAÇÕES
O grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri‑Staple™ é utilizado ao longo do trato digestivo para a criação de anastomose término‑
terminal, término‑lateral e látero‑lateral, tanto em cirurgias abertas quanto em laparoscópicas.

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

2. O grampeador não deve ser usado em tecidos que, na opinião do cirurgião, não possam tolerar materiais de suturas convencionais 
nem técnicas de fechamento convencionais.

3. O dispositivo não deve ser usado para grampear tecidos necróticos, friáveis ou com integridade alterada, por exemplo, tecidos 
isquêmicos ou edematosos.

4. O grampeador não deve ser usado com grampos médios/espessos (roxo) em tecidos que se comprimam para menos de 1,5 mm 
de espessura. Nesses casos, os grampos não ficarão apertados o suficiente para garantir a hemostasia.

5. O grampeador não deve ser usado com grampos médios/espessos (roxo) em tecidos que não possam ser confortavelmente 
comprimidos para 2,25 mm de espessura. O instrumento não deve ser usado se for necessário um esforço incomum para girar 
o dial a fim de visualizar pelo menos uma parte da barra verde na janela do indicador.

6. O grampeador não deve ser usado com grampos extra espessos (pretos) em tecidos que se comprimam para menos de 2,25 mm 
de espessura. Nesses casos, os grampos não ficarão apertados o suficiente para garantir a hemostasia.

7. O grampeador não deve ser usado com grampos extra espessos (pretos) em tecidos que não possam ser confortavelmente 
comprimidos para 3,0 mm de espessura. O instrumento não deve ser usado se for necessário um esforço incomum para girar o dial 
a fim de visualizar pelo menos uma parte da barra verde na janela do indicador.

8. O grampeador não deve ser usado se for necessário um esforço incomum para girar o dial a fim de visualizar pelo menos uma 
parte da barra verde na janela do indicador.

9. O grampeador não deve ser usado se o tecido for alongado ou comprimido pela introdução de um cartucho muito grande para 
o diâmetro da estrutura. Podem ocorrer vazamento e estreitamento da anastomose. Consulte a tabela de especificações do 
grampo. Estão disponíveis medidores reutilizáveis para a avaliação do tamanho das estruturas.

10. O grampeador não deve ser usado a não ser que haja tecido suficiente para permitir a inversão adequada das bordas de tecido, 
de forma que os grampos possam ser aplicados com segurança nas bordas invertidas. A sutura em cordão deve ser presa 
confortavelmente acima do chanfro no conjunto da haste central/bigorna.

11. O grampeador não deve ser usado em locais onde a adequação da hemostasia não possa ser verificada visualmente após 
a aplicação.

AVISOS E PRECAUÇÕES
1. Como acontece com todos os grampeadores cirúrgicos, os cirurgiões devem considerar os fatores específicos do paciente antes 

de decidir se o dispositivo é adequado para uso. Por exemplo, a radioterapia pré‑operatória pode provocar alterações nos tecidos. 
Essas alterações podem, por exemplo, resultar em uma espessura de tecido maior do que a indicada pelo tamanho de grampo 
selecionado. Uma análise cuidadosa deverá ser realizada sobre qualquer tratamento pré‑cirúrgico ao qual o paciente possa ter sido 
submetido e quanto à seleção do tamanho do grampo.

2. As suturas em cordão devem ser aplicadas a não mais do que 2,5 mm da borda de corte do tecido para evitar excesso de tecido 
dentro da bigorna fechada e do cartucho, o que pode ocasionar formação incorreta de grampos ou vazamento.

3. A limpeza do intestino muito longe da borda de corte pode resultar em desvascularização do tecido invertido, causando, assim, 
má cicatrização. A faixa de segurança para a limpeza do tecido traseiro é a seguinte: grampeador circular EEA™ com tecnologia 
Tri‑Staple™ de 33 mm ‑ 1,5 cm, grampeador de 31 mm ‑ 1,5 cm, grampeador de 28 mm ‑ 1,0 cm, grampeador de 25 mm ‑ 
0,5 cm, grampeador de 21 mm ‑ 0,25 cm.

4. Ao posicionar o grampeador no local de aplicação, certifique‑se de que nenhuma obstrução não intencional, como clipes, esteja 
entre a bigorna e o cartucho antes de prender. O disparo sobre uma obstrução pode provocar uma ação de corte incompleta e/ou 
a má formação de grampos.

5. Se o procedimento exigir o uso de vários grampeadores de tamanhos diferentes, certifique‑se de que os tamanhos da bigorna e do 
grampeador sempre correspondam.

6. Ao perfurar o tecido com o trocarte integrado do instrumento ou acessório da ponta do trocarte da bigorna, mantenha a ponta 
e o local da incisão sempre visíveis para evitar danos inadvertidos às estruturas próximas.

7. Ao usar o acessório branco da ponta do trocarte da bigorna, evite contato com o botão de liberação preto até que esteja pronto 
para remover a ponta da bigorna.

8. Acessórios da ponta afiada (aplicável apenas a grampeadores de 21 mm e 25 mm) e sem corte do trocarte da bigorna são 
fornecidos. Verifique a seleção da ponta antes de introduzir a bigorna no campo cirúrgico. Se um acessório de ponta de trocarte 
de bigorna não for necessário para o procedimento, remova o acessório de ponta sem corte de trocarte de bigorna da bigorna 
antes de usar.

9. O dispositivo não deve ser usado para grampear tecido fora dos limites indicados para espessura máxima e mínima do tecido.

10. Inspecione visualmente antes do disparo quanto à inclusão de estruturas anatômicas não intencionais dentro da linha de 
grampeamento.

11. Fixar e soltar estruturas delicadas pode resultar em danos ao tecido, independentemente do disparo do grampeador.

OBSERVAÇÃO: pontas de bigorna são pequenos objetos moldados de plástico branco com pontas que 
são anexadas à bigorna. O cirurgião pode optar por usar uma ponta de bigorna para perfurar uma seção 
grampeada de tecido ao criar uma anastomose circular. Os grampeadores EEA™ com tecnologia Tri‑Staple™, 
tamanhos 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm e 33 mm, vêm embalados com o acessório de ponta sem corte de 
bigorna para punções em tecido mais pesado.
12. Evite o uso do dispositivo na aorta.

13. Antes de encaixar a bigorna no instrumento, verifique se o trocarte integrado do instrumentou penetrou completamente no tecido 
e se a fita alaranjada está visível. Se a fita alaranjada não estiver visível, o encaixe adequado do instrumento à bigorna pode estar 
comprometido.

14. Ao encaixar a bigorna no instrumento, segure o dial preto firmemente para evitar que o trocarte integrado se mova para trás dentro 
da cabeça do dispositivo. Se o trocarte integrado for empurrado para trás no intestino, o usuário pode ter dificuldade em visualizar 
a fita alaranjada, o que pode causar um acoplamento inadequado da bigorna. O acoplamento inadequado da bigorna pode 
resultar em desacoplamento durante o disparo e/ou o fechamento do grampeador.

15. Após encaixar a bigorna no instrumento, verifique se a fita alaranjada no trocarte integrado do instrumento foi completamente 
coberta pela haste central/bigorna antes de aproximá‑la, para garantir um encaixe correto da bigorna ao instrumento. 

16. A aplicação de uma contra‑tração suave no intestino distal durante a aproximação pode minimizar o excesso de tecido incorporado 
no barril do grampeador.

17. Não use o grampeador a menos que haja tecido suficiente para permitir a anastomose sem tensão.

18. Certifique‑se de que o espaço entre o cartucho e a bigorna foi fechado e de que a barra verde esteja visível na janela do indicador 
antes de disparar o grampeador. A proteção de segurança não será liberada se a barra verde não estiver visível na janela do 
indicador.

19. Ao disparar o grampeador, certifique‑se de apertar completamente o manipulador do instrumento até que a parte inferior de 
metal esteja totalmente em contato com o corpo do grampeador.

ATENÇÃO: se o manipulador do instrumento não for completamente pressionado durante o disparo (disparo 
parcial), pode haver formação inaceitável de grampos e/ou corte incompleto da faca. Isso pode resultar em 
vazamento. Certifique‑se de que o manipulador fique completamente apertado quando a parte inferior de 
metal ficar totalmente em contato com o corpo do grampeador.
20. Ao abrir o grampeador antes da remoção, NÃO GIRE O DIAL MAIS QUE 2 VOLTAS COMPLETAS, pois isso pode separar a bigorna 

do instrumento.

21. NÃO tente mover e abrir o grampeador ao mesmo tempo. Isso pode fazer com que a bigorna fique presa na prega da anastomose, 
pois não estará completamente inclinada, podendo dificultar a remoção do grampeador do paciente. 

22. Após a remoção do grampeador, sempre inspecione a linha de grampeamento para verificar se há hemostasia e verifique 
a integridade da anastomose. Pequenos sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou suturas manuais. 
Pequenos vazamentos podem ser controlados por suturas manuais.

23. Descarte o acessório branco da ponta do trocarte da bigorna imediatamente após o uso. Após a remoção das amostras de tecido 
(“cones”) do eixo, descarte o instrumento usado de acordo com os requisitos de descarte de resíduos biológicos e médicos para 
o usuário final.

24. Inspecione as amostras de tecido (“cones”) para garantir que todas as camadas de tecido foram incorporadas na anastomose. Se as 
amostras não estiverem completas, pode ocorrer vazamento, provocando estreitamento.

25. Procure não segurar na borda superior do cartucho para evitar possíveis ferimentos causados pela faca circular.

26. Nunca reutilize quaisquer componentes dos instrumentos descartáveis.

27. O uso de um instrumento e bigorna combinados de forma inapropriada resultará em grampos malformados ou em falhas no corte 
do instrumento. Grampos malformados podem comprometer a integridade da linha de grampeamento, resultando em vazamento 
ou rompimento.

28. Quando as linhas de grampeamento são cruzadas, existe o risco de aumento das taxas de vazamento mesmo se houver 
circunstâncias clínicas em que um cirurgião possa considerar necessário ou apropriado fazê‑lo.

29. A bigorna Tilt‑Top™ não pode ser desacoplada do conjunto da haste central/bigorna. 

30. O contato do grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri‑Staple™ com soluções de cloreto mercúrico pode causar uma reação 
química e, portanto, deve ser evitado. 

31. Os grampos de titânio desse dispositivo não são ferromagnéticos e podem ser submetidos a procedimentos de ressonância 
magnética e/ou ressonância magnética nuclear a 3,0 Tesla ou menos após o implante.

32. A compatibilidade do material de reforço da linha de grampeamento de outros fabricantes para uso com o grampeador de uso 
único EEA™ não foi determinada. 

33. Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e deve ser usado em um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO 
REESTERILIZE. O dispositivo é esterilizado por gás óxido de etileno, que é identificado pela Agência de Proteção Ambiental como 
um conhecido agente cancerígeno.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA SOBRE RM
Uma pessoa implantada com grampos do grampeador circular EEA™ da Covidien™ com tecnologia Tri‑Staple™ pode ser submetida 
à varredura com segurança nas seguintes condições. Não seguir essas condições pode provocar lesões.

• Força do campo magnético estático (B0): 1,5 T ou 3,0 T

• Gradiente de campo espacial máximo: 3000 Gauss/cm (30 T/m)

• Excitação de RF: Polarizada Circularmente (CP)

• Tipo de bobina de transmissão de RF: bobina de corpo de RF de volume

• Tipo de bobina de recepção de RF: qualquer uma

• Modo de operação: modo de operação normal

• Taxa de absorção (SAR) máxima para todo o corpo: 2 W/kg (modo de operação normal)

• Taxa de absorção (SAR) máxima para cabeça: 3,2 W/kg (modo de operação normal)

• Duração da varredura: taxa de absorção específica (SAR) média para todo o corpo de 2 W/kg por 60 minutos de RF contínua 
(uma série/varredura em sequência ou consecutiva, sem interrupções)

• Artefato de imagem de RM: a presença deste implante pode produzir um artefato de imagem de até 2,1 mm do dispositivo.

REAÇÕES ADVERSAS 
Embora tenham sido feitos todos os esforços para reduzir os riscos do paciente e do usuário, todas as cirurgias que usam este 
dispositivo apresentam algum risco residual, mesmo quando usado por médicos treinados. As potenciais reações adversas associadas 
ao uso do grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri‑Staple™ são: reação alérgica, reação a corpo estranho, corpo estranho 
no paciente, vazamento de anastomose, infecção/peritonite/sepse, sangramento, dano tecidual, perfuração, fístulas, hemotórax, 
obstrução, isquemia e migração de grampos.

No caso de ocorrer um incidente sério relacionado ao uso do dispositivo, informe imediatamente o evento à Covidien, às autoridades 
competentes e a quaisquer outras autoridades regulatórias, conforme necessário.

 VISÃO ESQUEMÁTICA
A) CONJUNTO DE HASTE CENTRAL/BIGORNA Tilt‑Top™

B) BIGORNA Tilt‑Top™

C) CHANFRO DE FIXAÇÃO

D) ACESSÓRIOS DA PONTA DO TROCARTE DA BIGORNA

E) ACESSÓRIO BRANCO DA PONTA SEM CORTE DO TROCARTE DA BIGORNA

F) ACESSÓRIO BRANCO DA PONTA AFIADA DO TROCARTE DA BIGORNA (ponta afiada aplicável apenas para grampeadores de 21 mm 
e 25 mm)

G) BOTÃO PRETO DE LIBERAÇÃO

H) ORIFÍCIO DE SUTURA

I) CUNHA DE BLOQUEIO

J) TROCARTE INTEGRADO

K) CARTUCHO

L) HASTE COM TROCARTE INTEGRADO

M) JANELA INDICADORA

N) DIAL

O) LIBERAÇÃO DA PROTEÇÃO DE SEGURANÇA

P) MANIPULADOR DO INSTRUMENTO

INSTRUÇÕES PARA USO
Ao retirar o grampeador da embalagem, separe a lingueta de bloqueio amarela, que contém acessórios brancos radiopacos de ponta 
de trocarte de bigorna e a bigorna Tilt‑Top™, do instrumento e mantenha‑os no campo estéril para uso posterior.

ATENÇÃO: NÃO toque no dial preto ao remover o grampeador da embalagem. Girar acidentalmente o dial 
preto pode provocar a exibição da barra verde na janela indicadora e a liberação da proteção de segurança. 
Essa liberação acidental da proteção de segurança poderá resultar em possível avanço do manipulador que, 
por sua vez, poderá avançar os grampos. Grampos avançados parcialmente saindo do cartucho durante uma 
tentativa de inserção através da parede abdominal ou do reto podem provocar problemas com a inserção 
e também causar formação inadequada do grampo após o disparo.

OBSERVAÇÃO: a bigorna e o conjunto da haste central/bigorna de cada instrumento são uma única peça e não 
são removíveis.
(Antes da introdução do grampeador, as suturas em cordão devem ser aplicadas a não mais do que 2,5 mm da borda de corte do 
tecido para evitar excesso de tecido dentro da bigorna fechada e do cartucho, o que pode ocasionar formação incorreta de grampos 
ou vazamento. Além disso, os cirurgiões devem determinar se um tecido é apropriado para grampeamento avaliando as propriedades 
do tecido (como integridade, suprimento sanguíneo e espessura), condições patológicas do paciente e comorbidades associadas que 
podem afetar negativamente a qualidade da linha de grampeamento ou podem exigir ajuste na seleção do tamanho dos grampos 
antes do uso do grampeador.)

 Técnica do lúmen fechado:
1. O acessório de ponta sem corte de trocarte de bigorna é pré‑instalado nos grampeadores. Se um procedimento de lúmen fechado 

(grampeamento duplo) estiver sendo realizado e o acessório branco de ponta de trocarte de bigorna não for necessário, remova 
a ponta sem corte de trocarte de bigorna da bigorna Tilt‑Top™ pressionando o botão de liberação preto no acessório de ponta de 
trocarte de bigorna e puxando‑o para fora do conjunto da haste central/bigorna, e insira a bigorna Tilt‑Top™ no lúmen. Prenda 
a sutura em cordão firmemente acima do chanfro de cordão para firmar o tecido proximal em volta da bigorna Tilt‑Top™.

2. Aplique grandes quantidades de lubrificante cirúrgico no grampeador para facilitar a inserção.

OBSERVAÇÃO: se estiver realizando um procedimento de grampeamento triplo, ou que necessite do acessório 
branco da ponta do trocarte da bigorna, selecione a ponta apropriada para o procedimento.
3. Se desejar a ponta afiada (aplicável apenas para grampeadores de 21 mm e 25 mm), remova a ponta sem corte (E) pressionando 

o botão de liberação preto (G) e puxando o acessório da ponta do trocarte da bigorna para fora do conjunto da haste 
central/bigorna (A). Encaixe o acessório branco de ponta afiada de trocarte de bigorna (F) ao eixo oco no conjunto da haste 
central/bigorna Tilt‑Top™ (A). O acessório da ponta do trocarte da bigorna ficará travado no lugar.

Uma sutura pode ser feita através do orifício na ponta do acessório da ponta do trocarte da bigorna e ser presa com um laço. 
Quando a estrutura for grampeada, destrave o acessório branco do trocarte da bigorna pressionando o botão preto de liberação 
no acessório da ponta do trocarte da bigorna com uma pinça ou com os dedos. Se estiver realizando o procedimento por via 
laparoscópica, remova o acessório branco da ponta do trocarte da bigorna segurando o laço da sutura e puxando o acessório 
através da cânula de acesso com um diâmetro interno maior do que 6,0 mm.

4. O grampeador é fornecido com o trocarte integrado (J) na posição totalmente retraída e completamente dentro dos limites do 
cartucho (K).

ATENÇÃO: procure não segurar na borda superior do cartucho para evitar possíveis ferimentos causados pela 
faca circular.
5. Para perfurar o tecido, o instrumento é introduzido no lúmen fechado a ser submetido à anastomose e o trocarte integrado (J) 

é estendido ao se girar o dial (N) no sentido anti‑horário até que o tecido seja perfurado e o trocarte integrado fique totalmente 
estendido. Certifique‑se de que o trocarte integrado esteja estendido ao lado da linha de grampeamento existente para evitar 
dobras do tecido lateralmente ao trocarte integrado. A distância entre a linha de grampeamento e o ponto de perfuração do 
trocarte integrado deve ser pequena o bastante para garantir a transecção da linha de grampeamento, mas distante o suficiente 
para permitir a passagem da haste central do conjunto da haste central/bigorna através do intestino distal durante a aproximação.

ATENÇÃO: ao perfurar o tecido com o trocarte integrado ou o acessório da ponta do trocarte da bigorna, 
mantenha a ponta e o local da incisão sempre visíveis para evitar danos inadvertidos às estruturas próximas. 
Além disso, verifique se a fita alaranjada no trocarte integrado está visível fora da estrutura a ser submetida 
à anastomose. Se ela não estiver visível, a bigorna Tilt‑Top™ pode não estar corretamente encaixada no 
instrumento.
6. Quando o trocarte integrado (J) estiver completamente estendido, mantenha o conjunto da haste central/bigorna Tilt‑Top™ (A) 

no chanfro de fixação (C) usando um dispositivo de preensão (Q) como o Endo Clinch™ II ou Endo Babcock™. Junte o conjunto 
da haste central/bigorna Tilt‑Top™ ao trocarte integrado empurrando firmemente até que o eixo do instrumento se acomode 
totalmente em sua posição com um clique. Esse clique poderá ser sentido. Inspecione a conexão manualmente para garantir que 
o conjunto da haste central/bigorna e o trocarte integrado estejam totalmente unidos. Quando isso acontecer, a fita alaranjada no 
trocarte integrado estará totalmente coberta pela haste central/bigorna Tilt‑Top™. A haste central da bigorna tem um indicador 
de tamanho gravado a laser em um lado que informa ao usuário o diâmetro externo do lúmen da haste central da bigorna. 
O grampeador sempre se inclinará em direção a este indicador.

OBSERVAÇÃO: NÃO segure/pince as pernas (extremidade aberta) do conjunto da haste central/bigorna. Isso 
pode dobrar as pernas e dificultar o acoplamento/desacoplamento da bigorna ao trocarte integrado do 
grampeador.

ATENÇÃO: ao encaixar a bigorna no instrumento, segure o dial preto firmemente para evitar que o trocarte 
integrado se mova para trás dentro da cabeça do dispositivo. Se o trocarte integrado for empurrado 
para trás no intestino, o usuário pode ter dificuldade em visualizar a fita alaranjada, o que pode causar 
um acoplamento inadequado da bigorna. O acoplamento inadequado da bigorna pode resultar em 
desacoplamento durante o disparo e/ou o fechamento do grampeador.
7. Para aproximar o tecido e fechar o espaço entre o cartucho (K) e a bigorna Tilt‑Top™ (B), gire o dial (N) na parte traseira do 

grampeador no sentido horário até o fim. A aplicação de uma contra‑tração suave no intestino distal durante a aproximação PODE 
minimizar o excesso de tecido incorporado no barril do grampeador. Uma aproximação correta é constatada quando a barra verde 
(R) estiver visível na janela do indicador (M) indicando que o grampeador está pronto para ser disparado.

OBSERVAÇÃO: a proteção de segurança não será liberada se a barra verde não estiver visível na janela do 
indicador.

ATENÇÃO: o instrumento não deve ser usado se for necessário um esforço incomum para girar o dial a fim de 
visualizar pelo menos uma parte da barra verde na janela do indicador.

ATENÇÃO: selecione sempre um grampeador com o tamanho de grampo apropriado para a espessura do 
tecido. O tecido excessivamente espesso poderá resultar em formações inaceitáveis de grampos e/ou corte 
incompleto da faca. O tecido excessivamente fino poderá provocar uma formação inaceitável de grampos.

OBSERVAÇÃO: ao trocar o grampeador por conta apenas da altura do grampo (grampeador menor roxo 
para o maior preto ou vice‑versa) mantendo o mesmo diâmetro do lúmen, a bigorna pode ser deixada na 
anatomia.

ATENÇÃO: ao trocar o grampeador para um diâmetro de lúmen diferente, a bigorna original deve ser 
removida da anatomia e uma nova bigorna cujo diâmetro de lúmen corresponda ao diâmetro de lúmen do 
novo grampeador deve ser utilizada em seu lugar. Certifique‑se de que o diâmetro do lúmen da bigorna 
(gravado a laser na haste central da bigorna) e o diâmetro do lúmen do grampeador (escrito no cartucho do 
grampeador) sempre correspondam.

OBSERVAÇÃO: ao trocar o grampeador no caso acima, certifique‑se de estar usando novamente 
o grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri‑Staple™. Tecnologia Tri‑Staple™ está escrita na cor azul 
tanto no manipulador quanto no cartucho do grampeador. Você também pode verificar a embalagem do 
grampeador e o cartucho do grampeador (que será roxo ou preto) para garantir que o grampeador correto 
esteja sendo usado.
8. Se tentar fazer a anastomose inicialmente com um grampeador roxo, e se houver resistência excessiva ao acessar a zona de disparo 

verde, o grampeador deve ser trocado pelo preto que usa os grampos extra espessos.

9. É recomendada a pré‑compressão dos tecidos durante o uso do grampeador circular EEA™ antes do disparo.

10. Para disparar o instrumento, libere a proteção de segurança vermelha (O) acima do manipulador (P) e aperte completamente 
o manipulador do instrumento até que a parte inferior de metal esteja totalmente em contato com o corpo do grampeador. Um 
indicador de disparo audível e palpável fornecerá um feedback adicional da conclusão do disparo; entretanto, mesmo na presença 
desses indicadores, é importante pressionar o manipulador até o fim para garantir um disparo completo. 

ATENÇÃO: se o manipulador não for completamente pressionado durante o disparo, pode haver formação 
inaceitável de grampos e/ou corte incompleto da faca. Um corte incompleto da faca pode resultar em 
dificuldade para remover o grampeador do paciente, e a formação inaceitável de grampos pode resultar em 
vazamento. Certifique‑se de que o manipulador fique completamente apertado quando a parte inferior de 
metal ficar totalmente em contato com o corpo do grampeador. 
11. Após soltar o manipulador, retorne a proteção de segurança para a posição travada.

12. Para remover o instrumento, crie um espaço entre o cartucho (K) e a bigorna (N) girando o dial (N) em 2 VOLTAS COMPLETAS no 
sentido anti‑horário.

ATENÇÃO: ao abrir o grampeador antes da remoção, NÃO GIRE O BOTÃO MAIS QUE 2 VOLTAS COMPLETAS, pois 
isso pode separar a bigorna do instrumento.

OBSERVAÇÃO: o instrumento tem um indicador palpável que pode ser sentido e ouvido com duas voltas. 
Ele pode ser usado para identificar a posição de abertura adequada para a remoção do grampeador.

ATENÇÃO: NÃO tente mover e abrir o grampeador ao mesmo tempo. Isso pode fazer com que a bigorna fique 
presa na prega da anastomose, pois não estará completamente inclinada, podendo dificultar a remoção do 
grampeador do paciente. 
13. Ao abrir o dial com duas voltas completas, a bigorna poderá ser inclinada para o lado para ser facilmente removida através da 

anastomose. Remova cuidadosamente o instrumento puxando‑o para fora da nova anastomose. Após a remoção, inspecione 
a linha de grampeamento para verificar se há hemostasia e verifique a integridade da anastomose. 

IMPORTANTE: alivie qualquer tensão pressionando levemente o instrumento e puxando‑o para fora.

ATENÇÃO: quando as linhas de grampeamento são cruzadas, existe o risco de aumento das taxas de 
vazamento mesmo se houver circunstâncias clínicas em que um cirurgião possa considerar necessário ou 
apropriado fazê‑lo.
14. Inspecione os espécimes de tecido (“cones”) (S) para garantir que todas as camadas de tecido tenham sido incorporadas na 

anastomose. Girar o dial no sentido anti‑horário estenderá o trocarte integrado, permitindo a inspeção das amostras de tecido.

Técnica de lúmen aberto:
15. Gire o dial na parte de trás do grampeador no sentido anti‑horário até que a fita alaranjada do trocarte integrado fique totalmente 

exposta. Remova o acessório branco da ponta do trocarte da bigorna do conjunto da haste central/bigorna Tilt‑Top™ pressionando 
o botão preto e puxando‑o para fora do conjunto da haste central/bigorna. Junte o conjunto da haste central/bigorna Tilt‑Top™ ao 
trocarte integrado empurrando firmemente até que o eixo do instrumento se acomode totalmente em sua posição com um clique. 
Esse clique poderá ser sentido e ouvido. Inspecione a conexão manualmente para garantir que o conjunto da haste central/bigorna 
e o trocarte integrado estejam totalmente unidos. Quando isso acontecer, a fita alaranjada no trocarte integrado estará totalmente 
coberta pela haste central/bigorna Tilt‑Top™. Gire o dial na parte de trás do grampeador no sentido horário para retrair a bigorna. 
A haste central da bigorna tem um indicador de tamanho gravado a laser em um lado que informa ao usuário o diâmetro externo 
do lúmen da haste central da bigorna. O grampeador sempre se inclinará em direção a este indicador.

ATENÇÃO: ao encaixar a bigorna no instrumento, segure o dial preto firmemente para evitar que o trocarte 
integrado se mova para trás dentro da cabeça do dispositivo.
16. Introduza o instrumento na estrutura até que a bigorna esteja visível.

17. Abra o grampeador girando o dial no sentido anti‑horário até que haja espaço suficiente entre o cartucho e a bigorna para as 
estruturas que serão submetidas à anastomose. Prenda a sutura em cordão distal de modo seguro, mas não muito apertado, 
em torno do trocarte integrado para firmar o tecido sobre o cartucho. Certifique‑se de que a sutura em cordão esteja bem 
presa e tenha espaço suficiente para permitir que deslize por cima do conjunto da haste central/bigorna Tilt‑Top™ ao fechar 
o grampeador. Prenda a sutura em cordão proximal firmemente acima do chanfro de cordão para firmar o tecido proximal em 
volta da bigorna Tilt‑Top™.

18. Aplique grandes quantidades de lubrificante cirúrgico no grampeador para facilitar a inserção.

19. SIGA AS ETAPAS 5‑11 ACIMA.

 TABELA DE ESPECIFICAÇÕES DO GRAMPO
T) COR

U) TAMANHO DO GRAMPO

V) ALTURA APROXIMADA DO GRAMPO FECHADO (ALTURA DE “B”)

W) DIMENSÕES DA SEÇÃO TRANSVERSAL DO GRAMPO (TAMANHO DO FIO)

X) DIÂMETRO EXTERNO DA CARCAÇA

Y) DIÂMETRO EXTERNO DA FACA

Z) NÚMERO DE GRAMPOS

Aa) REQUISITOS DE COMPRESSÃO DO TECIDO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE. 

Circulaire stapler met Tri‑Staple™‑technologie
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!
Dit boekje is samengesteld om u te helpen bij het gebruik van dit product. Het dient niet als naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij slechts één patiënt. Hergebruik of herverwerking van dit 
product kan leiden tot een defect aan het product met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het herverwerken en/of opnieuw steriliseren 
van dit product kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet hergebruiken, herverwerken of 
opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De EEA™ circulaire stapler met Tri‑Staple™‑technologie brengt een cirkelvormige, drievoudige rij met om en om geplaatste 
titaankrammen aan en snijdt het overtollige weefsel af, waardoor er een circulaire anastomose wordt verkregen. Het instrument 
wordt geactiveerd door de handgrepen zo ver mogelijk samen te knijpen. De diameter van de kramlijn wordt bepaald door de 
selectie van de stapler, namelijk 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm of 21 mm. De EEA™ circulaire stapler met Tri‑Staple™‑technologie is 
verkrijgbaar met twee schachtlengtes: een standaardlengte van 22 cm en een XL‑schacht van 35 cm. De staplers worden aangeboden 
in 2 kramafmetingen: gemiddeld/dik en extra dik. Staplers met krammen voor gemiddeld/dik weefsel (paars) brengen drie in hoogte 
toenemende rijen met titaankrammen aan: van 3,0 mm, 3,5 mm en 4,0 mm. Staplers met krammen bedoeld voor extra dik weefsel 
(zwart) brengen drie in hoogte toenemende rijen met titaankrammen aan: van 4,0 mm, 4,5 mm en 5,0 mm. Het Tilt‑Top™‑aambeeld 
met laag profiel is op alle staplers beschikbaar.

INDICATIES
De EEA™ circulaire stapler met Tri‑Staple™‑technologie kan in het gehele spijsverteringskanaal worden toegepast voor het aanbrengen 
van end‑to‑end‑, end‑to‑side‑ en side‑to‑side‑anastomose in open en laparoscopische chirurgie.

CONTRA-INDICATIES
1. Het instrument mag uitsluitend op de voorgeschreven wijze worden gebruikt en is voor geen enkel ander doel ontworpen of 

verkrijgbaar.

2. Gebruik de stapler op geen enkel weefsel dat volgens het oordeel van de chirurg de conventionele hechtmaterialen of 
conventionele sluittechnieken niet kan verdragen.

3. Het instrument mag niet worden gebruikt voor het aanbrengen van krammen in weefsels die necrotisch of broos zijn of een 
gewijzigde integriteit hebben, bijv. ischemische of oedemateuze weefsels.

4. Gebruik de stapler met krammen met een gemiddelde/dikke afmeting (paars) niet op weefsel dat tot een dikte van minder dan 
1,5 mm kan worden samengedrukt. In dergelijke gevallen zitten de krammen niet strak genoeg om zeker te zijn van hemostase.

5. Gebruik de stapler met krammen met een gemiddelde/dikke afmeting (paars) niet op weefsel dat niet gemakkelijk tot een dikte 
van 2,25 mm kan worden samengedrukt. Het instrument mag niet worden gebruikt als er overmatig veel kracht voor nodig is om 
de draaiknop zo ver te draaien dat de groene balk in het indicatorvenster minstens gedeeltelijk zichtbaar wordt.

6. Gebruik de stapler niet met krammen met een extra brede afmeting (zwart) op weefsel dat kan worden samengedrukt tot een 
dikte van minder dan 2,25 mm. In dergelijke gevallen zitten de krammen niet strak genoeg om zeker te zijn van hemostase.

7. Gebruik de stapler niet met krammen met een extra brede afmeting (zwart) op weefsel dat niet gemakkelijk tot een dikte 
van 3,0 mm kan worden samengedrukt. Het instrument mag niet worden gebruikt als er overmatig veel kracht voor nodig is om 
de draaiknop zo ver te draaien dat de groene balk in het indicatorvenster minstens gedeeltelijk zichtbaar wordt.

8. Gebruik de stapler niet als er overmatig veel kracht voor nodig is om de draaiknop zo ver te draaien dat de groene balk in het 
indicatorvenster minstens gedeeltelijk zichtbaar wordt.

9. Gebruik de stapler niet als het weefsel wordt uitgerekt of dun getrokken door het inbrengen van een patroon dat te groot is voor 
de diameter van de structuur. Lekkage of vernauwing van de anastomose kan het gevolg zijn. Raadpleeg de tabel met technische 
kramspecificaties. Voor het beoordelen van de omvang van deze structuren zijn herbruikbare meters verkrijgbaar.

10. Gebruik de stapler alleen als er voldoende weefsel is voor een goede inversie van de weefselranden, zodat de krammen veilig in de 
geïnverteerde randen kunnen worden geplaatst. De tabakszakhechting moet strak boven de koordgroef worden vastgetrokken op 
de combinatie aambeeld/centrale staaf.

11. Gebruik de stapler niet in gevallen waarbij niet visueel kan worden geverifieerd of er goede hemostase is verkregen nadat een 
kram is geplaatst.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Net als geldt voor alle chirurgische staplers moeten chirurgen specifieke patiëntfactoren in overweging nemen voordat zij besluiten 

of het instrument geschikt is voor gebruik. Een preoperatieve radiotherapeutische behandeling kan bijvoorbeeld gevolgen 
hebben voor de weefselstructuur. Als gevolg van radiotherapie kan bijvoorbeeld de weefseldikte zo ver zijn toegenomen dat 
een andere dan de geïndiceerde kramafmeting moet worden gekozen. Er dient speciale aandacht uit te gaan naar preoperatieve 
behandelingen die een patiënt mogelijk heeft ondergaan en naar de daarmee samenhangende keuze van de kramafmeting.

2. Tabakszakhechtingen mogen niet verder dan 2,5 mm van de snijrand van het weefsel worden geplaatst om overmatig weefsel 
binnen het gesloten aambeeld en het patroon te voorkomen. Dit kan vervorming van de krammen of lekkage veroorzaken.

3. Als u de darm te ver van de snijrand reinigt, kan dit resulteren in devascularisatie van het geïnverteerde weefsel, met als gevolg 
een slechte genezing. Het veiligheidsbereik voor het reinigen van rugweefsel is als volgt: EEA™ circulaire stapler met Tri‑Staple™‑
technologie stapler van 33 mm – 1,5 cm, stapler van 31 mm – 1,5 cm, stapler van 28 mm – 1,0 cm, stapler van 25 mm – 
0,5 cm, stapler van 21 mm – 0,25 cm

4. Zorg er bij het positioneren van de stapler op de applicatieplaats voor dat er geen onbedoelde obstakels, zoals clips, tussen het 
aambeeld en het patroon zitten voordat u deze vastklemt. Afvuren over een obstructie kan leiden tot onvolledig snijden en/of 
slecht gevormde krammen.

5. Als de procedure het gebruik van meerdere staplers van verschillende maten vereist, zorg er dan voor dat de maten van het 
aambeeld en de stapler altijd overeenkomen.

6. Wanneer u weefsel doorboort met de geïntegreerde trocart van het instrument of de ambeeldtrocartpunt, moet u ervoor zorgen 
dat u de punt en het punctiegebied te allen tijde in het zicht houdt om te voorkomen dat u omliggende structuren onopzettelijk 
beschadigt.

7. Vermijd bij gebruik van de witte trocartpunt van het aambeeldhulpstuk elk contact met de zwarte ontgrendelknop totdat u klaar 
bent om de punt van het aambeeld te halen.

8. Bij het aambeeld worden scherpe (alleen van toepassing op 21 mm en 25 mm staplers) en botte trocartpunthulpstukken 
meegeleverd. Controleer vóór het inbrengen van het aambeeld in het chirurgische gebied de selectie van de punt. Als een 
trocartpunthulpstuk niet nodig is voor de ingreep, verwijdert u vóór gebruik de botte tocartpunt uit het aambeeld.

9. Het instrument mag niet worden gebruikt om weefsel te klemmen buiten de aangegeven limieten voor maximale en minimale 
weefseldikte.

10. Voer voorafgaand aan het afvuren een visuele inspectie uit om te controleren of er zich geen onbedoelde anatomische structuren 
in de krammenrij bevinden.

11. Het klemmen en losmaken van delicate structuren kan leiden tot weefselbeschadiging, ongeacht het afvuren van de stapler.

OPMERKING: aambeeldpunten zijn kleine witte gegoten kunststof voorwerpen met punten die aan het 
aambeeld kunnen worden bevestigd. De chirurg kan ervoor kiezen om een aambeeldpunt te gebruiken 
om een stuk weefsel dat is vastgezet met een kram te doorboren bij het aanleggen van een cirkelvormige 
anastomose. Bij de EEA™‑staplers met Tri‑Staple™‑technologie maat 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm 
en 33 mm wordt de stompe aambeeldpunt in de verpakking meegeleverd voor het doorprikken van 
zwaardere weefselpuncties.
12. Gebruik het instrument niet op de aorta.

13. Voordat u het aambeeld aan het instrument bevestigt, moet u controleren of de geïntegreerde trocart van het instrument volledig 
door het weefsel is opgevoerd en of de oranje strip zichtbaar is. Indien de oranje strip niet zichtbaar is, kan het zijn dat het 
instrument en het aambeeld niet goed gemonteerd zijn.

14. Houd, wanneer u het aambeeld aan het instrument bevestigt, de zwarte draaiknop stevig vast om te voorkomen dat de 
geïntegreerde trocart iets terugglijdt in de kop van het instrument. Als de geïntegreerde trocart in de darm wordt teruggeduwd, is 
de oranje strip wellicht niet zichtbaar op de geïntegreerde trocart, waardoor het aambeeld mogelijk onjuist wordt bevestigd. Door 
onjuiste bevestiging van het aambeeld kan het aambeeld losraken wanneer de stapler wordt gesloten en/of krammen afvuurt.

15. Nadat het aambeeld op het instrument is bevestigd, moet u controleren of de oranje strip op de geïntegreerde trocart van het 
instrument volledig wordt bedekt door het aambeeld/de centrale staaf voordat het aambeeld wordt geapproximeerd, om een 
goede montage van het aambeeld op het instrument te garanderen. 

16. Door het uitoefenen van zachte tegendruk op de distale darm gedurende het samenbrengen van weefsel, kan overmatig weefsel 
dat zich in de buis van de stapler bevindt tot een minimum worden beperkt.

17. Gebruik de stapler niet tenzij er voldoende weefsel is om een anastomose zonder spanning mogelijk te maken.

18. Zorg ervoor dat de ruimte tussen het patroon en het aambeeld gesloten is en zorg ervoor dat de groene balk zichtbaar is in het 
indicatorvenster voordat de stapler wordt afgevuurd. De veiligheidspal komt alleen vrij als de groene balk zichtbaar is in het 
indicatorvenster.

19. Zorg er bij het afvuren van de stapler voor dat het heft van het instrument volledig wordt ingedrukt zodat de metalen onderkant 
van het heft volledig in contact komt met de staplerbehuizing.

LET OP: als u de handgrepen van het instrument niet volledig indrukt tijdens het afvuren (of gedeeltelijk 
afvuren), kan het gebeuren dat de krammen onvolledig gevormd worden en/of het mes geen volledige 
snijbeweging kan uitvoeren. Dit kan leiden tot lekkage. Zorg ervoor dat de handgreep volledig is ingedrukt 
zodat de metalen onderkant van de handgreep volledig in contact komt met de staplerbehuizing.
20. Indien u de stapler opent alvorens deze te verwijderen, MAG DE DRAAIKNOP NIET MEER DAN TWEE VOLLEDIGE SLAGEN WORDEN 

GEDRAAID, omdat het aambeeld hierdoor kan losraken van het instrument.

21. Probeer de stapler NIET gelijktijdig te bewegen en te openen. Dit kan ertoe leiden dat het aambeeld in de anastomoserand 
terechtkomt omdat deze niet volledig is gekanteld, waardoor het moeilijk wordt de stapler van de patiënt te verwijderen. 

22. Inspecteer de krammenrij na verwijdering van de stapler altijd op hemostase en controleer de anastomose op stabiliteit. Kleine 
bloedingen kunnen worden behandeld met elektrocauter of door handmatig te hechten. Lichte lekkages kunnen worden 
behandeld met behulp van handmatige hechtingen.

23. Gooi de witte trocartpunt van het aambeeldhulpstuk meteen na gebruik weg. Gooi het gebruikte instrument weg na verwijdering 
van de weefselmonsters (‘donuts’) uit de schacht, in overeenstemming met de voorwaarden die de eindgebruiker hanteert voor 
het verwijderen van medisch en biologisch afval.

24. Controleer de weefselmonsters (‘donuts’) om er zeker van te zijn dat alle weefsellagen zijn meegenomen in de anastomose. 
Wanneer er sprake is van incomplete monsters, kunnen lekkage en vernauwing ontstaan.

25. Raak de bovenste patroonrand niet aan om verwonding door het circulaire mes te voorkomen.

26. Gebruik de onderdelen van wegwerpinstrumenten nooit opnieuw.

27. Als u een instrument gebruikt dat niet bij het aambeeld past, kunnen de krammen slecht worden gevormd of kan het instrument 
niet goed snijden. Vervormde krammen kunnen de stabiliteit van de krammenrij in gevaar brengen en lekkage of scheuren 
veroorzaken.

28. Er is een risico op verhoogde lekkage wanneer krammenrijen worden gekruist, zelfs als er klinische omstandigheden kunnen zijn 
waarin een chirurg het nodig of gepast acht om dit te doen.

29. Het Tilt‑Top™‑aambeeld kan niet worden losgekoppeld van de combinatie aambeeld/centrale staaf. 

30. Bij contact tussen een EEA™ circulaire stapler met Tri‑Staple™‑technologie en kwikchloride‑oplossingen, kan er een chemische 
reactie ontstaan. Derhalve moet dit contact worden vermeden. 

31. De titaankrammen in dit instrument zijn niet‑ferromagnetisch en kunnen MRI‑ en/of NMR‑procedures met 3,0 tesla of minder 
ondergaan na implantatie.

32. De compatibiliteit van verstevigingsmateriaal voor krammenlijnen van andere fabrikanten voor gebruik met de EEA™‑stapler voor 
eenmalig gebruik is niet vastgesteld. 

33. Het instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMALIG worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW 
STERILISEREN. Het hulpmiddel is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxidegas, dat door de Environmental Protection Agency in 
de VS is aangeduid als bekend carcinogeen.

VEILIGHEIDSINFORMATIE MET BETREKKING TOT MRI
Een persoon die geïmplanteerd is met krammen van de Covidien™ EEA™ circulaire stapler met Tri‑Staple™‑technologie kan onder de 
volgende voorwaarden veilig worden gescand. Het niet voldoen aan deze voorwaarden kan letsel veroorzaken.

• Sterkte van statisch magnetisch veld (B0): 1,5 T of 3,0 T

• Maximale ruimtelijke veldgradiënt: 3000‑gauss/cm (30 T/m)

• RF‑excitatie: circulair gepolariseerd (CP)

• Type RF‑zendspoel: volume RF‑spoellichaam

• Type RF‑ontvangstspoel: alle

• Bedrijfsmodus: normale bedrijfsmodus

• Maximale SAR over het hele lichaam: 2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

• Maximale SAR van het hoofd: 3,2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

• Scanduur: 2 W/kg SAR gemiddeld over het gehele lichaam gedurende 60 minuten continue RF (een reeks of opeenvolgende 
serie/scan zonder pauzes)

• MR‑beeldartefact: de aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact van maximaal 2,1 mm van het hulpmiddel 
veroorzaken.

BIJWERKINGEN 
Hoewel er alles aan is gedaan om de risico’s voor patiënt en gebruikers te verminderen, is aan alle operaties waarbij dit instrument 
wordt gebruikt enig restrisico verbonden, zelfs bij gebruik door daarin opgeleide artsen. De mogelijke ongewenste bijwerkingen die 
samenhangen met het gebruik van de EEA™ circulaire stapler met Tri‑Staple™‑technologie zijn: allergische reactie, reactie op vreemd 
lichaam, vreemd lichaam in patiënt, anastomoselekkage, infectie/peritonitis/sepsis, bloeding, weefselbeschadiging, perforatie, fistels, 
hemothorax, obstructie, ischemie en verplaatsen van krammen.

Als een ernstig incident is opgetreden met betrekking tot het gebruik van het hulpmiddel, moet u dit voorval onmiddellijk melden aan 
Covidien, de bevoegde instanties en eventuele andere regelgevende instanties zoals vereist.

 SCHEMATISCH OVERZICHT
A) COMBINATIE Tilt‑Top™‑AAMBEELD/CENTRALE STAAF

B) Tilt‑Top™‑AAMBEELD

C) VASTHOUDINKEPING

D) TROCARTPUNTHULPSTUKKEN BIJ AAMBEELD

E) WIT STOMP TROCARTPUNTHULPSTUK BIJ AAMBEELD

F) WIT SCHERP TROCARTPUNTHULPSTUK BIJ AAMBEELD (scherpe punt uitsluitend van toepassing op 21 mm en 25 mm staplers)

G) ZWARTE ONTGRENDELKNOP

H) HECHTDRAADOPENING

I) TRANSPORTWIG

J) GEÏNTEGREERDE TROCART

K) PATROON

L) SCHACHT MET GEÏNTEGREERDE TROCART

M) INDICATORVENSTER

N) DRAAIKNOP

O) VEILIGHEIDSPAL

P) INSTRUMENTHANDGREEP

GEBRUIKSAANWIJZING
Wanneer u de stapler uit de verpakking neemt, dient u meteen de gele transportwig te verwijderen en de witte ambeeldtrocartpunt 
(ondoordringbaar voor röntgenstralen) en het Tilt‑Top™‑aambeeld van het instrument te nemen en in een steriel veld te bewaren 
voor later gebruik.

LET OP: raak de zwarte draaiknop NIET aan wanneer u de stapler uit de verpakking haalt. Door het 
onopzettelijk draaien van de zwarte draaiknop kan de groene balk in het indicatorvenster verschijnen en 
kan de veiligheidspal worden ontgrendeld. Dit onopzettelijk ontgrendelen van de veiligheidspal kan leiden 
tot het in beweging zetten van de handgreep, waardoor de krammen mogelijk geladen worden. Gedeeltelijk 
opgevoerde krammen die tijdens een poging tot insertie door de buikwand of het rectum door het patroon 
steken, kunnen problemen veroorzaken bij de insertie en kunnen eveneens onaanvaardbare kramvorming 
veroorzaken na het afvuren.

OPMERKING: het aambeeld en de combinatie aambeeld/centrale staaf van elk instrument vormen één 
geheel en kunnen niet van elkaar worden gescheiden.
(Voor de introductie van de stapler mogen tabakszakhechtingen niet verder dan 2,5 mm van de snijrand van het weefsel worden 
geplaatst om overmatig weefsel binnen het gesloten aambeeld en het patroon te voorkomen. Dit kan immers vervorming van de 
krammen of lekkage veroorzaken. De chirurg moet bepalen of het weefsel geschikt is voor het aanbrengen van krammen door de 
weefseleigenschappen (zoals integriteit, bloedtoevoer en dikte), de pathologische aandoeningen van de patiënt en bijbehorende 
comorbiditeiten te evalueren die een negatieve invloed kunnen hebben op de kwaliteit van de krammenrij of die aanpassing van de 
geselecteerde kramafmeting vereisen voorafgaand aan het gebruik van de stapler.)

 Gesloten‑lumentechniek:
1. De stompe aambeeldtrocartpunt is vooraf geïnstalleerd op staplers. Als een gesloten‑lumeningreep (dubbele plaatsing van 

krammen) wordt uitgevoerd waarbij de witte aambeeldtrocartpunt niet nodig is, verwijdert u de stompe aambeeldtrocartpunt 
van het Tilt‑Top™‑aambeeld door de zwarte ontgrendelknop op de aambeeldtrocartpunt in te drukken en het hulpmiddel uit de 
combinatie van aambeeld/centrale staaf te trekken, en plaatst u het Tilt‑Top™‑aambeeld in het lumen. De tabakszakhechtdraad 
moet strak boven de koordgroef worden vastgetrokken, zodat het proximale weefsel stevig op het Tilt‑Top™‑aambeeld wordt 
gebonden.

2. Breng grote hoeveelheden chirurgisch smeermiddel aan op de stapler om het inbrengen te vergemakkelijken.

OPMERKING: voor procedures met een drievoudige krammenrij of een procedure waarbij een witte 
aambeeldtrocartpunt gewenst is, dient u de juiste aambeeldtrocartpunt voor de procedure te selecteren.
3. Als de scherpe punt (alleen van toepassing op 21 mm en 25 mm staplers) gewenst is, verwijdert u de stompe punt (E) door de 

zwarte ontgrendelknop (G) in te drukken en de aambeeldtrocartpunt uit de combinatie aambeeld/centrale staaf (A) te trekken. 
Bevestig de witte scherpe aambeeldtrocartpunt (F) aan de holle schacht op de combinatie Tilt‑Top™‑aambeeld/centrale staaf (A). 
Het aambeeldhulpstuk met trocartpunt klikt op zijn plaats vast.

U kunt een hechtdraad door het oog aan het uiteinde van de trocartpunt van het aambeeldhulpstuk rijgen en in een lus 
vastbinden. Zodra u de structuur hebt doorboord, ontgrendelt u de witte ambeeldtrocartpunt door de zwarte ontgrendelknop 
van de ambeeldtrocartpunt in te drukken met een grijper of een vinger. Als deze procedure laparoscopisch wordt uitgevoerd, 
verwijdert u de witte trocartpunt van het aambeeldhulpstuk door de hechtdraadlus vast te pakken en de witte trocartpunt van het 
aambeeldhulpstuk door de toegangscanule met een binnendiameter van meer dan 6,0 mm te trekken.

4. De geïntegreerde trocart (J) van de stapler is bij levering volledig ingetrokken en bevindt zich helemaal in het patroon (K).

LET OP: raak de bovenste patroonrand niet aan, om verwonding door het cirkelvormige mes te voorkomen.
5. Voor het doorboren van weefsel moet het instrument worden ingebracht tot aan het gesloten lumen waarop anastomose 

wordt uitgevoerd. De geïntegreerde trocart (J) wordt uitgeduwd door de draaiknop (N) linksom te draaien totdat het weefsel is 
doorboord en de geïntegreerde trocart volledig is uitgeduwd. De geïntegreerde trocart moet vlak naast de bestaande krammenrij 
worden uitgeduwd, om opbolling van weefsel naast de geïntegreerde trocart te voorkomen. De afstand tussen de krammenrij en 
de scherpe punt van de geïntegreerde trocart moet zo klein zijn, dat het doorsnijden van de krammenrij is verzekerd. De afstand 
moet echter groot genoeg zijn om tijdens approximatie de centrale staaf van de combinatie aambeeld/centrale staaf probleemloos 
door de distale darm te kunnen voeren.

LET OP: wanneer u weefsel doorboort met de geïntegreerde trocart of de trocartpunt van het 
aambeeldhulpstuk, moet u ervoor zorgen dat u de punt en het punctiegebied te allen tijde in het 
zicht houdt, om te voorkomen dat u omliggende structuren onopzettelijk beschadigt. Daarnaast moet 
u controleren of de oranje strip op de geïntegreerde trocart zichtbaar is buiten de structuur waarop 
anastomose wordt uitgevoerd. Indien de oranje strip niet zichtbaar is, kan het zijn dat het Tilt‑Top™‑
aambeeld niet goed op het instrument is bevestigd.
6. Zodra de geïntegreerde trocart (J) naar buiten steekt, dient u de combinatie Tilt‑Top™‑aambeeld/centrale staaf (A) bij de 

vasthoudinkeping (C) vast te pakken met een grijpinstrument (Q), zoals een Endo Clinch™ II of een Endo Babcock™. Koppel de 
combinatie Tilt‑Top™‑aambeeld/centrale staaf op de geïntegreerde trocart door stevig te drukken totdat deze er volledig inzit 
en vastklikt. Deze klik zal voelbaar zijn. Inspecteer handmatig het verbindingsstuk om er zeker van te zijn dat de combinatie 
aambeeld/centrale staaf en de geïntegreerde trocart volledig zijn gekoppeld. Bij een volledige aansluiting is de oranje strip op de 
geïntegreerde trocart volledig bedekt door de combinatie Tilt‑Top™‑aambeeld/centrale staaf. De centrale staaf van het aambeeld 
heeft een lasergeëtste maataanduiding aan één kant die de buitendiameter van het lumen van de centrale staaf van het aambeeld 
aangeeft. De stapler zal altijd naar deze indicator kantelen.

OPMERKING: de poten (open uiteinde) van de combinatie aambeeld/centrale staaf NIET beetpakken/
afklemmen. Hierdoor zouden de poten verbogen kunnen worden, waardoor het moeilijk wordt om het 
aambeeld te bevestigen aan of los te koppelen van de ingebouwde trocart van de stapler.

LET OP: houd, wanneer u het aambeeld aan het instrument bevestigt, de achterste draaiknop stevig vast om 
te voorkomen dat de geïntegreerde trocart terugglijdt in de kop van het instrument. Als de geïntegreerde 
trocart in de darm wordt teruggeduwd, is de oranje strip wellicht niet zichtbaar op de geïntegreerde trocart, 
waardoor het aambeeld mogelijk onjuist wordt bevestigd. Door onjuiste bevestiging van het aambeeld kan 
het aambeeld losraken wanneer de stapler wordt gesloten en/of krammen afvuurt.
7. Draai de draaiknop (N) aan de achterzijde van de stapler volgens de wijzers van de klok totdat deze stopt om het weefsel te 

approximeren en de ruimte tussen het patroon (K) en het Tilt‑Top™‑aambeeld (B) te sluiten. Door het uitoefenen van zachte 
tegendruk op de distale darm gedurende het samenbrengen van weefsel, KAN overmatig weefsel dat zich in de buis van de stapler 
bevindt tot een minimum worden beperkt. Een juiste approximatie is gewaarborgd wanneer een groene balk (R) zichtbaar is in het 
indicatorvenster (M), hetgeen aangeeft dat de stapler klaar is om krammen af te vuren.

OPMERKING: de veiligheidspal wordt uitsluitend ontgrendeld als de groene balk zichtbaar is in het 
indicatorvenster.

LET OP: het instrument mag niet worden gebruikt als er overmatig veel kracht voor nodig is om de draaiknop 
zo ver te draaien dat ten minste een gedeelte van de groene balk in het indicatorvenster zichtbaar wordt.

LET OP: kies altijd een stapler met een kramafmeting die geschikt is voor de dikte van het weefsel. Te dik 
weefsel kan leiden tot misvorming van de krammen of een onvolledige insnijding. Te dun weefsel kan leiden 
tot misvorming van de krammen.

OPMERKING: wanneer de stapler wordt vergroot of verkleind voor alleen de kramhoogte (vergroot van 
paarse naar zwarte stapler of verkleind van zwarte naar paarse stapler), waarbij dezelfde lumendiameter 
behouden blijft, kan het aambeeld in de anatomie worden gelaten.

LET OP: wanneer de stapler wordt vergroot of verkleind tot een andere lumendiameter, moet het originele 
aambeeld uit de anatomie worden verwijderd en moet een nieuw aambeeld worden gebruikt waarvan de 
lumendiameter overeenkomt met de lumendiameter van de nieuwe stapler. Zorg ervoor dat de diameter 
van het aambeeld (lasergeëtst op de centrale staaf van het aambeeld) en de lumendiameter van de stapler 
(vermeld op het patroon van de stapler) altijd overeenkomen.

OPMERKING: als u de stapler in het bovenstaande geval verwisselt, moet u ervoor zorgen dat u opnieuw 
EEA™ circulaire stapler met Tri‑Staple™‑technologie gebruikt. Tri‑Staple™‑technologie wordt in blauwe kleur 
vermeld op zowel de handgreep als het patroon van de stapler. U kunt ook de verpakking van de stapler en 
het patroon van de stapler (paars of zwart) controleren om er zeker van te zijn dat de juiste stapler wordt 
gebruikt.
8. Wanneer u in eerste instantie probeert een anastomose uit te voeren met een paarse stapler en er is sprake van overmatige 

weerstand wanneer u de groene afvuurzone bereikt, moeten de zwarte krammen met een extra brede afmeting gebruikt worden.

9. Het wordt aanbevolen om, vóór het afvuren, het weefsel samen te drukken bij het gebruik van de EEA™ circulaire stapler.

10. Om het instrument af te vuren, ontgrendelt u de rode veiligheidspal (O) boven de handgreep van het instrument (P) en knijpt 
u het heft van het instrument volledig in tot de metalen onderkant van het heft volledig in contact komt met de staplerbehuizing. 
Een hoorbare en voelbare afvuurindicatie geeft extra feedback over het afvuren. Zelfs met deze indicatoren is het echter belangrijk 
om de handgreep volledig in te drukken om er zeker van te zijn dat het instrument correct afvuurt. 

LET OP: als u de handgrepen niet volledig indrukt tijdens het afvuren, kan het gebeuren dat de krammen 
onvolledig worden gevormd en/of het mes geen volledige snijbeweging kan uitvoeren. Een onvolledige 
snijbeweging van het mes kan problemen bij het verwijderen van de stapler bij de patiënt tot gevolg 
hebben en een onacceptabele kramformatie kan leiden tot lekkage. Zorg ervoor dat de handgreep 
volledig is ingedrukt zodat de metalen onderkant van de handgreep volledig in contact komt met de 
staplerbehuizing. 
11. Zodra u de handgreep loslaat, schiet de veiligheidspal automatisch terug in de vergrendelde stand.

12. Verwijder het instrument door ruimte te maken tussen het patroon (K) en het aambeeld (B). Dit doet u door de draaiknop (N) 
2 VOLLEDIGE SLAGEN tegen de klok in (linksom) te draaien.

LET OP: bij het openen van de stapler vóór verwijdering, MAG DE DRAAIKNOP NIET MEER DAN TWEE VOLLEDIGE 
SLAGEN WORDEN GEDRAAID, omdat hierdoor het aambeeld kan losraken van het instrument.

OPMERKING: het instrument beschikt over een voelbare en hoorbare indicator bij 2 slagen draaien. Deze kan 
worden gebruikt om de juiste openingsstand te vinden voor het verwijderen van de stapler.

LET OP: probeer de stapler NIET gelijktijdig te bewegen en te openen. Dit kan ertoe leiden dat het aambeeld 
in de anastomoserand terechtkomt omdat deze niet volledig is gekanteld, waardoor het moeilijk wordt de 
stapler van de patiënt te verwijderen. 
13. Als u de draaiknop 2 volle slagen opendraait, kan het aambeeld op zijn kant kantelen, zodat het eenvoudig door de anastomose 

kan worden verwijderd. Verwijder het instrument voorzichtig door het recht uit de nieuwe anastomose te verwijderen. Inspecteer 
de krammenrij na verwijdering van de stapler altijd op hemostase en controleer de anastomose op stabiliteit. 

BELANGRIJK: neem spanning weg door het instrument lichtjes naar voren te drukken en dan recht eruit te 
trekken.

LET OP: er is een risico op verhoogde lekkage wanneer krammenrijen worden gekruist, zelfs als er klinische 
omstandigheden kunnen zijn waarin een chirurg het nodig of gepast acht om dit te doen.
14. Controleer de weefselmonsters (‘donuts’) (S) om er zeker van te zijn dat alle weefsellagen zijn meegenomen in de anastomose. 

Door de draaiknop tegen de klok in te draaien, wordt de geïntegreerde trocart uitgeduwd en kunt u de weefselmonsters 
controleren.

Open‑lumentechniek:
15. Draai de draaiknop aan de achterkant van de stapler linksom totdat de oranje strip op de geïntegreerde trocart volledig zichtbaar is. 

Verwijder de witte aambeeldtrocartpunt van de combinatie Tilt‑Top™‑aambeeld/centrale staaf door op de zwarte knop te drukken 
en het hulpmiddel uit de combinatie aambeeld/centrale staaf te trekken. Koppel de combinatie Tilt‑Top™‑aambeeld/centrale staaf 
op de geïntegreerde trocart door stevig te drukken totdat deze er volledig inzit en vastklikt. Deze klik zal voelbaar en hoorbaar zijn. 
Inspecteer handmatig het verbindingsstuk om er zeker van te zijn dat de combinatie aambeeld/centrale staaf en de geïntegreerde 
trocart volledig zijn gekoppeld. Bij een volledige aansluiting is de oranje strip op de geïntegreerde trocart volledig bedekt door de 
combinatie Tilt‑Top™‑aambeeld/centrale staaf. Draai de knop aan de achterkant van de stapler rechtsom om het aambeeld in te 
trekken. De centrale staaf van het aambeeld heeft een lasergeëtste maataanduiding aan één kant die de buitendiameter van het 
lumen van de centrale staaf van het aambeeld aangeeft. De stapler kantelt altijd richting deze indicator.

LET OP: houd, wanneer u het aambeeld aan het instrument bevestigt, de achterste draaiknop stevig vast om 
te voorkomen dat de geïntegreerde trocart terugglijdt in de kop van het instrument.
16. Breng het instrument zo ver in de structuur in totdat het uiteinde van het aambeeld uitsteekt.

17. Open de stapler door de draaiknop linksom te draaien totdat er voldoende ruimte tussen het patroon en het aambeeld is om de 
structuren te verbinden. Trek het distale uiteinde van de tabakszakhechtdraad stevig maar niet te strak om de geïntegreerde trocart 
vast, zodat het weefsel stevig tegen het patroon aan wordt gebonden. Zorg ervoor dat de tabakszakhechtdraad goed vastzit met 
voldoende ruimte om de tabakszaknaad soepel over de centrale staaf van de combinatie Tilt‑Top™‑aambeeld/centrale staaf te 
laten glijden bij het sluiten van de stapler. Trek het proximale uiteinde van de tabakszakhechtdraad strak boven de koordinkeping, 
zodat het proximale weefsel stevig tegen het Tilt‑Top™‑aambeeld aan wordt gebonden.

18. Breng grote hoeveelheden chirurgisch smeermiddel aan op de stapler om het inbrengen te vergemakkelijken.

19. VOLG STAP 5–11 HIERBOVEN.

 KRAMMENSPECIFICATIETABEL
T) KLEUR

U) KRAMAFMETING

V) HOOGTE GESLOTEN KRAM BIJ BENADERING (HOOGTE VAN ‘B’)

W) AFMETING DWARSDOORSNEDE KRAM (DRAADDIKTE)

X) BUITENDIAMETER BEHUIZING

Y) BUITENDIAMETER MES

Z) AANTAL KRAMMEN

Aa) WEEFSELCOMPRESSIEVEREISTEN

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. 

Cirkulär stapler med Tri‑Staple™‑teknik
LÄS NOGGRANT IGENOM FÖLJANDE INFORMATION INNAN PRODUKTEN ANVÄNDS.
VIKTIGT!
Denna broschyr är utformad för att hjälpa dig använda denna produkt. Den är inte en referens till kirurgiska tekniker.

Denna produkt har utformats, testats och tillverkats för att användas på en enda patient. Återanvändning eller ombearbetning av 
denna produkt kan leda till funktionsfel och efterföljande patientskada. Ombearbetning och/eller omsterilisering av denna produkt 
kan skapa en risk för kontaminering och patientinfektion. Återanvänd, ombearbeta eller omsterilisera inte denna produkt.

BESKRIVNING
EEA™ cirkulär stapler med Tri‑Staple™‑teknik anlägger en cirkulär, tredubbel omlottrad med titansuturklamrar och skär bort 
överflödig vävnad för att skapa en cirkulär anastomos. Instrumentet aktiveras genom att handtaget kläms ihop så långt det går. 
Suturklammerradens diameter beror på vilken av följande staplerstorlekar som väljs: 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm eller 21 mm. 
EEA™ cirkulär stapler med Tri‑Staple™‑teknik finns tillgänglig med 2 skaftlängder; ett standardskaft på 22 cm och ett XL‑skaft 
på 35 cm. Staplers erbjuds med 2 suturklammerstorlekar, medeltjock/tjock och extra tjock. Staplers med medeltjock/tjock 
suturklammerstorlek (lila) har tre titansuturklamrar med stegvis höjd på 3,0 mm, 3,5 mm och 4,0 mm. Staplers med extra tjock 
suturklammerstorlek (svart) har tre titansuturklammer med stegvis höjd på 4,0 mm, 4,5 mm och 5,0 mm.  Tilt‑Top™‑motstål med låg 
profil finns tillgänglig på samtliga staplers.

INDIKATIONER
EEA™ cirkulär stapler med Tri‑Staple™‑teknik är avsedd för användning i hela gastrointestinalkanalen för anläggning av anastomoser 
av typen ände‑mot‑ände, ände‑mot‑sida och sida‑mot‑sida, vid öppen kirurgi såväl som vid laparoskopi.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denna enhet är inte utformad, säljs inte och är inte avsedd för annan användning än den som indiceras.

2. Använd inte staplern på vävnad som enligt ansvarig läkares bedömning inte kan tolerera konventionella suturmaterial 
eller sutureringstekniker.

3. Enheten bör inte användas för att suturera vävnad som är nekrotisk, skör eller vars integritet förändrats, t.ex. ischemisk 
eller ödematös vävnad. 

4. Använd inte staplern med medeltjock/tjock suturklammerstorlek (lila) på vävnad som går att komprimera till mindre 
än 1,5 mm i tjocklek. I sådana fall sluts inte suturklamrarna tätt nog för att garantera hemostas.

5. Αnvänd inte staplern med medeltjock/tjock suturklammerstorlek (lila) på vävnad som inte med lätthet går att 
komprimera till 2,25 mm i tjocklek. Instrumentet ska inte användas om ovanligt stor kraft krävs för att vrida 
vridknappen så att minst en del av det gröna strecket syns i indikatorfönstret.

6. Αnvänd inte staplern med extra tjock suturklammerstorlek (svart) på vävnad som går att komprimera till mindre 
än 2,25 mm i tjocklek. I sådana fall sluts inte suturklamrarna tätt nog för att garantera hemostas.

7. Αnvänd inte staplern med extra tjock suturklammerstorlek (svart) på vävnad som inte med lätthet går att komprimera 
till 3,0 mm i tjocklek. Instrumentet ska inte användas om ovanligt stor kraft krävs för att vrida vridknappen så att minst 
en del av det gröna strecket syns i indikatorfönstret.

8. Staplern ska inte användas om ovanligt stor kraft krävs för att vrida vridknappen så att minst en del av det gröna 
strecket syns i indikatorfönstret.

9. Staplern ska inte användas om magasindelens diameter är för stor, så att vävnaden tänjs eller tunnas ut. Läckage och 
förträngning i anastomosen kan uppstå. Se specifikationstabellen för suturklamrarna. Återanvändbara storleksmätare 
kan användas för att bedöma strukturernas storlek.

10. Använd inte staplern om det inte finns tillräckligt med vävnad för en korrekt invertering av vävnadskanterna så att 
suturklamrarna kan sättas säkert i de inverterade kanterna. Tobakspungsuturen måste knytas fast säkert ovanför 
tobakspungsuturskåran på motstålet/centerstavenheten.

11. Använd inte staplern på vävnad där hemostas inte kan bekräftas visuellt efter att instrumentet har startats.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Som med alla kirurgiska staplers, bör kirurger beakta specifika patientfaktorer innan de bestämmer om enheten 

är lämplig för användning. Till exempel kan preoperativ strålbehandling orsaka vävnadsförändringar.  Sådana 
förändringar kan exempelvis medföra att vävnadstjockleken överskrider det angivna tjockleksintervallet för den valda 
klammerstorleken. Vid val av klammerstorlek ska särskild hänsyn tas till de preoperativa behandlingar som patienten 
har genomgått.

2. Tobakspungsuturer måste sättas högst 2,5 mm från snittkanten på vävnaden för att undvika för mycket vävnad mellan 
det stängda motstålet och magasinet, vilket kan leda till läckage eller att suturklamrarna deformeras.

3. Rengöring av tarmen alltför långt från snittkanten kan resultera i att den inverterade vävnaden devaskulariseras, 
med dålig läkning som följd. Säkerhetsmarginalen för rengöring av vävnad är följande: EEA™ cirkulär stapler 
med Tri‑Staple™‑teknik, 33 mm stapler – 1,5 cm, 31 mm stapler – 1,5 cm, 28 mm stapler – 1,0 cm, 
25 mm stapler – 0,5 cm, 21 mm stapler – 0,25 cm.

4. När du placerar instrumentet på appliceringsstället, se till att inga oavsiktliga hinder, exempelvis agraffer, sitter mellan 
motstålet och magasinet innan du häftar. Om instrumentet avfyras över ett hinder kan det resultera i ofullständig 
delning och/eller att klamrarna inte formas korrekt.

5. Om ingreppet kräver användning av flera staplers av olika storlekar, se till att motstålet och staplerstorlekarna alltid 
passar ihop.

6. När instrumentets integrerade troakarspets eller motstålets troakarspetstillbehör används för att penetrera vävnad ska 
spetsen och punkteringsstället hela tiden visualiseras för att undvika att omgivande vävnad skadas.

7. När motstålets vita troakarspetstillbehör används ska du undvika att vidröra den svarta frigöringsknappen tills du är 
redo att avlägsna spetsen från motstålet.

8. Vassa (gäller endast 21 mm och 25 mm staplers) och trubbiga troakarspetstillbehör till motstålet medföljer. Kontrollera 
valet av spets innan motstålet förs in i operationsområdet. Om motstålets troakarspetstillbehör inte krävs för ingreppet 
ska du ta bort det trubbiga troakarspetstillbehöret från motstålet före användning.

9. Enheten ska inte användas för att suturera vävnad utanför de angivna gränserna för maximal och minimal 
vävnadstjocklek.

10. Utför en visuell inspektion innan instrumentet avfyras för att avgöra om suturklammerraden omfattar ej avsedda 
anatomiska strukturer.

11. Fastklämning och lösgörande av ömtåliga strukturer kan resultera i vävnadsskador oavsett om staplern avfyras eller inte.

OBS! Motstålsspetsar är små vita plastformade föremål med spetsar som kan fästas på motstålet. 
Kirurgen kan välja att använda en motstålsspets för att penetrera en suturerad vävnadsdel när 
en cirkulär anastomos skapas. EEA™ staplers med Tri‑Staple™‑teknik i storlekarna 21 mm, 25 mm, 
28 mm, 31 mm och 33 mm levereras förpackade med det trubbiga motstålsspetstillbehöret för 
punktering av hårdare vävnad.
12. Undvik att använda enheten på aorta.

13. Innan motstålet monteras på instrumentet ska du kontrollera att instrumentets integrerade troakar har förts helt 
igenom vävnaden och att det orangefärgade strecket är synligt. Om det orangefärgade strecket inte syns har motstålet 
eventuellt inte monterats korrekt på instrumentet.

14. Håll den svarta vridknappen stadigt när motstålet monteras på instrumentet för att förhindra att den integrerade 
troakaren förflyttar sig något in i instrumenthuvudet. Om den integrerade troakaren trycks tillbaka i tarmen kan 
användaren kanske inte se det orangefärgade strecket på troakaren, vilket kan orsaka felaktig montering av motstålet. 
Felaktig montering av motstålet kan leda till att motstålet lossnar när staplern stängs och/eller avfyras.

15. Efter att motstålet monterats på instrumentet ska du kontrollera att det orangefärgade strecket på instrumentets 
integrerade troakar är helt täckt av motstålet/centerstaven innan motstålet approximeras, för att säkerställa att 
motstålet har monterats korrekt på instrumentet. 

16. Genom att försiktigt dra tillbaka den distala tarmen under approximation kan risken för att för mycket vävnad kommer 
in i hylsan på staplern minimeras.

17. Använd inte staplern om det inte finns tillräckligt med vävnad för att möjliggöra anastomos utan spänning.

18. Se till att det inte finns något mellanrum mellan magasinet och motstålet och kontrollera att det gröna strecket syns 
i indikatorfönstret innan staplern avfyras. Säkerhetsspärren frigörs endast om det gröna strecket syns i indikatorfönstret.

19. När staplern avfyras måste instrumenthandtaget klämmas ihop helt och hållet tills handtagets metallundersida står 
i kontakt med staplerenheten så långt det går.

FÖRSIKTIGHET: Om instrumenthandtaget inte kläms ihop helt vid avfyrning (partiell avfyrning) 
finns det risk för att suturklamrarna formas felaktigt och/eller att knivarna inte skär fullständigt. 
Detta kan leda till läckage. Kontrollera att handtaget är fullständigt hopklämt när handtagets 
metallundersida står i kontakt med staplerenheten så långt det går.
20. När du öppnar staplern innan den avlägsnas SKA DU INTE VRIDA VRIDKNAPPEN MER ÄN 2 HELA VARV, eftersom det 

annars finns risk för att motstålet lossnar från instrumentet.

21. Försök INTE flytta staplern samtidigt som du öppnar den. Detta kan leda till att motstålet fastnar på anastomosläppen 
eftersom det inte har lutats fullständigt, vilket kan orsaka problem vid avlägsnandet av staplern från patienten. 

22. Efter att staplern har avlägsnats ska suturklammerraden alltid kontrolleras med avseende på hemostas, och integriteten 
hos anastomosen kontrolleras. Mindre blödningar kan åtgärdas med elektrokoagulering eller manuellt satta suturer. 
Mindre läckage kan åtgärdas med manuellt satta suturer.

23. Kassera den vita motstålstroakarspetsen omedelbart efter användning. Efter att den bortskurna vävnaden (”munkar”) 
har avlägsnats från skaftet ska det använda instrumentet kasseras i enlighet med slutanvändarens krav för kassering av 
medicinskt och biologiskt avfall.

24. Inspektera den bortskurna vävnaden (”munkar”) för att säkerställa att alla vävnadslager har tagits med i anastomosen. 
Om samtliga vävnadslager inte är medtagna kan läckage uppstå och orsaka förträngning.

25. Undvik att röra magasinets övre kant, annars kan skador från den runda kniven uppstå.

26. Återanvänd aldrig någon komponent av engångsinstrument.

27. Användning av en felaktigt matchad kombination av instrument och motstål orsakar deformering av suturklamrarna 
eller att instrumentet inte skär ordentligt. Felaktigt formade suturklamrar kan påverka suturklammerradens hållfasthet 
och resultera i läckage eller ruptur.

28. Det finns en risk för ökat läckage när suturklammerrader korsas, även om det kan finnas kliniska omständigheter då en 
kirurg kan anse att det är nödvändigt eller lämpligt att göra så.

29. Tilt‑Top™‑motstålet får inte avlägsnas från motstål/centerstavenheten. 

30. Om EEA™ cirkulär stapler med Tri‑Staple™‑teknik kommer i kontakt med kvicksilverkloridlösningar kan en kemisk 
reaktion uppstå, vilket bör undvikas. 

31. Titansuturklamrarna i det här instrumentet är icke‑ferromagnetiska och kan genomgå MRT‑ och/eller NMR‑
undersökningar med krafter på 3,0 Tesla eller lägre efter implantation.

32. Kompatibilitet för andra tillverkares suturklamerradsförstärkningsmaterial för användning med EEA™ engångsstaplern 
har inte fastställts. 

33. Den här enheten tillhandahålls STERIL och är endast avsedd för användning vid ett ENDA ingrepp. KASSERAS 
EFTER ANVÄNDNING. FÅR INTE OMSTERILISERAS. Enheten steriliseras med etylenoxidgas, som av USA:s 
miljöskyddsmyndighet (Environmental Protection Agency) har identifierats som ett känt cancerframkallande ämne.

MRT-SÄKERHETSINFORMATION
En person med suturklamrar från EEA™ cirkulär stapler med Tri‑Staple™‑teknik från Covidien™ kan undergå en MR‑
undersökning utan risk under följande förhållanden. Underlåtenhet att uppfylla dessa villkor kan leda till skada.

• Statisk magnetfältstyrka (B0): 1,5 T eller 3,0 T

• Maximal spatial fältgradient: 3 000 gauss/cm (30 T/m)

• RF‑excitation: Cirkulärt polariserad (CP)

• Typ av RF‑sändarspole: Volymspole för kropp

• Typ av RF‑mottagarspole: Alla typer

• Driftläge: Normalt driftläge

• Maximalt SAR för hela kroppen: 2 W/kg (normalt driftläge)

• Maximalt SAR för huvudet: 3,2 W/kg (normalt driftläge)

• Skanningslängd: 2 W/kg genomsnittlig SAR för hela kroppen under 60 minuters kontinuerlig RF (en sekvens eller 
en ”back‑to‑back”‑serie/‑skanning utan avbrott)

• MR‑bildartefakt: Närvaron av detta implantat kan ge upphov till en bildartefakt på upp till 2,1 mm från enheten.

BIVERKNINGAR 
Även om alla ansträngningar har gjorts för att minska riskerna för patienter och användare, innebär alla kirurgiska 
ingrepp där denna produkt används en viss kvarstående risk, även när den används av utbildade läkare. De potentiella 
biverkningarna i samband med användningen av EEA™ cirkulär stapler med Tri‑Staple™‑teknik är: allergisk reaktion, 
avstötningsreaktion mot främmande kropp, främmande kropp hos patienten, anastomotisk läcka, infektion/peritonit/
sepsis, blödning, vävnadsskada, perforering, fistlar, hemotorax, obstruktion, ischemi och suturklammermigration.

I händelse av att en allvarlig incident har uppstått relaterad till användning av enheten, rapportera omedelbart händelsen 
till Covidien, relevanta myndigheter och eventuella andra tillsynsorgan såsom krävs.

 SCHEMATISK BILD
A) Tilt‑Top™‑MOTSTÅL/CENTERSTAVENHET

B) Tilt‑Top™‑MOTSTÅL

C) GREPPSKÅRA

D) MOTSTÅLSTROAKARSPETSAR (TILLBEHÖR)

E) VIT TRUBBIG MOTSTÅLSTROAKARSPETS (TILLBEHÖR)

F) VIT VASS MOTSTÅLSTROAKARSPETS (TILLBEHÖR) (vass spets gäller endast staplers på 21 mm och 25 mm)

G) SVART FRIGÖRINGSSKNAPP

H) SUTURHÅL

I) FRAKTSKYDD

J) INTEGRERAD TROAKAR

K) MAGASIN

L) SKAFT MED INTEGRERAD TROAKAR

M) INDIKATORFÖNSTER

N) VRIDKNAPP

O) SÄKERHETSSPÄRR

P) INSTRUMENTHANDTAG

BRUKSANVISNING
När staplern packas upp ur förpackningen ska du ta bort det gula fraktskyddet som innehåller både motstålets röntgentäta 
vita troakarspetstillbehör och Tilt‑Top™‑motstålet från instrumentet och lägga det i det sterila fältet för senare bruk.

FÖRSIKTIGHET: VIDRÖR INTE den svarta vridknappen när du tar ut staplern ur förpackningen. Om 
den svarta vridknappen oavsiktligt vrids kan det gröna strecket synas i indikatorfönstret och 
säkerhetsspärren frigöras. Oavsiktlig frigöring av säkerhetsspärren kan göra att handtaget åker 
fram, vilket i sin tur kan göra att suturklamrarna förs fram. Om delvis framskjutna suturklamrar 
sticker ut från magasinet under ett införingsförsök genom antingen bukväggen eller rektum kan 
problem med införingen inträffa, och detta kan även orsaka felformning av suturklamrar efter att 
instrumentet avfyrats.

OBS! Motstålet och motstål/centerstavenheten på varje instrument utgör en enda komponent och 
kan inte tas isär.
(Innan staplern förs in måste tobakspungsuturer sättas högst 2,5 mm från snittkanten på vävnaden för att undvika att ta 
med för mycket vävnad mellan det stängda motstålet och magasinet, vilket kan leda till felaktigt formade suturklamrar 
eller läckage. Kirurger bör avgöra om en vävnad är lämplig för suturering genom att utvärdera vävnadsegenskaperna 
(såsom integritet, blodtillförsel och tjocklek), patologiska tillstånd hos patienten och associerade komorbiditeter som kan 
påverka kvaliteten på suturklammerraden negativt eller kräva justering av suturklammerstorlek innan staplern används.)

 Slutet lumen‑metod:
1. Den trubbiga motstålstroakarspetsen (tillbehör) är förinstallerad på staplers. Om ingreppet utförs i ett slutet 

lumen (dubbelstapling) och den vita motstålstroakarspetsen (tilllbehör) inte behövs ska du ta bort den trubbiga 
troakarspetsen från Tilt‑Top™‑motstålet genom att trycka på den svarta frigöringsknappen på motstålstroakarspetsen 
och dra ut den från motstål/centerstavenheten. För sedan in Tilt‑Top™‑motstålet i lumen. Tobakspungsuturen måste 
knytas fast säkert ovanför tobakspungsuturskåran för att fästa den proximala vävnaden över Tilt‑Top™‑motstålet.

2. Applicera rikliga mängder kirurgiskt smörjmedel på staplern för att underlätta införandet.

OBS! Om trippelsuturer ska sättas eller om den vita motstålstroakarspetsen (tillbehör) behövs ska 
korrekt motstålstroakarspets för ingreppet användas.
3. Om du vill använda den vassa spetsen (gäller endast staplers på 21 mm och 25 mm) ska du ta bort den trubbiga 

spetsen (E) genom att trycka på den svarta frigöringsknappen (G) och dra ut motstålstroakarspetsen (tillbehör) ur 
motstål/centerstavenheten (A). Fäst den vita vassa motstålstroakarspetsen (tillbehör) (F) på det ihåliga skaftet på 
Tilt‑Top™‑motstålet/centerestavenheten (A). Motstålets troakarspetstillbehör låses på plats.

En sutur kan sättas genom hålet längst ut på motstålets troakarspetstillbehör och knytas till en ögla. När avsedd 
struktur punkterats frigörs den vita motstålstroakarspetsen (tillbehör) genom att den svarta frigöringsknappen 
på tillbehöret trycks in med ett gripinstrument eller med fingret. Vid laparoskopiska ingrepp avlägsnas motstålets 
vita troakarspetstillbehör genom att man fattar tag i suturöglan och drar det vita troakarspetstillbehöret genom 
åtkomstkanylen vars innerdiameter ska vara större än 6,0 mm.

4. Staplern levereras med den integrerade troakaren (J) i helt tillbakadraget läge och helt inuti magasinet (K).

FÖRSIKTIGHET: Undvik att röra magasinets övre kant då den runda kniven kan orsaka skador.
5. För att penetrera vävnad, förs instrumentet upp till det slutna lumen som ska anastomoseras och den integrerade 

troakaren (J) förlängs genom att vridknappen (N) vrids moturs tills vävnaden penetrerats och den integrerade troakaren 
är helt utskjuten. Kontrollera att troakaren skjuts ut så nära den befintliga suturklammerraden som möjligt för att 
undvika att vävnaden buntar ihop sig på sidan av den integrerade troakaren. Avståndet mellan suturklammerraden och 
spetsen på den integrerade troakaren ska vara tillräckligt litet så att suturraden delas men samtidigt så pass stort att 
motstålets/centerstavenhetens centerstav enkelt får plats genom den distala tarmen vid approximering.

FÖRSIKTIGHET: När den integrerade troakaren eller motstålets troakarspetstillbehör används för 
att penetrera vävnad, ska spetsen och punkteringsstället hela tiden visualiseras för att undvika 
att omgivande vävnad skadas. Kontrollera dessutom att det orangefärgade strecket på den 
integrerade troakaren syns utanför strukturen som ska anastomoseras. Om det orangefärgade 
strecket inte syns är Tilt‑Top™‑motstålet eventuellt inte monterat korrekt på instrumentet.
6. När den integrerade troakaren (J) har skjutits ut helt ska Tilt‑Top™‑motstålet/centerstavenheten (A) hållas 

i greppskåran (C) med ett gripinstrument (Q) som Endo Clinch™ II eller Endo Babcock™. För ihop Tilt‑Top™‑motstålet/
centerstavenheten med den integrerade troakaren genom att trycka stadigt tills instrumentskaftet sätts på plats 
med ett klickljud. Detta klickljud går att känna. Kontrollera kopplingen manuellt för att säkerställa att motstålet/
centerstavenheten sitter ihop ordentligt med den integrerade troakaren. När delarna är korrekt hopsatta täcks det 
orangefärgade strecket på den integrerade troakaren helt av Tilt‑Top™‑motstålet/centerstavenheten. På motstålets 
centerstav finns en lasergraverad storleksindikator på ena sidan som anger lumenets ytterdiameter för motstålets 
centerstav. Staplern lutar alltid mot denna indikator.

OBS! Benen (öppen ände) på motstålet/centerstavenheten får INTE greppas/klämmas ihop. Detta 
kan böja benen och försvåra fastsättning/avtagning av motstålet på staplerns integrerade troakar.

FÖRSIKTIGHET: Håll stadigt i den svarta vridknappen när motstålet monteras på instrumentet, för 
att förhindra att den integrerade troakaren förflyttar sig något in i instrumenthuvudet. Om den 
integrerade troakaren trycks tillbaka i tarmen kan användaren kanske inte se det orangefärgade 
strecket på troakaren, vilket kan orsaka felaktig montering av motstålet. Felaktig montering av 
motstålet kan leda till att motstålet lossnar när staplern stängs och/eller avfyras.
7. För att approximera vävnaden och stänga mellanrummet mellan magasinet (K) och Tilt‑Top™‑motstålet (B) ska 

vridknappen (N) på staplerns bakre del vridas medurs tills den stoppar. Genom att försiktigt dra tillbaka den distala 
tarmen under approximation KAN risken för att för mycket vävnad kommer in i hylsan på staplern minimeras. Korrekt 
approximering bekräftas av att det gröna strecket (R) syns i indikatorfönstret (M). Detta betyder att staplern är redo 
att avfyras.

OBS! Säkerhetsspärren frigörs endast om det gröna strecket syns i indikatorfönstret.

FÖRSIKTIGHET: Instrumentet ska inte användas om ovanligt stor kraft krävs för att vrida 
vridknappen så att minst en del av det gröna strecket syns i indikatorfönstret.

FÖRSIKTIGHET: Välj alltid en stapler med korrekt suturklammerstorlek för vävnadstjockleken. Alltför 
tjock vävnad kan leda till att suturklammern felformas och/eller att kniven inte skär fullständigt. 
Alltför tunn vävnad kan leda till att suturklammern felformas.

OBS! När staplern byts ut mot en större eller mindre stapler endast vad gäller dess 
suturklammerhöjd (när den lila staplern byts ut mot den svarta eller tvärtom) och samma 
lumendiameter behålls, kan motstålet lämnas i anatomin.

FÖRSIKTIGHET: När staplern byts ut mot en större eller mindre stapler som har en annan 
lumendiameter, måste det ursprungliga motstålet tas bort från anatomin och ett nytt motstål 
vars lumendiameter matchar den nya staplerns lumendiameter bör användas i stället. Se till att 
motstålets lumendiameter (lasergraverad på motstålets centerstav) och staplerns lumendiameter 
(angiven på staplerns magasin) alltid matchar.

OBS! När du byter stapler i ovanstående fall ska du se till att du återigen använder en EEA™ cirkulär 
stapler med Tri‑Staple™‑teknik. ”Tri‑Staple™ technology” är skrivet i blått både på handtaget och 
på staplerns magasin. Du kan också kontrollera staplerns förpackning och magasinet (som är lila 
eller svart) för att säkerställa att rätt stapler används.
8. Om du inledningsvis försöker åstadkomma anastomos med en lila stapler och det uppstår kraftigt motstånd när du 

försöker nå den gröna avfyrningszonen, ska staplern bytas ut mot den större svarta med extra tjocka suturklamrar.

9. Förkomprimering av vävnad under användning av den cirkulära EEA™‑staplern rekommenderas innan staplern avfyras.

10. Αvfyra instrumentet genom att frigöra den röda säkerhetsspärren (O) ovanför handtaget (P) och kläm ihop handtaget 
tills handtagets metallundersida står i kontakt med staplerenheten så långt det går. En hörbar och kännbar 
avfyrningsindikator ger ytterligare bekräftelse på att avfyrningen har genomförts. Det är dock viktigt att handtaget 
kläms ihop helt för att säkerställa fullständig avfyrning, även vid förekomst av dessa indikatorer. 

FÖRSIKTIGHET: Om handtaget endast kläms ihop delvis vid avfyrning finns det risk för att 
suturklammern formas felaktigt och/eller att kniven inte skär fullständigt. Ett ofullständigt 
skalpellsnitt kan göra det svårt att avlägsna staplern från patienten och ofullständigt formade 
suturklamrar kan resultera i läckage. Kontrollera att handtaget är fullständigt hopklämt när 
handtagets metallundersida står i kontakt med staplerenheten så långt det går. 
11. När handtaget släpps ska säkerhetsspärren återgå till låst position.

12. Avlägsna instrumentet genom att skapa ett utrymme mellan magasinet (K) och motstålet (B). Detta görs genom att 
man vrider vridknappen (N) moturs TVÅ HELA VARV.

FÖRSIKTIGHET: När du öppnar staplern för att ta ut den SKA DU INTE VRIDA VRIDKNAPPEN MER 
ÄN 2 HELA VARV, eftersom det annars finns risk för att motstålet lossnar från instrumentet.

OBS! Instrumentet är försett med en indikator som kan kännas och höras efter 2 varv. Detta 
underlättar identifiering av korrekt läge för att avlägsna instrumentet.

FÖRSIKTIGHET: Försök INTE flytta staplern samtidigt som du öppnar den. Detta kan leda till att 
motstålet fastnar på anastomosläppen eftersom det inte kommer att ha lutats fullständigt, vilket 
kan orsaka problem vid avlägsnandet av staplern från patienten. 
13. Genom att vrida vridknappen 2 hela varv kan motstålet lutas sidledes, så att det lättare kan dras tillbaka genom 

anastomosen. Avlägsna instrumentet försiktigt genom att dra det rakt ut ur den nya anastomosen. Efter att staplern har 
avlägsnats ska suturklammerraden alltid kontrolleras med avseende på hemostas, och integriteten hos anastomosen 
kontrolleras. 

VIKTIGT: Avlasta eventuell spänning genom att föra instrumentet en aning framåt och sedan dra 
det rakt ut.

FÖRSIKTIGHET: Det finns en risk för ökat läckage när suturklammerrader korsas, även om det kan 
finnas kliniska omständigheter då en kirurg kan anse att det är nödvändigt eller lämpligt att 
göra så.
14. Inspektera den bortskurna vävnaden (”munkar”) (S) för att säkerställa att alla vävnadslager har tagits med 

i anastomosen. Den bortskurna vävnaden kan inspekteras genom att vridknappen vrids moturs så att den integrerade 
troakaren skjuts ut.

Öppet lumen‑metod:
15. Vrid vridknappen baktill på staplern moturs tills det orangefärgade strecket på den integrerade troakaren syns helt. 

Ta bort den vita motstålstroakarspetsen (tillbehör) från Tilt‑Top™‑motstålet/centerstavenheten genom att trycka in den 
svarta knappen och dra ut tillbehöret från motstål/centerestavenheten. För ihop Tilt‑Top™‑motstålet/centerstavenheten 
med den integrerade troakaren genom att trycka stadigt tills instrumentskaftet sätts på plats med ett klickljud. Detta 
klickljud både känns och hörs. Kontrollera kopplingen manuellt för att säkerställa att motstålet/centerstavenheten sitter 
ihop ordentligt med den integrerade troakaren. När delarna är korrekt hopsatta täcks det orangefärgade strecket på 
den integrerade troakaren helt av Tilt‑Top™‑motstålet/centerstavenheten. Vrid vridknappen baktill på staplern medurs 
för att dra tillbaka motstålet. På motstålets centerstav finns en lasergraverad storleksindikator på ena sidan som anger 
lumenets ytterdiameter för motstålets centerstav. Staplern lutar alltid mot denna indikator.

FÖRSIKTIGHET: Håll stadigt i den bakre vridknappen när motstålet monteras på instrumentet, för 
att förhindra att den integrerade troakaren förflyttar sig något in i instrumenthuvudet.
16. För in instrumentet i strukturen tills motstålet sticker ut.

17. Öppna staplern genom att vrida vridknappen moturs tills det finns ett tillräckligt utrymme mellan magasinet och 
motstålet för att anastomosera strukturerna. Knyt den distala tobakspungsuturen runt den integrerade troakaren 
ordentligt men inte för hårt för att fästa vävnaden över magasinet. Kontrollera att tobakspungsuturen är ordentligt 
fastsatt med tillräckligt utrymme för att tillåta att tobakspungsuturen smidigt går över centerstaven på Tilt‑Top™‑
motstålet/centerstavsenheten när du stänger staplern. Knyt fast den proximala tobakspungsuturen ovanför skåran för 
tobakspungsuturen för att fästa den proximala vävnaden kring Tilt‑Top™‑motstålet.

18. Applicera rikliga mängder med kirurgiskt smörjmedel på staplern för att underlätta införandet.

19. FÖLJ STEG 5‑11 OVAN.

 SPECIFIKATIONSTABELL FÖR SUTURKLAMRAR
T) FÄRG

U) SUTURKLAMMERSTORLEK

V) UNGEFÄRLIG HÖJD PÅ SLUTEN SUTURKLAMMER (HÖJD PÅ ”B”)

W) SUTURKLAMMERNS TVÄRSNITTSDIMENSIONER (TRÅDSTORLEK)

X) HÖLJETS YTTERDIAMETER

Y) KNIVENS YTTERDIAMETER

Z) ANTAL SUTURKLAMRAR

Aa) KRAV PÅ VÄVNADSKOMPRIMERING

FÖRVARAS I RUMSTEMPERATUR. 

Cirkulær stapler med Tri‑Staple™‑teknologi
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Denne brochure er beregnet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Denne enhed er udelukkende udformet, testet og fremstillet til brug hos en enkelt patient. Genanvendelse eller 
genbehandling af denne enhed kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genbehandling og/eller 
resterilisering af denne enhed kan skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Enheden må ikke genanvendes, 
genbehandles eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
EEA™ cirkulær stapler med Tri‑Staple™‑teknologi placerer en cirkulær, triple‑forskudt række af titanclips og resecerer 
overskydende væv, så der etableres en cirkulær anastomose. Instrumentet aktiveres ved at klemme håndtaget helt sammen 
med fast hånd. Clipsrækkens diameter bestemmes ved valget af stapleren på enten 33 mm, 31 mm, 28 mm, 25 mm 
eller 21 mm. EEA™ cirkulær stapler med Tri‑Staple™‑teknologi fås med 2 skaftlængder, et 22 cm standardskaft og et 
35 cm XL‑skaft. Staplerne fås med 2 clipsstørrelser, medium/tyk og ekstra tyk. Staplere med medium/tyk clipsstørrelse 
(lilla) placerer tre højdeprogressive rækker 3,0 mm‑, 3,5 mm‑ og 4,0 mm‑titanclips. Staplere med ekstra tyk clipsstørrelse 
(sorte) placerer tre højdeprogressive rækker 4,0 mm‑, 4,5 mm‑ og 5,0 mm‑titanclips. Tilt‑Top™‑modstålet med lav profil 
findes på alle staplere.

INDIKATIONER
EEA™ cirkulær stapler med Tri‑Staple™‑teknologi anvendes til dannelse af ende til ende‑, ende til side‑ og side til side‑
anastomoser i hele fordøjelseskanalen i både åbne og laparoskopiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne enhed designes og sælges kun til den indicerede brug og er ligeledes kun beregnet til den indicerede brug.

2. Stapleren må ikke anvendes på væv, der efter kirurgens skøn ikke kan tåle konventionelle suturmaterialer eller 
konventionelle lukketeknikker.

3. Enheden bør ikke bruges til at hæfte væv, der er nekrotisk, porøst eller har ændret integritet, f.eks. iskæmisk eller 
ødematøst væv.

4. Stapleren må ikke anvendes med medium/tyk clipsstørrelse (lilla) på væv, der kan klemmes sammen til en tykkelse på 
under 1,5 mm. I sådanne tilfælde vil clipsene ikke sidde tæt nok til at sikre hæmostase.

5. Stapleren må ikke anvendes med medium/tyk clipsstørrelse (lilla) på væv, der ikke nemt kan klemmes sammen til 
en tykkelse på 2,25 mm. Instrumentet må ikke anvendes, hvis der skal bruges usædvanligt mange kræfter til at dreje 
drejeknappen for at kunne se blot en del af den grønne streg i indikatorruden.

6. Stapleren må ikke anvendes med ekstra tyk clipsstørrelse (sort) på væv, der kan klemmes sammen til en tykkelse på 
under 2,25 mm. I sådanne tilfælde vil clipsene ikke sidde tæt nok til at sikre hæmostase.

7. Stapleren må ikke anvendes med ekstra tyk clipsstørrelse (sort) på væv, der ikke nemt kan klemmes sammen til en 
tykkelse på 3,0 mm. Instrumentet må ikke anvendes, hvis der skal bruges usædvanligt mange kræfter til at dreje 
drejeknappen for at kunne se blot en del af den grønne streg i indikatorruden.

8. Stapleren må ikke anvendes, hvis der skal bruges usædvanligt mange kræfter til at dreje drejeknappen for at kunne se 
blot en del af den grønne streg i indikatorruden.

9. Stapleren må ikke anvendes, hvis vævet strækkes eller gøres tyndere ved indføring af et magasin, der er for 
stort til strukturens diameter. Der kan forekomme lækage og forsnævring af anastomosen. Der henvises til 
clipsspecifikationsskemaet. Der fås genanvendelige størrelsesmålere til måling af strukturernes størrelser.
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April 29, 2022 
Covidien 
Katherine Choi 
Senior Principal Regulatory Affairs Specialist 
60 Middletown Avenue 
North Haven, Connecticut 06473 
 
 
Re:  K221005 

Trade/Device Name: EEA Circular Stapler with Tri-Staple Technology 
Regulation Number:  21 CFR 878.4740 
Regulation Name:  Surgical Stapler 
Regulatory Class:  Class II 
Product Code:  GAG, GDW 
Dated:  March 30, 2022 
Received:  April 5, 2022 

 
Dear Katherine Choi: 
 
We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device referenced 
above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications for use stated in the 
enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate commerce prior to May 28, 1976, the 
enactment date of the Medical Device Amendments, or to devices that have been reclassified in accordance 
with the provisions of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a 
premarket approval application (PMA). You may, therefore, market the device, subject to the general 
controls provisions of the Act. Although this letter refers to your product as a device, please be aware that 
some cleared products may instead be combination products. The 510(k) Premarket Notification Database 
located at https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm identifies combination 
product submissions. The general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, 
listing of devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration. Please note:  CDRH does not evaluate information related to contract liability warranties. We 
remind you, however, that device labeling must be truthful and not misleading. 
 
If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), it may be 
subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be found in the Code of 
Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. In addition, FDA may publish further announcements 
concerning your device in the Federal Register. 
 
Please be advised that FDA's issuance of a substantial equivalence determination does not mean that FDA 
has made a determination that your device complies with other requirements of the Act or any Federal 
statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must comply with all the Act's 
requirements, including, but not limited to: registration and listing (21 CFR Part 807); labeling (21 CFR Part 

 

U.S. Food & Drug Administration 
10903 New Hampshire Avenue          D o c  I D #  0 4 0 1 7 .05 .0 2  
Silver Spring, MD 20993  
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November 30, 2022 
Covidien 
Leo Chen 
Principal Regulatory Affairs Specialist 
Rooms 501, 502, 601, 602, No.3 building 
No.2388 Chen Hang Road 
Shanghai,  
China 
 
Re:  K221771 

Trade/Device Name: EEA Circular Stapler with Tri-Staple Technology 
Regulation Number:  21 CFR 878.4740 
Regulation Name:  Surgical Stapler 
Regulatory Class:  Class II 
Product Code:  GAG, GDW 
Dated:  October 28, 2022 
Received:  November 4, 2022 

 
Dear Leo Chen: 
 
We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device referenced 
above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications for use stated in the 
enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate commerce prior to May 28, 1976, the 
enactment date of the Medical Device Amendments, or to devices that have been reclassified in accordance 
with the provisions of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a 
premarket approval application (PMA). You may, therefore, market the device, subject to the general 
controls provisions of the Act. Although this letter refers to your product as a device, please be aware that 
some cleared products may instead be combination products. The 510(k) Premarket Notification Database 
located at https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm identifies combination 
product submissions. The general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, 
listing of devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration. Please note:  CDRH does not evaluate information related to contract liability warranties. We 
remind you, however, that device labeling must be truthful and not misleading.  
 
If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), it may be 
subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be found in the Code of 
Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. In addition, FDA may publish further announcements 
concerning your device in the Federal Register. 
 
Please be advised that FDA's issuance of a substantial equivalence determination does not mean that FDA 
has made a determination that your device complies with other requirements of the Act or any Federal 
statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must comply with  all the Act's 

FDA 510(k) clearance letter and 
instructions for use (IFU)

The 510(k) letter only confirms 
the device’s legal market status 
in the U.S. and should not be 
interpreted as an FDA approval 
or endorsement of the product.

The 510(k) letter only confirms 
the device’s legal market status 
in the U.S. and should not be 
interpreted as an FDA approval 
or endorsement of the product.
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Instructions for use (IFU)

EEA™ circular stapler accessory 

OrVil™ transoral 
circular stapler anvil
Available on certain sizes of the EEA™ circular stapler, the OrVil™ transoral circular 
stapler anvil offers another approach for deploying Tri-Staple™ technology in 
applications throughout the alimentary tract for the creation of anastomoses.15

View FDA 510(k)  
clearance letter

View instructions  
for use (IFU)

View in-service guide

In-service guide

Always refer to the instructions for use (IFU) included with products for complete indications, instructions, warnings, precautions, and contraindications.

Warning: The 21 mm and 25 mm OrVil™ transoral circular stapler anvil devices are compatible with the corresponding diameter EEA™ circular 
stapler with Tri-Staple™ technology XL stapler length products only; the 21 mm OrVil™ transoral circular stapler anvil is compatible with the 21 
mm XL EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology and the 25 mm OrVil™ transoral circular stapler anvil is compatible with the XL EEA™ 
circular stapler with Tri-Staple™ technology. They are not compatible with the 22 cm long products or any other EEA™ staplers.

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

EEA™ circular stapler with  
Tri-Staple™ technology  
and OrVil™ transoral  
circular stapler anvil

 
 
 
 
 
 

August 16, 2023 
 

Covidien 
Angela Van Arsdale 
Sr. Regulatory Affairs Manager 
60 Middletown Ave 
North Haven, Connecticut 06473 
 
 
Re:  K232126 

Trade/Device Name: EEA™Circular Stapler with Tri-Staple™ Technology and OrVil™ Transoral 
Circular Stapler Anvil 

Regulation Number:  21 CFR 878.4750 
Regulation Name:  Implantable Staple 
Regulatory Class:  Class II 
Product Code:  GDW, GAG 
Dated:  July 17, 2023 
Received:  July 17, 2023 

 
Dear Angela Van Arsdale: 
 
We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device referenced 
above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications for use stated in the 
enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate commerce prior to May 28, 1976, the 
enactment date of the Medical Device Amendments, or to devices that have been reclassified in accordance 
with the provisions of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a 
premarket approval application (PMA). You may, therefore, market the device, subject to the general 
controls provisions of the Act. Although this letter refers to your product as a device, please be aware that 
some cleared products may instead be combination products. The 510(k) Premarket Notification Database 
located at https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm identifies combination 
product submissions. The general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, 
listing of devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and 
adulteration. Please note:  CDRH does not evaluate information related to contract liability warranties. We 
remind you, however, that device labeling must be truthful and not misleading. 
 
If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA), it may be 
subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be found in the Code of 
Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. In addition, FDA may publish further announcements 
concerning your device in the Federal Register. 
 

IFU image current as of 06/2025 
when this brochure was approved 
by Medtronic. For the most current 
IFU(s), please scan QR code or 
contact your sales rep.

The 510(k) letter only confirms 
the device’s legal market status 
in the U.S. and should not be 
interpreted as an FDA approval 
or endorsement of the product.

Visit medtronic.com/
EEAwithTriStaple  
to view in-service 
guide and videos.

EEA™
Circular Stapler with Tri‑Staple™ Technology

and

OrVil™
Transoral Circular Stapler Anvil
PT00192457     Page 1 of 3

44. Compatibility of other manufacturer’s staple line reinforcement material for use with EEA™ single use stapler has not been 
determined. 

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

46. Intended users are healthcare professionals who have been trained in applicable surgical procedures and approaches involving 
stapling devices prior to employing this device.

47. A thorough understanding of the principles involved in laser and electrosurgical procedures is essential to avoid shock and burn 
hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

48. Sterile unless packaging has been opened or damaged. Visually inspect the package before use. Dispose of used devices and 
unused devices with opened or damaged packaging in accordance with the end-user’s medical and biological waste disposal 
requirements. “Sharps” should be disposed of in accordance with end user’s sharps containment, handling, and disposal 
procedures. Use caution during handling and disposal to avoid injury.

49. The device contains the following substance(s) define as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight: CO: Cobalt, CAS 
No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

50. The device contains nickel, use of this device could result in sensitization or an allergic reaction. 

MRI SAFETY INFORMATION
A person implanted with staples from the Covidien™ EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ Technology may be safely scanned under 
the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury.

• Static Magnetic Field Strength (B0): 1.5T or 3.0T
• Maximum Spatial Field Gradient: 3000-Gauss/cm (30 T/m)
• RF Excitation: Circularly Polarized (CP)
• RF Transmit Coil Type: Volume RF Body Coil
• RF Receive Coil Type: Any
• Operating Mode: Normal Operating Mode
• Maximum Whole-Body SAR: 2 W/kg (Normal Operating Mode)
• Maximum Head SAR: 3.2 W/kg (Normal Operating Mode)
• Scan Duration: 2 W/kg whole-body average SAR for 60 minutes of continuous RF (a sequence or back-to-back series/scan 

without breaks)
• MR Image Artifact: The presence of this implant may produce an image artifact of up to 2.1 mm from the device.

ADVERSE REACTIONS 
While every attempt has been made to reduce patient and user risks, all surgeries using this device carry some residual risk, even 
when used by trained physicians. The potential adverse reactions associated with the use of the EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ 
technology are: allergic reaction, foreign body reaction, foreign body in patient, anastomotic leak, infection/peritonitis/sepsis, 
bleeding, tissue damage, perforation, fistulas, hemothorax, obstruction, ischemia, and staple migration.
In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to Covidien, the competent 
authorities, and any other regulators as required. 

 SCHEMATIC VIEW
I) DELIVERY TUBE
J) CENTER ROD
K) PLASTIC COLLAR
L) ANVIL RETAINING SUTURE (NON-ABSORBABLE, BRAIDED POLYESTER)
M) Tilt-Top™ PLUS ANVIL HEAD (TILTED)
N) Tilt-Top™ ANVIL/CENTER ROD ASSEMBLY
O) ANVIL ASSEMBLY LEGS
P) GRASPING NOTCH
Q) Tilt-Top™ PLUS ANVIL HEAD (OPEN)
R) BULB TIP
S) ADVANCING PROXIMAL GUIDE SUTURE (NON-ABSORBABLE, BRAIDED POLYESTER)
T) WHITE ACCESSORY FITTING
U) REEL
V) SHAFT WITH INTEGRATED TROCAR
W) INDICATOR WINDOW
X) TWIST KNOB
Y) SAFETY RELEASE
Z) INSTRUMENT HANDLE
Aa) BLACK RELEASE BUTTON
Ab) SUTURE HOLE
Ac) WHITE SHARP ANVIL TROCAR TIP ACCESSORY
Ad) SHIPPING WEDGE
Ae) INTEGRATED TROCAR
Af) CARTRIDGE

 INSTRUCTIONS FOR USE 

WARNING: The 21 mm and 25mm OrVil™ transoral circular stapler anvil devices are compatible with the 
corresponding diameter EEA™ circular stapler with Tri‑Staple™ technology XL stapler length products only; 
the 21 mm OrVil™ transoral circular stapler anvil is compatible with the 21 mm XL EEA™ circular stapler with 
Tri‑Staple™ technology and the 25 mm OrVil™ transoral circular stapler anvil is compatible with the XL EEA™ 
circular stapler with Tri‑Staple™ technology. They are not compatible with the 22 cm long products or any 
other EEA™ staplers. 
1. The advancing proximal guide suture (S) is supplied in a reel (U) and can be deployed as needed.

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

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

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

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

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

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

WARNING: In the event that an obstruction impedes the advancement of the delivery tube, do not apply 
excessive force as this may result in tissue damage or detachment of the delivery tube from the anvil 
center rod.
6. Cut only ONE leg of the anvil retaining suture and separate the delivery tube from the anvil assembly. 

WARNING: Improper cutting and removal of anvil retaining suture could leave the suture in place, which may 
result in the suture being stapled to the anastomotic site. 
7. Remove delivery tube (I) with retention suture attached. Removal of the tube will pull the suture from the anvil (providing only 

one leg of the suture has been cut). Once remove the delivery tube, the anvil head will un-tilt to allow for parallel closure.

WARNING: The delivery tube should be carefully inspected after removal to ensure the retaining suture has 
been removed with the delivery tube.
8. Prior to clamping or after firing, cut one leg of the proximal guide suture (S) out of the oral cavity.

8a.  Remove the advancing proximal guide suture from the oral cavity by pulling the suture reel (U). Pulling the suture reel will pull 
the advancing proximal guide from the anvil. 

WARNING: The anvil head and suture reel should be carefully inspected after removal to ensure the 
advancing proximal guide suture has been removed with the suture delivery reel.
Use of the white accessory fitting (on a shortened delivery tube):
9. If a shorter length of the delivery tube is desired, the tube may be cut to the appropriate length.

10. Secure the white accessory fitting at the cut end of the delivery tube by pushing the barbed section of the fitting into the tube until 
it is fully seated. Ensure the fitting is fully seated and secure in the tube prior to use.

WARNING: A shortened delivery tube is not for use in transoral applications.
11. Follow instruction 3 through 8a above. 

Upon removal of the stapler from the package, separate the yellow shipping wedge, which contains radiopaque white anvil trocar tip 
accessories, from the instrument and keep in the sterile field for later use.

CAUTION: DO NOT touch the black twist knob when removing the stapler from the package. Inadvertent 
turning of the black twist knob may result in the green bar showing in the indicator window and the safety 
being released. This inadvertent release of the safety may result in potential advancement of the handle, 
which in turn can advance the staples. Partially advanced staples protruding from the cartridge may cause 
problems with the insertion and also may cause unacceptable staple formation after firing.

NOTE: The anvil and anvil/center rod assembly on each instrument are one piece and are non‑detachable.
(Prior to introduction of the stapler, pursestring sutures must be placed no more than 2.5 mm from the cut edge of the tissue to avoid 
excessive tissue within the closed anvil and cartridge, which could cause staple malformation or leakage.) And surgeons should 
determine that a tissue is appropriate for stapling by evaluating tissue properties (such as integrity, blood supply, and thickness), 
patient pathological conditions, and associated comorbidities that may negatively impact the quality of the staple line or may require 
adjustment in staple size selection prior to stapler use. 
12. Apply copious amounts of surgical lubricant to the stapler to ease insertion.

NOTE: If the white trocar tip accessory is desired, attach the white sharp anvil trocar tip accessory (Ac) to the 
hollow shaft on the Tilt‑Top™ anvil/center rod assembly (N) upon the delivery tube (I) and anvil retaining 
suture (L) is removed. The anvil trocar tip accessory will lock into place. A suture may be placed through the 
hole at the tip of the anvil trocar tip accessory and tied into a loop. Once the anvil head is placed at desired 
position, unlock the white anvil trocar tip accessory by pressing the black release button on the anvil trocar 
tip accessory with a grasper or finger. If performing the procedure laparoscopically, remove the white anvil 
trocar tip accessory by grasping the suture loop and pulling the white anvil trocar tip accessory through the 
access cannula with an inner diameter greater than 6.0 mm.
13. The stapler is supplied with the integrated trocar (Ae) in the fully retracted position and completely within the confines of the 

cartridge (Af).

CAUTION: Avoid handling the top rim of the cartridge to prevent possible injury from the circular knife.
14. To pierce tissue, the instrument is inserted up to the closed lumen to be anastomosed, and the integrated trocar (Ae) is extended 

by turning the twist knob (X) counterclockwise until the tissue is pierced, and the integrated trocar is fully extended. Ensure the 
integrated trocar is extended closely adjacent to the existing staple line to avoid tissue bunching on the side of the integrated 
trocar. The distance between the staple line and the piercing point of the integrated trocar should be close enough to ensure 
transection of the staple line, but far enough to allow easy passage of the center rod of the anvil/center rod assembly through the 
distal bowel during approximation. 

CAUTION: When piercing tissue with the integrated trocar or anvil trocar tip accessory, keep the point and 
puncture site visualized at all times to prevent inadvertent damage to surrounding structures. Additionally, 
verify that the orange band on the integrated trocar is visible outside of the structure to be anastomosed. 
If the orange band is not visible, the Tilt‑Top™ anvil may not be properly attached to the instrument.
15. Once the integrated trocar (Ae) is fully extended, hold the Tilt-Top™ anvil/center rod assembly at the grasping notch (P) with 

a grasping device (Ag) such as an Endo Clinch™ II or Endo Babcock™. Mate the Tilt-Top™ anvil center/rod assembly to the 
integrated trocar by pushing firmly until the instrument shaft clicks into its fully seated position. This click will be tactile. Manually 
inspect the attachment to ensure that the anvil/center rod assembly and integrated trocar are fully mated. When fully mated, the 
orange band on the integrated trocar will be fully covered by the Tilt-Top™ anvil/center rod assembly. The anvil center rod has 
a laser etched size indicator on one side which tells the user the lumen outer diameter of the anvil center rod. The stapler will 
always tilt toward this indicator.

NOTE: DO NOT grasp/clamp on the legs (open end) of the anvil/center rod assembly. Doing so could bend the 
legs and make it difficult to attach/detach the anvil to the integrated trocar of the stapler.

CAUTION: When attaching the anvil to the instrument, hold the black twist knob firmly to prevent the 
integrated trocar from moving back slightly into the head of the device. If the integrated trocar is pushed 
back into the bowel, the user may not be able to visualize the orange band on the integrated trocar which 
may result in improper attachment of the anvil. Improper attachment of the anvil can result in the anvil 
detaching when the stapler is being closed and/or fired. 
16. To approximate the tissue and to close the space between the cartridge (Af) and Tilt-Top™ anvil head (M), turn the twist knob (X) 

at the rear of the stapler clockwise until it stops. Applying gentle counter traction on the distal bowel during approximation MAY 
minimize excessive tissue incorporated into the barrel of the stapler. Proper approximation is verified when a green bar (Ah) is 
visible in the indicator window (W) signifying that the stapler is ready to be fired.

NOTE: The safety will not release if the green bar is not visible in the indicator window.

CAUTION: The instrument should not be used if unusual effort is required to turn the twist knob in order to 
visualize at least a portion of the green bar in the indicator window.

CAUTION: Always select a stapler with the appropriate staple size for the tissue thickness. Overly thick tissue 
may result in unacceptable staple formation and/or incomplete knife cut. Overly thin tissue may result in 
unacceptable staple formation. 

NOTE: When the stapler is upsized or downsized for its staple height only (upsized from purple to black 
stapler or downsized from black to purple stapler) keeping the same lumen diameter, the anvil can be left 
in the anatomy.

CAUTION: When the stapler is upsized or downsized to a different lumen diameter, the original anvil must be 
removed from the anatomy and a new anvil whose lumen diameter matches the lumen diameter of the new 
stapler should be utilized in its place. Ensure that the anvil lumen diameter (laser etched on the anvil center 
rod) and stapler lumen diameter (written on the cartridge of the stapler) always match.

NOTE: While swapping the stapler in the above case, please ensure that you are again using EEA™ circular 
stapler with Tri‑Staple™ technology. Tri‑Staple™ technology is written in blue color both on the handle as 
well as on the cartridge of the stapler. You can also check the packaging of the stapler and the cartridge of 
the stapler (which will be purple or black) to ensure the right stapler is being used. 
17. If attempting the anastomosis with a purple stapler initially and if excessive resistance is experienced in reaching the green firing 

zone, the stapler should be upsized to a black extra thick staples.

18. Pre-compression of tissues during use of the EEA™ circular stapler is recommended prior to stapler firing.

19. To fire the instrument, release the red safety (Y) above the instrument handle (Z) and fully squeeze the instrument handle until 
the metal underside of the handle contacts the stapler body to the fullest extent. An audible and tactile firing indicator will provide 
additional feedback of firing completion; however, even at the presence of these indicators, it is important to fully squeeze the 
handle to ensure complete firing. 

CAUTION: Failure to squeeze the handle fully during firing may result in unacceptable staple formation 
and/or an incomplete knife cut. An incomplete knife cut may result in difficulty removing the stapler from 
the patient, and unacceptable staple formation may result in leakage. Ensure that the handle is fully 
squeezed when the metal underside of the handle contacts the stapler body to the fullest extent. 
20. Following release of the handle, return the safety to the locked position.

21. To remove the instrument, create a space between the cartridge (Af) and anvil (Q) by turning the twist knob (X) 
counterclockwise 2 FULL TURNS.

CAUTION: When opening the stapler prior to removal, DO NOT TURN THE TWIST KNOB MORE THAN 2 FULL 
TURNS, as this may allow the anvil assembly to separate from the instrument.

NOTE: The instrument has a tactile indicator that can be felt and heard at 2 turns. This may be used to 
identify proper opening position for removal of the stapler.

CAUTION: DO NOT try moving the stapler at the same time as opening it. Doing so may result in the anvil 
catching on the anastomotic lip as it will not have fully tilted, which could cause difficulty in removing the 
stapler from the patient. 
22. Opening the twist knob 2 full turns will allow the anvil to tilt on its side for easy removal through the anastomosis. Gently remove 

the instrument by pulling it straight out of the new anastomosis. Following removal, inspect the staple line for hemostasis and 
check the anastomosis for integrity.

IMPORTANT: Relieve any tension by pushing the instrument slightly forward and then pulling straight out.

CAUTION: There is a risk of increased leak rates when staple lines are crossed, even if there may be clinical 
circumstances when a surgeon may deem it necessary or appropriate to do so.
23. Inspect the tissue specimens (“donuts”) (Ai) to ensure that all tissue layers have been incorporated in the anastomosis. Turning the 

twist knob in a counterclockwise direction will cause the integrated trocar to extend, permitting inspection of the tissue specimens.

OPEN LUMEN TECHNIQUE
24. Turn twist knob at rear of stapler counterclockwise until the orange band on integrated trocar is fully exposed. Remove the 

delivery tube by cutting the anvil retaining suture, and remove the advancing proximal guide suture and suture reel by cutting the 
advancing proximal guide suture. After anvil is untilted, mate the Tilt-Top™ anvil center/rod assembly to the integrated trocar by 
pushing firmly until the instrument shaft clicks into its fully seated position. This click will be tactile and audible. Manually inspect 
the attachment to ensure that the anvil/center rod assembly and integrated trocar are fully mated. When fully mated, the orange 
band on the integrated trocar will be fully covered by the Tilt-Top™ anvil/center rod assembly. Turn twist knob at rear of stapler 
clockwise to retract anvil. The anvil center rod has a laser etched size indicator on one side which tells the user the lumen outer 
diameter of the anvil center rod. Stapler will always tilt toward this indicator.

CAUTION: When attaching the anvil to the instrument, hold the black twist knob firmly to prevent the 
integrated trocar from moving back slightly into the head of the device.
25. Introduce the instrument into the structure until the anvil protrudes.

26. Open the stapler by turning the twist knob counterclockwise until sufficient space is available between the cartridge and the anvil 
for the structures to be anastomosed. Tie the distal pursestring suture securely but not too tightly around the integrated trocar to 
secure tissue over the cartridge. Ensure the pursestring suture is securely tied with sufficient space to enable the pursestring to 
smoothly slip over the center rod of the Tilt-Top™ anvil/center rod assembly when closing the stapler. Tie the proximal pursestring 
suture securely above the pursestring notch to secure proximal tissue around the Tilt-Top™ anvil.

27. Apply copious amounts of surgical lubricant to the stapler to ease insertion.

28. Follow steps 16-23 above. 

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

EEA™
Agrafeuse circulaire avec technologie Tri‑Staple™

et

OrVil™
Enclume d’agrafeuse circulaire transorale
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI‑DESSOUS.
IMPORTANT !
Cette notice est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de techniques chirurgicales.
Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son reconditionnement peuvent 
provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son reconditionnement et/ou sa restérilisation peuvent entraîner un 
risque de contamination et d’infection du patient. Ne pas réutiliser, retraiter, ni restériliser ce dispositif.
DESCRIPTION
Enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™
L’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ est livrée avec la tête de l’enclume fixée en position inclinée. Le système est monté 
sur un tube d’alimentation en PVC de 90 cm de long et est fixé au tube avec une suture. Un dispositif guide-fil est fourni avec le 
système d’enclume pour faciliter le contrôle proximal. Sa présentation en dévidoir permet d’ajuster la longueur du fil au tissu à suturer. 
L’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri-Staple™ 21 ou 25 mm de couleur violette ou noire dépose trois rangées d’agrafes en 
titane dans le tissu, et le couteau résèque l’excès de tissu, créant ainsi une anastomose circulaire. Le diamètre de la ligne d’agrafes est 
de 21 ou 25 mm, selon le dispositif utilisé. L’enclume OrVil™ est fixée de façon inamovible à la tige centrale.
DESCRIPTION
Agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri‑Staple™
L’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri-Staple™ place une triple rangée d’agrafes en titane en quinconce et résèque 
l’excédent de tissu pour créer une anastomose circulaire. Le dispositif s’active en serrant fermement la poignée aussi loin que possible. 
Le diamètre de la ligne d’agrafes dépend de l’agrafeuse sélectionnée (21 ou 25 mm). L’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie 
Tri-Staple™ est dotée d’une tige XL de 35 cm et est utilisée avec l’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™. Les agrafes existent 
en 2 tailles : moyenne/épaisse et très épaisse. Les agrafeuses avec les agrafes de taille moyenne/épaisse (violette) déploient trois 
rangées d’agrafes en titane à hauteur progressive de 3,0 mm, 3,5 mm et 4,0 mm. Les agrafeuses avec les agrafes de taille très épaisse 
(noire) déploient trois rangées d’agrafes en titane à hauteur progressive de 4,0 mm, 4,5 mm et 5,0 mm. L’agrafeuse est livrée sans 
enclume et l’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ fournie dans ce kit est utilisée.
La population cible est la population générale des candidats à la chirurgie pesant plus de 25 kg. Il n’existe pas de données cliniques 
attestant de la sécurité et des performances de ce dispositif chez les enfants, les femmes enceintes ou les femmes qui allaitent. 
Les chirurgiens doivent tenir compte des facteurs spécifiques au patient avant de décider si l’utilisation du dispositif est appropriée.
Ce produit doit être utilisé par du personnel médical qualifié pour le transport, la préparation et l’utilisation de matériel chirurgical. 
L’agrafeuse circulaire EEA™ doit être utilisée dans une salle d’opération stérile dans le cadre d’interventions chirurgicales pour lesquelles 
un agrafage chirurgical est indiqué.

Données qualitatives et quantitatives

*Quantité maximale d'agrafes en titane 0,0759 g

*Quantité maximale par instrument en utilisant la plus grande taille (TRIEEAXL25XT) g=grammes

 TABLEAU DES CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES DE L’AGRAFE
A) COULEUR
B) TAILLE DE L’AGRAFE 
C) HAUTEUR APPROXIMATIVE DE L’AGRAFE FERMÉE (HAUTEUR DE «B»)
D) DIMENSIONS DE LA SECTION TRANSVERSALE DE L’AGRAFE (TAILLE DU FIL)
E) DIAMÈTRE EXTÉRIEUR DE LA COQUE
F) DIAMÈTRE EXTÉRIEUR DU COUTEAU
G) NOMBRE D’AGRAFES
H) EXIGENCES EN MATIÈRE DE COMPRESSION DES TISSUS
INDICATIONS/UTILISATION PRÉVUE
L’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ (21 et 25 mm) est conçue pour être utilisée avec l’agrafeuse circulaire EEA™ avec 
technologie Tri-Staple™ correspondante (21 ou 25 mm). 
L’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ et l’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri-Staple™ sont utilisées au niveau 
du tube digestif pour la réalisation d’anastomoses termino-terminales, termino-latérales et latéro-latérales, aussi bien en chirurgie 
laparoscopique qu’en chirurgie traditionnelle.
L’utilisation prévue du dispositif est la création d’anastomose.
BÉNÉFICE CLINIQUE
Les agrafes chirurgicales fournissent une aide mécanique à la cicatrisation des tissus à la suite d’une intervention chirurgicale.
Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) pour ce dispositif est disponible à l’adresse 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher le RCSPC à l’aide du nom du fabricant et du dispositif et des éléments suivants, le cas 
échéant : modèle du dispositif, numéro de référence et numéro de catalogue.
CONTRE-INDICATIONS
1. Ces dispositifs ne sont pas destinés à un usage autre que celui pour lequel il a été conçu ou vendu.

2. Ne pas utiliser l’agrafeuse en présence de tissus qui, de l’avis du chirurgien, ne pourraient tolérer ni les matériaux de suture ni les 
techniques de fermeture classiques.

3. Le dispositif ne doit pas être utilisé sur des tissus nécrotiques, friables ou dont l’intégrité est altérée, par exemple des tissus 
ischémiques ou œdémateux.

4. Ne pas utiliser l’agrafeuse avec des agrafes de taille moyenne/épaisse (couleur violette) sur des tissus qui se compriment à une 
épaisseur inférieure à 1,5 mm. Dans un tel cas, les agrafes ne sont pas assez serrées pour garantir l’hémostase.

5. Ne pas utiliser l’agrafeuse avec des agrafes de taille moyenne/épaisse (couleur violette) sur des tissus qui ne se compriment pas 
aisément à une épaisseur de 2,25 mm. Ne pas utiliser l’agrafeuse si un effort inhabituel est requis pour tourner le bouton de 
rotation afin de visualiser partiellement le trait vert dans la fenêtre d’indication.

6. Ne pas utiliser l’agrafeuse avec des agrafes de taille très épaisse (couleur noire) sur des tissus qui se compriment à une épaisseur 
inférieure à 2,25 mm. Dans un tel cas, les agrafes ne sont pas assez serrées pour garantir l’hémostase.

7. Ne pas utiliser l’agrafeuse avec des agrafes de taille très épaisse (couleur noire) sur des tissus qui ne se compriment pas aisément 
à une épaisseur de 3,0 mm. Ne pas utiliser l’agrafeuse si un effort inhabituel est requis pour tourner le bouton de rotation afin de 
visualiser partiellement le trait vert dans la fenêtre d’indication.

8. Ne pas utiliser l’agrafeuse si un effort inhabituel est requis pour tourner le bouton de rotation afin de visualiser partiellement le 
trait vert sur la fenêtre d’indication.

9. Ne pas utiliser l’agrafeuse si le tissu est étiré ou aminci par l’introduction d’une cartouche trop large pour le diamètre de la 
structure. Cela pourrait provoquer un écoulement et un rétrécissement de l’anastomose. Voir le tableau de caractéristiques 
techniques de l’agrafeuse. Des calibreurs réutilisables sont disponibles pour évaluer la taille des structures.

10. Ne pas utiliser l’agrafeuse si l’on n’est pas en présence d’une quantité suffisante de tissus pour permettre une qualité d’inversion 
de tissus garantissant une solide tenue des agrafes sur les bords inversés. La suture en bourse doit être bien serrée au-dessus de 
l’entaille à coulisse du système tige centrale/enclume.

11. Ne pas utiliser l’agrafeuse lorsqu’il est impossible de contrôler visuellement la suffisance de l’hémostase après l’agrafage.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. Comme pour toute agrafeuse chirurgicale, les chirurgiens doivent tenir compte des facteurs spécifiques au patient avant de 

décider si l’utilisation du dispositif est appropriée. Par exemple, une radiothérapie préopératoire peut provoquer des modifications 
des tissus. Ces modifications peuvent causer un épaississement des tissus, au-delà de la plage indiquée pour la taille d’agrafe 
sélectionnée. Il convient de prêter particulièrement attention à tout traitement préopératoire suivi par le patient pour le choix de 
la taille d’agrafe qui en découle.

2. Évaluer soigneusement l’épaisseur du tissu avant tout déclenchement d’une agrafeuse. Se référer au tableau des caractéristiques 
techniques et à la section relative aux exigences de compression des tissus. Les agrafeuses EEA™ ne doivent pas être utilisées sur 
des tissus qui ne répondent pas aux exigences spécifiées.

3. L’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ est compatible UNIQUEMENT avec les produits EEA™ XL de diamètre 
correspondant. L’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ 21 mm est compatible uniquement avec l’agrafeuse circulaire 
EEA™ 21 mm violette/noire avec technologie Tri-Staple™ et l’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ 25 mm est 
compatible uniquement avec l’agrafeuse circulaire EEA™ 25 mm violette/noire avec technologie Tri-Staple™. Aucune des deux 
tailles d’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ n’est compatible avec l’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie 
Tri-Staple™ 22 cm ni toute autre agrafeuse EEA™. 

4. L’utilisation d’une combinaison instrument/enclume inappropriée peut entraîner un dysfonctionnement de l’instrument et/ou 
une malformation des agrafes. Des agrafes mal formées peuvent compromettre l’intégrité de la ligne d’agrafes et entraîner des 
fuites et ruptures.

5. Une coupe et un retrait incorrects de la suture retenant l’enclume peuvent entraîner l’agrafage de la suture sur le site 
anastomotique.

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

7. L’enclume et le dispositif guide-fil ne sont pas conçus pour une utilisation en tant que suture chirurgicale dans cette application. 
Leur seule fonction consiste à retenir et à guider le système d’enclume. 

8. Dans le cas où un obstacle gênerait l’avancement du tube d’insertion, ne pas forcer. Cela risquerait d’endommager les tissus ou de 
détacher le tube d’insertion de la tige centrale de l’enclume.

9. Lors de la fixation de l’enclume à l’agrafeuse, vérifier que la tige centrale de l’enclume est parfaitement alignée au trocart intégré 
de l’agrafeuse. Ne rien saisir/attacher sur les pattes (extrémité ouverte) du système de tige centrale/enclume. En effet, cela 
pourrait plier les pattes et compliquer la fixation/le retrait de l’enclume sur le trocart intégré de l’agrafeuse. Lors de la fixation de 
l’enclume sur le dispositif, tenir fermement le bouton de rotation noir pour empêcher tout recul du trocart intégré en direction de 
la tête du dispositif. Ceci est particulièrement important lors de l’utilisation d’une enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™.

10. L’utilisation d’un tube d’insertion raccourci avec l’accessoire de fixation blanc (pendant les procédures autres que par voie 
transorale) est laissée à la discrétion du chirurgien.

11. En revanche, l’utilisation d’un tube d’insertion raccourci pour un type de chirurgie transorale est contre-indiquée, car l’enclume 
risquerait de ne pas atteindre sa position cible lorsqu’elle est introduite par l’œsophage. Une attention particulière doit être 
observée lors de l’utilisation d’un tube d’insertion coupant, car des tissus ou structures délicates pourraient entrer en contact avec 
l’extrémité pointue. 

12. L’absence de contrôle du guide-fil proximal peut avoir pour conséquence l’agrafage de la suture au site anastomotique.

13. La tête de l’enclume et le dévidoir de suture doivent être inspectés après le retrait afin de vérifier que le guide-fil a été retiré avec 
le dévidoir. 

14. Dans l’éventualité où le guide-fil proximal ne serait pas retiré après l’activation du dispositif, dégager l’agrafeuse du site 
anastomotique et couper l’extrémité de la suture de guidage proximal le plus près possible de l’enclume. Une fois l’opération 
terminée, retirer la suture de guidage proximal.

15. Les sutures à bourses ne doivent pas être placées à plus de 2,5 mm du bord du tissu afin d’éviter un surplus de tissus dans 
l’enclume et la cartouche fermées. En effet, cela peut entraîner une malformation de l’agrafe ou une fuite.

16. Des nettoyages intestinaux effectués trop loin du bord de section pourraient entraîner la dévascularisation des tissus inversés, et 
donc une mauvaise cicatrisation. La distance de sécurité pour le nettoyage des tissus antérieurs à l’orifice est la suivante : agrafeuse 
circulaire EEA™ avec technologie Tri-Staple™, agrafeuse 25 mm - 0,5 cm, agrafeuse 21 mm - 0,25 cm.

17. Lors du positionnement de l’agrafeuse sur le site d’application, s’assurer qu’aucun obstacle involontaire, tel qu’un clip, n’est présent 
entre l’enclume et la cartouche avant de procéder au serrage. Le fait d’activer le dispositif sur une obstruction peut engendrer une 
coupure incomplète et/ou des agrafes mal formées.

18. Si la procédure nécessite plusieurs agrafes de différentes tailles, vérifier que l’enclume OrVil™ et les tailles d’agrafes correspondent.

19. Lors du perçage de tissu avec l’embout du trocart de l’enclume ou du trocart intégré du dispositif, visualiser constamment l’embout 
ainsi que la zone à percer afin d’éviter d’endommager par inadvertance les structures avoisinantes.

20. Lors de l’utilisation de l’embout du trocart de l’enclume blanc, éviter tout contact avec le bouton de libération noir jusqu’à être prêt 
à retirer l’embout de l’enclume. 

21. Des embouts de trocarts pointus sont fournis.

22. Ne pas utiliser le dispositif pour agrafer les tissus en dehors des limites maximale et minimale d’épaisseur de tissu indiquées.

23. Avant activation de la pince, vérifier visuellement l’absence de structures anatomiques indésirables dans la ligne d’agrafes.

24. Le serrage et le desserrage de structures délicates peuvent endommager les tissus, indépendamment de l’activation de l’agrafeuse.

25. Éviter d’utiliser le dispositif sur l’aorte.

REMARQUE : les têtes d’enclume sont de petits objets en plastique moulé blancs qui se fixent à l’enclume. 
Le chirurgien peut utiliser une tête d’enclume pour traverser les tissus lors de la création d’une anastomose 
circulaire.
26. Avant de fixer l’enclume sur le dispositif, vérifier que le trocart intégré du dispositif est entièrement enfoncé dans le tissu et 

que la bande orange est visible. Si la bande orange n’est pas visible, le dispositif et l’enclume risquent de ne pas s’assembler 
correctement.

27. Lors de l’assemblage de l’enclume sur le dispositif, tenir fermement le bouton de rotation noir pour empêcher tout mouvement 
arrière du trocart intégré en direction de la tête du dispositif. Si le trocart intégré est repoussé dans l’intestin, l’utilisateur ne pourra 
peut-être pas visualiser la bande orange sur le trocart intégré, ce qui pourrait entraîner une fixation incorrecte de l’enclume. 
Une fixation incorrecte de l’enclume peut entraîner un détachement de cette dernière lors de la fermeture et/ou l’activation de 
l’agrafeuse.

28. Une fois l’enclume en place sur le dispositif et avant le rapprochement, vérifier qu’elle y est correctement fixée en s’assurant que la 
bande orange sur le trocart intégré du dispositif a été complètement recouverte par la tige centrale/l’enclume. 

29. Un léger mouvement de traction sur l’intestin distal pendant le rapprochement peut réduire l’excédent de tissus qui se trouve dans 
le corps de l’agrafeuse.

30. Ne pas utiliser l’agrafeuse s’il n’y a pas suffisamment de tissus à anastomoser sans tension.

31. S’assurer que l’espace entre la cartouche et l’enclume est fermé et que le trait vert est visible dans la fenêtre d’indication avant de 
déclencher l’agrafeuse. La sécurité ne sera pas déverrouillée si le trait vert n’est pas visible dans la fenêtre d’indication.

32. Au moment de l’agrafage, s’assurer de serrer à fond la poignée du dispositif jusqu’à ce que le dessous métallique de la poignée 
touche le corps de l’agrafeuse lorsqu’elle est en bout de course. 

ATTENTION : une pression incomplète de la poignée du dispositif pendant l’activation (activation partielle) 
risque d’entraîner la pose d’une agrafe mal formée et/ou une découpe insuffisante. De tels phénomènes 
pourraient entraîner des fuites. Veiller à pleinement presser la poignée lorsque la sous‑face métallique de la 
poignée entre au maximum en contact avec le corps de l’agrafeuse.
33. En cas d’ouverture de l’agrafeuse avant le retrait, NE PAS TOURNER LE BOUTON DE ROTATION SUR PLUS DE 2 TOURS COMPLETS. 

En effet, cela pourrait séparer l’enclume du dispositif. 

34. NE PAS essayer de bouger l’agrafeuse tout en l’ouvrant. Cela pourrait conduire l’enclume, qui ne se serait pas entièrement 
retournée, à se fixer sur le revers anastomotique et compliquerait le retrait de l’agrafeuse du patient. 

35. Une fois l’agrafeuse retirée, toujours s’assurer que la ligne d’agrafes assure l’hémostase et vérifier l’intégrité de l’anastomose. 
Un saignement mineur peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles. Une fuite mineure peut être contrôlée 
par sutures manuelles. 

36. Jeter l’embout de trocart d’enclume blanc immédiatement après usage. Après avoir retiré les spécimens de tissus (« anneaux ») 
de la tige, jeter le dispositif conformément aux réglementations d’élimination des déchets biologiques et médicaux de l’utilisateur 
final.

37. Les spécimens de tissus (« anneaux ») doivent être examinés pour s’assurer que toutes les couches ont été incorporées dans 
l’anastomose. Si les spécimens ne sont pas entiers, un écoulement pourrait en résulter et causer un rétrécissement. 

38. Éviter de manipuler le bord supérieur de la cartouche afin de prévenir toute blessure provoquée par le couteau circulaire.

39. Ne jamais réutiliser de pièces provenant de dispositifs à usage unique.

40. Le risque de fuites est accru lorsque les lignes d’agrafes se croisent, même lorsque le chirurgien juge nécessaire ou approprié de le 
faire dans certaines circonstances cliniques.

41. L’enclume Tilt-Top™ du dispositif ne peut pas être détachée du système de tige centrale/enclume. 

42. Tout contact de l’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri-Staple™ avec des solutions de chlorure de mercure peut entraîner 
une réaction chimique et doit être évité. 

43. Les agrafes en titane de cet instrument sont non ferromagnétiques et peuvent subir des procédures IRM et/ou RMN de 3,0 teslas 
maximum après l’implantation.

44. La compatibilité avec des matériaux de renforcement de rangée d’agrafes d’autres fabricants pour une utilisation avec l’agrafeuse 
EEA™ à usage unique n’a pas été déterminée. 

45. Ce dispositif est livré STÉRILE et est destiné à une procédure UNIQUE. JETER APRÈS UTILISATION. NE PAS RESTÉRILISER. 

46. Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé ayant été formés, avant l’emploi de ce dispositif, aux procédures et 
approches chirurgicales pertinentes impliquant des dispositifs d’agrafage.

47. Il est indispensable de maîtriser les principes relatifs aux interventions électrochirurgicales et au laser pour éviter les risques 
d’électrocution ou de brûlure, tant pour le patient que pour les opérateurs, ainsi que les dégâts à l’instrument.

48. Stérile uniquement si l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Inspecter visuellement l’emballage avant usage. Mettre au 
rebut les dispositifs utilisés et non utilisés dont l’emballage est ouvert ou endommagé conformément aux exigences relatives 
à la mise au rebut des déchets médicaux et biologiques de l’utilisateur final. Mettre au rebut les objets pointus et tranchants 
conformément aux procédures de rétention, de manipulation et de mise au rebut des objets pointus et tranchants de l’utilisateur 
final. La prudence est de mise lors de la manipulation et de la mise au rebut afin d’éviter les blessures.

49. Le dispositif contient une substance CMR (cancérogène, mutagène ou toxique pour la reproduction) de catégorie 1B dans une 
concentration supérieure à 0,1% masse/masse : CO : Cobalt (n° CAS 7440-48-4 ; n° EC 231-158-0).

50. Le dispositif contient du nickel. Le nickel peut provoquer une sensibilisation cutanée ou des réactions allergiques. 

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À L’IRM
Un patient porteur d’agrafes de l’agrafeuse circulaire Covidien™ EEA™ avec technologie Tri-Staple™ peut être soumis à un scanner en 
toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut engendrer des lésions.

• Intensité du champ magnétique statique (B0) : 1,5 T ou 3,0 T
• Champ magnétique avec gradient spatial maximal : 3000 gauss/cm (30 T/m)
• Excitation par RF : polarisée de manière circulaire (CP)
• Type de bobine d'émission RF : bobine RF volumétrique
• Type de bobine de réception RF : tout type
• Mode d'exploitation : mode d'exploitation normal
• DAS maximum pour le corps entier : 2 W/kg (mode d'exploitation normal)
• DAS maximal pour la tête : 3,2 W/kg (mode d'exploitation normal)
• Durée du balayage : DAS moyen pour le corps entier de 2 W/kg pendant 60 minutes de RF continue (une séquence ou une 

série/un balayage consécutif sans interruption)
• Artéfact d'image RM : la présence de cet implant peut produire un artéfact d'image à une distance allant jusqu'à 2,1 mm 

du dispositif.
EFFETS INDÉSIRABLES 
Bien que tous les efforts aient été faits pour réduire les risques pour les patients et utilisateurs, toutes les interventions chirurgicales 
utilisant ce dispositif impliquent un certain risque résiduel, même lorsqu’il est utilisé par des médecins formés. Les effets indésirables 
potentiels associés à l’utilisation de l’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri-Staple™ sont les suivants : réaction allergique, 
réaction à un corps étranger, corps étranger dans le patient, fuite anastomotique, infection/péritonite/septicémie, saignement, lésion 
tissulaire, perforation, fistules, hémothorax, obstruction, ischémie et migration d’agrafe.
Dans l’hypothèse de la survenue d’un incident grave lié à l’utilisation de ce dispositif, signaler immédiatement l’événement à Covidien, 
aux autorités compétentes, ainsi qu’à toute autre autorité réglementaire selon les besoins. 

 VUE SCHÉMATIQUE
I) TUBE D’INSERTION
J) TIGE CENTRALE
K) COLLIER EN PLASTIQUE
L) SUTURE RETENANT L’ENCLUME (POLYESTER TRESSÉ, NON ABSORBABLE)
M) TÊTE D’ENCLUME Tilt-Top™ PLUS (INCLINÉE)
N) SYSTÈME D’ENCLUME/TIGE CENTRALE Tilt-Top™
O) PATTES D’ASSEMBLAGE D’ENCLUME
P) ENTAILLE DE PRÉHENSION
Q) TÊTE D’ENCLUME Tilt-Top™ PLUS (OUVERTE)
R) EMBOUT EN AMPOULE
S) SUTURE DE GUIDAGE PROXIMAL (POLYESTER TRESSÉ, NON-ABSORBABLE)
T) ACCESSOIRE DE FIXATION BLANC
U) DÉVIDOIR
V) TIGE AVEC TROCART INTÉGRÉ
W) FENÊTRE D’INDICATION
X) BOUTON DE ROTATION
Y) DISPOSITIF DE SÉCURITÉ
Z) POIGNÉE DU DISPOSITIF
Aa) BOUTON NOIR D’ACTIVATION
Ab) TROU DE SUTURE
Ac) EMBOUT DE TROCART D’ENCLUME POINTU BLANC
Ad) CALE DE TRANSPORT
Ae) TROCART INTÉGRÉ
Af) CARTOUCHE

 MODE D’EMPLOI 

AVERTISSEMENT : les enclumes d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ 21 mm et 25 mm sont compatibles 
avec l’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri‑Staple™ XL de diamètre correspondant uniquement. 
L’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ 21 mm est compatible avec l’agrafeuse circulaire EEA™ 
avec technologie Tri‑Staple™ XL de 21 mm, et l’enclume d’agrafeuse circulaire transorale OrVil™ 25 mm est 
compatible avec l’agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri‑Staple™ XL. Elles ne sont pas compatibles 
avec les produits de 22 cm de long ou toute autre agrafeuse EEA™. 
1. La suture de guidage proximal (S) est présentée en dévidoir (U) afin d’ajuster la longueur du fil au tissu à suturer.

2. Insérer l’embout en ampoule du tube d’insertion dans la structure appropriée (par exemple, l’œsophage).

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

3a.  S’assurer que le dévidoir reste à l’extérieur du corps du patient pendant toute la procédure. Dérouler la longueur de suture 
nécessaire afin de s’assurer que le dévidoir est contrôlé hors du corps du patient, sans aucun contact avec des surfaces 
indésirables.

La suture de guidage proximal offre un meilleur contrôle proximal afin de faciliter l’insertion du tube et de l’enclume fixée au 
tube. En cas d’obstacle au passage du tube et de l’enclume, utiliser la suture de guidage proximal pour repositionner ou retirer 
plus facilement le tube et l’enclume.

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

5. Appliquer un léger mouvement de traction lors de l’insertion du tube jusqu’à voir le collier en plastique (K) de la tige centrale de 
l’enclume traverser le point d’incision. Maintenir fermement la tige centrale (J) à l’aide d’un outil de saisie.

AVERTISSEMENT : dans le cas où un obstacle gênerait l’avancement du tube d’insertion, ne pas forcer. Cela 
risquerait d’endommager les tissus ou de détacher le tube d’insertion de la tige centrale de l’enclume.
6. Couper UNE seule patte de la suture retenant l’enclume et séparer le tube d’insertion du système d’enclume. 

AVERTISSEMENT : une coupe et un retrait incorrects de la suture retenant l’enclume peuvent entraîner 
l’agrafage de la suture sur le site anastomotique. 
7. Retirer le tube d’insertion (I) avec la suture attachée. Le retrait du tube retirera la suture de l’enclume (à condition qu’une seule 

patte ait été coupée). Une fois le tube d’insertion retiré, la tête de l’enclume se redresse pour permettre une fermeture parallèle.

AVERTISSEMENT : le tube d’insertion doit être soigneusement inspecté après le retrait afin de s’assurer que 
la suture retenant l’enclume a été retirée avec le tube d’insertion.
8. Avant de serrer ou après le déclenchement, couper une patte de la suture de guidage proximal (S) hors de la cavité buccale.

8a.  Retirer la suture de guidage proximal hors de la cavité buccale en tirant sur le dévidoir (U). Tirer sur le dévidoir aura pour effet 
de retirer la suture de guidage proximal de l’enclume. 

AVERTISSEMENT : la tête de l’enclume et le dévidoir de suture doivent être inspectés après le retrait afin de 
vérifier que le guide‑fil a été retiré avec le dévidoir.
Utilisation de l’accessoire de fixation blanc (sur un tube d’insertion raccourci) :
9. Si un tube plus court est nécessaire, couper le tube à la longueur appropriée.

10. Fixer l’accessoire blanc à l’extrémité coupée du tube d’insertion en poussant la section rainurée de l’accessoire dans le tube jusqu’à 
ce qu’il s’enclenche parfaitement. S’assurer que l’accessoire est entièrement inséré dans le tube avant utilisation.

AVERTISSEMENT : un tube d’insertion raccourci n’est pas adapté aux applications transorales.
11. Suivre les instructions 3 à 8a ci-dessus. 

Lors du retrait de l’agrafeuse de l’emballage, enlever la cale de transport jaune qui contient les embouts de trocarts d’enclumes blancs 
radio-opaques du dispositif et conserver le tout dans un champ stérile pour une utilisation ultérieure.

ATTENTION : NE PAS toucher le bouton de rotation noir lors du déballage de l’agrafeuse. Une rotation 
involontaire du bouton noir peut entraîner l’affichage de la barre verte dans la fenêtre d’indication et le 
déverrouillage de la sécurité. Ce déverrouillage involontaire de la sécurité peut entraîner une avancée 
de la poignée, qui, à son tour, peut avancer les agrafes. Des agrafes partiellement avancées dépassant 
de la cartouche peuvent entraîner des problèmes d’insertion et déposer des agrafes mal formées lors de 
l’activation de la pince.

REMARQUE : le système tige centrale/enclume sur chaque dispositif est d’une seule pièce et n’est pas 
amovible.
(Avant d’introduire l’agrafeuse, les sutures en bourse ne doivent pas être placées à plus de 2,5 mm du bord du tissu afin d’éviter 
un surplus de tissu dans l’enclume et la cartouche fermées, ce qui pourrait entraîner une malformation des agrafes ou une fuite.) 
Les chirurgiens devront déterminer si les tissus peuvent recevoir des agrafes en évaluant l’état des tissus (par exemple, l’intégrité, 
la vascularisation et l’épaisseur), l’état pathologique du patient et les comorbidités associées pouvant nuire à la qualité de la ligne 
d’agrafes ou nécessiter des ajustements de taille d’agrafes avant l’utilisation de l’agrafeuse. 
12. Appliquer une grande quantité de lubrifiant chirurgical sur l’agrafeuse afin de faciliter son insertion.

REMARQUE : si l’embout de trocart blanc est requis, fixer l’embout de trocart d’enclume pointu blanc (Ac) sur 
la tige creuse du système d’enclume/tige centrale Tilt‑Top™ (N) une fois le tube d’insertion (I) et la suture 
retenant l’enclume (L) retirés. L’embout de trocart d’enclume se verrouillera en place. Une suture peut être 
placée via l’orifice à l’embout du trocart d’enclume et attachée en boucle. Une fois la tête d’enclume placée 
à l’emplacement désiré, déverrouiller l’embout de trocart d’enclume blanc en appuyant sur le bouton de 
libération noir sur l’embout de trocart d’enclume à l’aide d’une pince ou avec les doigts. Si la procédure est 
réalisée par laparoscopie, retirer l’embout de trocart d’enclume blanc en saisissant la boucle de suture et 
en tirant l’embout de trocart d’enclume blanc à travers la canule d’accès d’un diamètre interne supérieur 
à 6,0 mm.
13. L’agrafeuse est fournie avec le trocart intégré (Ae) en position entièrement rétractée et complètement au cœur de la 

cartouche (Af).

ATTENTION : éviter de manipuler le bord supérieur de la cartouche afin de prévenir toute blessure provoquée 
par le couteau circulaire.
14. Pour percer le tissu, introduire l’agrafeuse jusqu’à la lumière fermée à anastomoser et déployer le trocart intégré (Ae) en tournant 

le bouton de rotation (X) dans le sens inverse des aiguilles d’une montre jusqu’à ce que le tissu soit percé et que le trocart intégré 
soit totalement déployé. S’assurer que le trocart intégré est étendu tout près de la rangée d’agrafes existante pour éviter au tissu 
de s’accumuler sur le côté du trocart intégré. La distance entre la ligne d’agrafes et le point de percée du trocart intégré doit être 
suffisamment réduite pour assurer la coupe transversale de la ligne d’agrafes, mais suffisamment grande pour permettre de passer 
facilement la tige centrale du système tige centrale/enclume dans l’intestin distal pendant le rapprochement. 

ATTENTION : lors du perçage du tissu avec le trocart intégré ou l’embout de trocart d’enclume, garder 
toujours à vue l’embout ainsi que la zone à percer afin d’éviter d’endommager par inadvertance les 
structures avoisinantes. De plus, vérifier que la bande orange sur le trocart intégré est visible en dehors 
de la structure à anastomoser. Si la bande orange n’est pas visible, l’enclume Tilt‑Top™ n’est peut‑être pas 
correctement fixée sur le dispositif.
15. Une fois le trocart intégré entièrement étiré (Ae), maintenir le système tige centrale/enclume Tilt-Top™ au niveau de l’entaille 

de préhension (P) à l’aide d’un outil de saisie (Ag) tel qu’un Endo Clinch™ II ou un Endo Babcock™. Fixer le système tige 
centrale/enclume Tilt-Top™ au trocart intégré en le poussant fermement jusqu’à ce que la tige du dispositif s’enclenche 
parfaitement avec un déclic dans son logement. Ce déclic doit être ressenti au toucher. Inspecter manuellement la fixation afin 
de s’assurer que le système tige centrale/enclume et le trocart intégré sont bien en place. Une fois la fixation réalisée et vérifiée, 
la bande orange sur le trocart intégré sera entièrement couverte par le système tige centrale/enclume Tilt-Top™. Le diamètre 
extérieur de la lumière est marqué au laser sur la tige centrale de l’enclume à titre d’information. L’agrafeuse doit toujours être 
inclinée vers cet indicateur.

REMARQUE : NE RIEN saisir/attacher sur les pattes (extrémité ouverte) du système tige centrale/enclume. 
En effet, cela pourrait plier les pattes et compliquer la fixation/le retrait de l’enclume sur le trocart intégré 
de l’agrafeuse.

ATTENTION : lors de la fixation de l’enclume sur le dispositif, tenir fermement le bouton de rotation noir 
pour empêcher tout mouvement arrière du trocart intégré en direction de la tête du dispositif. Si le trocart 
intégré est repoussé dans l’intestin, l’utilisateur ne pourra peut‑être pas visualiser la bande orange sur 
le trocart intégré, ce qui pourrait entraîner une fixation incorrecte de l’enclume. Une fixation incorrecte 
de l’enclume peut entraîner un détachement de cette dernière lors de la fermeture et/ou l’activation de 
l’agrafeuse. 
16. Pour rapprocher les tissus et fermer l’espace entre la cartouche (Af) et la tête de l’enclume Tilt-Top™ (M), tourner le bouton de 

rotation (X) à l’arrière de l’agrafeuse dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’à la butée. Un léger mouvement de traction sur 
l’intestin distal pendant le rapprochement peut réduire l’excédent de tissus qui se trouve dans le corps de l’agrafeuse. Le tissu est 
suffisamment proche lorsqu’un trait vert (Ah) est visible dans la fenêtre d’indication (W) pour signaler que l’agrafeuse est prête 
à être actionnée.

REMARQUE : la sécurité ne sera pas déverrouillée si le trait vert n’est pas visible dans la fenêtre d’indication.

ATTENTION : ne pas utiliser l’agrafeuse si un effort inhabituel est requis pour tourner le bouton de rotation 
afin de visualiser partiellement le trait vert dans la fenêtre d’indication.

ATTENTION : toujours sélectionner une agrafeuse avec une taille d’agrafe appropriée à l’épaisseur du tissu. 
Un tissu trop épais pourrait entraîner une formation d’agrafes incomplète et/ou une découpe insuffisante. 
Un tissu trop fin peut entraîner une formation non conforme de l’agrafe. 

REMARQUE : lorsqu’un changement d’agrafeuse est nécessaire pour ajuster la hauteur des agrafes 
uniquement (hauteur d’agrafage supérieure en passant de l’agrafeuse violette à l’agrafeuse noire ou 
hauteur d’agrafage inférieure en passant de l’agrafeuse noire à l’agrafeuse violette), mais que le diamètre 
de la lumière reste le même, l’enclume peut rester dans le corps du patient.

ATTENTION : lorsque l’agrafeuse est changée pour ajuster la hauteur des agrafes avec un diamètre de lumière 
différent, l’enclume d’origine doit être retirée du corps du patient et une nouvelle enclume dont le diamètre 
de lumière correspond à celui de la nouvelle agrafeuse doit être insérée. Toujours s’assurer que le diamètre 
de lumière de l’enclume (marqué au laser sur la tige centrale de l’enclume) et le diamètre de lumière de 
l’agrafeuse (inscrit sur la cartouche de l’agrafeuse) correspondent.

REMARQUE : lorsque l’agrafeuse est changée dans le cas ci‑dessus, s’assurer de toujours utiliser une 
agrafeuse circulaire EEA™ avec technologie Tri‑Staple™. La mention Tri‑Staple™ est inscrite en bleu sur la 
poignée et sur la cartouche de l’agrafeuse. Il est aussi utile de se référer à l’emballage de l’agrafeuse et de la 
cartouche de l’agrafeuse (violette ou noire) pour s’assurer que la bonne agrafeuse est utilisée. 
17. Si, au départ, lors d’une tentative d’anastomose avec une agrafeuse violette, une résistance excessive est observée en atteignant la 

zone d’activation verte, ajuster l’agrafeuse pour obtenir des agrafes de taille très épaisse noires.

18. La précompression des tissus pendant l’utilisation de l’agrafeuse circulaire EEA™ est recommandée avant l’activation de 
l’agrafeuse.

19. Pour actionner le dispositif, déverrouiller le mécanisme de sécurité rouge (Y) situé au-dessus de la poignée (Z) et serrer à fond 
cette dernière jusqu’à ce que le dessous métallique de la poignée entre en contact avec le corps de l’agrafeuse en bout de course. 
Un indicateur d’activation audible et tactile fournira des indications supplémentaires sur la réalisation de l’activation. Cependant, 
en dépit de ces indicateurs, il est important de serrer à fond la poignée afin d’assurer une activation complète. 

ATTENTION : une pression incomplète de la poignée pendant l’activation risque d’entraîner la pose d’une 
agrafe mal formée et/ou une découpe insuffisante. Une découpe insuffisante compliquerait le retrait 
de l’agrafeuse du patient et une formation d’agrafe non conforme peut entraîner une fuite. Veiller 
à pleinement presser la poignée lorsque la sous‑face métallique de la poignée entre au maximum en contact 
avec le corps de l’agrafeuse. 
20. Une fois la poignée relâchée, remettre la sécurité en position verrouillée.

21. Pour retirer le dispositif, créer un espace entre la cartouche (Af) et l’enclume (Q) en faisant 2 TOURS COMPLETS dans le sens inverse 
des aiguilles d’une montre avec le bouton de rotation (X).

ATTENTION : en cas d’ouverture de l’agrafeuse avant retrait, NE PAS FAIRE PLUS DE 2 TOURS COMPLETS AVEC LE 
BOUTON. En effet, cela pourrait permettre au système d’enclume de se séparer du dispositif.

REMARQUE : le dispositif est doté d’un indicateur tactile qu’il est possible de sentir et d’entendre à 2 tours. 
Il peut être utilisé afin d’identifier la bonne position d’ouverture pour le retrait de l’agrafeuse.

ATTENTION : NE PAS essayer de bouger l’agrafeuse tout en l’ouvrant. Cela pourrait conduire l’enclume, qui 
ne se serait pas entièrement retournée, à se fixer sur le revers anastomotique et compliquerait le retrait de 
l’agrafeuse du patient. 
22. Les 2 tours complets du bouton de rotation permettent à l’enclume de s’incliner sur le côté afin de l’extraire aisément via 

l’anastomose. Retirer doucement le dispositif en le tirant tout droit pour l’extraire de la nouvelle anastomose. Après le retrait, 
s’assurer que la ligne d’agrafes assure l’hémostase et vérifier l’intégrité de l’anastomose.

IMPORTANT : relâcher toute tension en poussant légèrement l’instrument vers l’avant, puis en tirant tout 
droit.

ATTENTION : le risque de fuites est accru lorsque les lignes d’agrafes se croisent, même lorsque le chirurgien 
juge nécessaire ou approprié de le faire dans certaines circonstances cliniques.
23. Examiner les échantillons de tissus («anneaux») (Ai) afin de s’assurer que toutes les couches de tissu ont bien été incorporées dans 

l’anastomose. En tournant le bouton de rotation dans le sens inverse des aiguilles d’une montre, le trocart intégré s’étend pour 
permettre l’inspection des échantillons de tissus.

TECHNIQUE DE LA LUMIÈRE OUVERTE
24. Tourner le bouton de rotation situé à l’arrière de l’agrafeuse dans le sens inverse des aiguilles d’une montre jusqu’à ce que la bande 

orange sur le trocart intégré soit entièrement exposée. Retirer le tube d’insertion en coupant la suture retenant l’enclume, puis 
retirer le guide-fil proximal et le dévidoir en coupant la suture de guidage proximal. Une fois l’enclume redressée, fixer le système 
tige centrale/enclume Tilt-Top™ au trocart intégré en la poussant fermement jusqu’à ce que la tige du dispositif s’enclenche 
parfaitement avec un déclic dans son logement. Ce déclic doit être ressenti au toucher et audible. Inspecter manuellement la 
fixation afin de s’assurer que le système tige centrale/enclume et le trocart intégré sont bien en place. Une fois la fixation réalisée 
et vérifiée, la bande orange sur le trocart intégré sera entièrement couverte par le système tige centrale/enclume Tilt-Top™. 
Tourner le bouton de rotation situé à l’arrière de l’agrafeuse dans le sens des aiguilles d’une montre pour rentrer l’enclume. 
Le diamètre extérieur de la lumière est marqué au laser sur la tige centrale de l’enclume à titre d’information. L’agrafeuse doit 
toujours être inclinée vers cet indicateur.

ATTENTION : lors de la fixation de l’enclume sur le dispositif, tenir fermement le bouton de rotation noir pour 
empêcher tout mouvement arrière du trocart intégré en direction de la tête du dispositif.
25. Insérer l’instrument dans la structure jusqu’à ce que l’enclume ressorte.

26. Ouvrir l’agrafeuse en tournant le bouton de rotation dans le sens inverse des aiguilles d’une montre jusqu’à ce qu’un espace 
suffisant se crée entre la cartouche et l’enclume pour permettre l’anastomose des structures. Attacher fermement, mais sans 
serrer excessivement, la suture en bourse distale autour du trocart intégré afin de maintenir le tissu sur la cartouche. S’assurer 
que la suture en bourse est bien attachée avec suffisamment d’espace pour permettre à cette dernière de glisser en douceur sur 
le système tige centrale/enclume Tilt-Top™ lors de la fermeture de l’agrafeuse. Attacher fermement la suture à bourse proximale 
au-dessus de l’entaille à coulisse afin de maintenir le tissu proximal sur l’enclume Tilt-Top™.

27. Appliquer une grande quantité de lubrifiant chirurgical sur l’agrafeuse afin de faciliter son insertion.

28. Suivre les étapes 16 à 23 décrites ci-dessus. 

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE.

EEA™
Zirkulärstapler mit Tri‑Staple™ Technologie

und

OrVil™
Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOLLSTÄNDIG DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel zur Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für chirurgische Techniken 
gedacht.
Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Anwendung für eine*n einzige*n Patient*in konzipiert, geprüft und 
hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produkts kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung 
des Patienten führen. Das erneute Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses Produkts stellt ein potenzielles Kontaminations- 
und Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, erneut aufbereiten oder erneut sterilisieren.
BESCHREIBUNG
OrVil™ Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler 
Die OrVil™ Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler wird mit einem in geneigter Position fixierten Kopf geliefert. 
Die Andruckplatten-Einheit ist auf einem 90-cm-Einführtubus aus PVC befestigt und mit einem Nahtmaterialfaden am Tubus fixiert. 
An der Andruckplatten-Einheit ist ein vorrückender proximaler Führungsfaden befestigt, um die proximale Kontrolle zu erleichtern. 
Der vorrückende proximale Führungsfaden wird auf einer Spule geliefert und kann nach Bedarf eingesetzt werden. Bei Verwendung 
mit dem EEA™ Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie mit XL 21-mm- oder 25-mm-Klammerinstrument in Violett oder Schwarz 
werden drei versetzt angeordnete zirkuläre Klammernahtreihen aus Titanklammern platziert. Unmittelbar nach der Klammerformung 
reseziert die Klinge des Klammerinstruments das überschüssige Gewebe, sodass eine zirkuläre Anastomosenöffnung entsteht. Der 
Durchmesser der Klammernahtreihen beträgt 21 oder 25 mm, je nach Gerät. Die OrVil™ Andruckplatte ist dauerhaft am Zentralstab 
fixiert und kann nicht vom Zentralstab entfernt werden.
BESCHREIBUNG
EEA™ Zirkulärstapler mit Tri‑Staple™ Technologie
Der EEA™ Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie platziert drei versetzt angeordnete zirkuläre Klammernahtreihen aus 
Titanklammern und reseziert das überschüssige Gewebe, sodass eine zirkuläre Anastomosenöffnung entsteht. Zum Aktivieren 
des Instruments wird sein Griff kräftig bis zum Anschlag gedrückt. Der Durchmesser der Klammernaht wird durch das jeweils 
gewählte Klammerinstrument (21 mm oder 25 mm) bestimmt. Der EEA™ Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie XL hat einen 
35-cm-Schaft und wird mit der OrVil™ Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler eingesetzt. Die Klammerinstrumente sind in 
2 Klammergrößen erhältlich – mittel/dick und extradick. Klammerinstrumente mit mittleren/dicken Klammern (violett) geben drei 
in der Höhe ansteigende Reihen von 3,0-mm-, 3,5-mm- und 4,0-mm-Titanklammern ab. Klammerinstrumente mit extradicken 
Klammern (schwarz) geben drei in der Höhe ansteigende Reihen von 4,0-mm-, 4,5-mm- und 5,0-mm-Titanklammern ab. 
Das Klammerinstrument wird ohne Andruckplatte geliefert; es wird die in diesem Kit enthaltene OrVil™ Andruckplatte für transorale 
Zirkulärstapler verwendet.
Die Zielpopulation ist die allgemeine Population für chirurgische Eingriffe geeigneter Patient*innen mit einem Gewicht von mehr als 
25 kg. Eine klinische Evidenz zum Beweis der Sicherheit und Leistung dieses Produkts wurde für pädiatrische Patient*innen sowie 
für schwangere oder stillende Patientinnen nicht erbracht. Die Chirurg*innen müssen Patientenfaktoren berücksichtigen, bevor sie 
entscheiden, ob das Instrument für den Einsatz geeignet ist.
Das Produkt muss von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das für den Transport, die Vorbereitung und die Verwendung 
chirurgischer Instrumente qualifiziert ist. Der EEA™ Zirkulärstapler ist zur Verwendung in einer sterilen OP-Umgebung im Rahmen 
chirurgischer Verfahren vorgesehen, bei denen eine Klammernaht indiziert ist.

Qualitative und quantitative Daten

* Maximale Anzahl an Titanklammern 0,0759 g

* Höchstmengen pro Instrument bei Verwendung der maximalen Größe (TRIEEAXL25XT) g = Gramm

 KLAMMERSPEZIFIKATIONSTABELLE
A) FARBE
B) KLAMMERGRÖSSE 
C) UNGEFÄHRE KLAMMERHÖHE NACH DEM SCHLIESSEN (HÖHE VON „B“)
D) KLAMMERQUERSCHNITTSDIMENSIONEN (DRAHTABMESSUNGEN)
E) AUSSENDURCHMESSER
F) KLINGENAUSSENDURCHMESSER
G) ANZAHL DER KLAMMERN
H) ERFORDERLICHE GEWEBEKOMPRIMIERUNG
INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK
Die OrVil™ 21-mm- und 25-mm-Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler ist für die Verwendung mit dem entsprechenden EEA™ 
21-mm- oder 25-mm-Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie ausgelegt. 
Die OrVil™ Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler und der EEA™ Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie finden Anwendung 
im gesamten Verdauungstrakt zum Anlegen von End-zu-End-, End-zu-Seit- und Seit-zu-Seit-Anastomosen bei sowohl offenen als 
auch laparoskopischen Eingriffen.
Der vorgesehene Zweck des Instruments ist das Anlegen einer Anastomose.
KLINISCHER NUTZEN
Chirurgische Klammern bieten dem Gewebe an den Operationsstellen, wo sie angebracht werden, mechanische Unterstützung für die 
Dauer des Heilungsprozesses.
Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)
Einen Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) für dieses Produkt finden Sie unter 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Suchen Sie anhand des Hersteller- und Produktnamens nach dem SSCP und ggf. den folgenden 
Elementen: Produktmodell, Referenznummer und Artikelnummer.
KONTRAINDIKATIONEN
1. Diese Produkte sind ausschließlich für die indizierte Verwendung konzipiert und vorgesehen und werden nur dafür verkauft.

2. Das Klammerinstrument nicht für Gewebe verwenden, das nach Ansicht des Chirurgen konventionellen Nahtmaterialien oder 
Verschlussmethoden nicht standhält.

3. Das Produkt nicht zum Klammern von Gewebe verwenden, das nekrotisch oder brüchig ist oder eine veränderte Integrität 
aufweist, z. B. ischämisches oder ödematöses Gewebe.

4. Das Klammerinstrument mit mittleren/dicken Klammern (violett) nicht für Gewebe verwenden, das bis auf unter 1,5 mm 
zusammengedrückt werden kann. In derartigen Fällen sitzen die Klammern nicht fest genug, um eine Hämostase zu 
gewährleisten.

5. Das Klammerinstrument mit mittleren/dicken Klammern (violett) nicht für Gewebe verwenden, das nicht problemlos auf 
2,25 mm zusammengedrückt werden kann. Das Instrument nicht verwenden, wenn beim Drehen des Drehknopfes eine 
außergewöhnlich große Anstrengung erforderlich ist, um zumindest einen Teil des grünen Balkens im Anzeigefenster sichtbar 
zu machen.

6. Das Klammerinstrument mit extradicken Klammern (schwarz) nicht für Gewebe verwenden, das bis auf unter 2,25 mm 
zusammengedrückt werden kann. In derartigen Fällen sitzen die Klammern nicht fest genug, um eine Hämostase zu 
gewährleisten.

7. Das Klammerinstrument mit extradicken Klammern (schwarz) nicht für Gewebe verwenden, das nicht problemlos auf 3,0 mm 
zusammengedrückt werden kann. Das Instrument nicht verwenden, wenn beim Drehen des Drehknopfes eine außergewöhnlich 
große Anstrengung erforderlich ist, um zumindest einen Teil des grünen Balkens im Anzeigefenster sichtbar zu machen.

8. Das Klammerinstrument nicht verwenden, wenn beim Drehen des Drehknopfes eine außergewöhnlich große Anstrengung 
erforderlich ist, um zumindest einen Teil des grünen Balkens im Anzeigefenster sichtbar zu machen.

9. Das Klammerinstrument nicht verwenden, wenn das Gewebe durch Einführung eines für den Strukturdurchmesser zu 
großen Magazins gedehnt oder dünner wird. Dadurch könnte es zu Lecks oder Verengung der Anastomose kommen. 
Die Klammerspezifikationstabelle einsehen. Für die Beurteilung der Strukturgrößen sind wiederverwendbare Messinstrumente 
erhältlich.

10. Das Klammerinstrument nur dann verwenden, wenn eine ausreichende Gewebemenge für das korrekte Umstülpen 
der Geweberänder vorhanden ist, sodass die Klammern sicher in den umgestülpten Rändern platziert werden können. 
Die Tabaksbeutelnaht muss fest über der Tabaksbeutelnahtkerbe an der Andruckplatte/Zentralstab-Einheit verknotet sein.

11. Das Klammerinstrument nicht verwenden, wenn nach der Klammerabgabe eine ausreichende Hämostase nicht per Sichtprüfung 
bestätigt werden kann.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Wie bei allen chirurgischen Klammerinstrumenten sollten Chirurgen spezifische Patientenfaktoren berücksichtigen, bevor 

sie entscheiden, ob das Produkt für den Einsatz geeignet ist. Beispielsweise kann eine präoperative Radiotherapie zu 
Gewebeveränderungen führen. Derartige Veränderungen können z. B. dazu führen, dass die Gewebedicke außerhalb des für das 
gewählte Klammerformat indizierten Bereichs liegt. Alle vor dem Eingriff evtl. erfolgten Behandlungen des Patienten sind sorgsam 
zu erwägen und bei der Wahl des Klammerformats zu berücksichtigen.

2. Vor der Klammerabgabe aus jeglichem Klammerinstrument ist grundsätzlich die Gewebedicke sorgfältig zu beurteilen. 
Siehe die Spezifikationstabelle des Klammerinstruments und die Tabelle „Erforderliche Gewebekomprimierung“ oben. EEA™ 
Klammerinstrumente dürfen nicht an Gewebe verwendet werden, das die angegebenen Anforderungen nicht erfüllt.

3. Die OrVil™ Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler ist AUSSCHLIESSLICH mit Produkten der Klammerlänge EEA™ XL mit 
entsprechendem Durchmesser kompatibel. Die OrVil™ 21-mm-Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler ist ausschließlich für 
die Verwendung mit dem violetten/schwarzen EEA™ 21-mm-Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie kompatibel, und die 
OrVil™ 25-mm-Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler ist ausschließlich für die Verwendung mit dem violetten/schwarzen 
EEA™ 25-mm-Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie kompatibel. Die OrVil™ Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler ist in 
keiner Größe mit dem 22 cm langen EEA™ Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie kompatibel und auch mit keinem anderen 
EEA™ Klammerinstrument. 

4. Der Einsatz einer falschen Kombination aus Instrument und Andruckplatte führt zu Instrumentenfehlfunktionen und/oder 
Klammer-Fehlformungen. Schlecht geformte Klammern können die Integrität der Klammernaht beeinträchtigen, sodass es zu 
Lecks oder Unterbrechungen der Klammernaht kommt.

5. Durch unsachgemäßes Schneiden und Entfernen des Haltefadens der Andruckplatte könnte der Faden an Ort und Stelle 
verbleiben, was dazu führen kann, dass er an der Anastomosenstelle geklammert wird.

6. Der Einführtubus sollte nach dem Entfernen sorgfältig überprüft werden, um sicherzustellen, dass der Haltefaden der 
Andruckplatte mit dem Einführtubus entfernt wurde. 

7. Der Haltefaden und der vorrückende proximale Führungsfaden der Andruckplatte sind in dieser Anwendung nicht zur Verwendung 
als chirurgisches Nahtmaterial bestimmt. Deren Funktion besteht ausschließlich darin, die Andruckplatte zu halten und zu führen. 

8. Für den Fall, dass ein Hindernis den Vorschub des Einführtubus behindert, keine übermäßige Kraft anwenden, da dies zu 
Gewebeschäden oder zum Ablösen des Einführtubus vom Zentralstab der Andruckplatte führen kann.

9. Beim Zusammenführen der Andruckplatte mit dem Klammerinstrument sicherstellen, dass der Zentralstab der Andruckplatte mit 
dem integrierten Trokar des Klammerinstruments ausgerichtet ist. Die Arme der Andruckplatte/Zentralstab-Einheit NICHT greifen/
zusammendrücken. Dadurch können sich die Arme verbiegen und so die Befestigung/Abnahme der Andruckplatte am bzw. 
vom integrierten Trokar des Klammerinstruments erschwert werden. Beim Konnektieren der Andruckplatte mit dem Instrument 
den schwarzen Drehknopf am Instrumentengriff festhalten, um zu verhindern, dass sich der integrierte Trokar geringfügig in den 
Kopf der Vorrichtung zurückschiebt. Dies ist besonders wichtig, wenn eine OrVil™ Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler 
verwendet wird.

10. Die Verwendung eines verkürzten Einführtubus mit dem weißen Zubehörstück (bei anderen als transoralen Verfahren) liegt im 
Ermessen des Chirurgen.

11. Ein verkürzter Einführtubus ist nicht für den Einsatz bei transoralen Anwendungen geeignet, da die Andruckplatte mit dem 
verkürzten Tubus möglicherweise nicht ihre Zielposition erreichen kann, wenn sie durch die Speiseröhre eingeführt wird. Bei der 
Verwendung eines abgeschnittenen Einführtubus ist Vorsicht geboten, da das Gewebe oder empfindliche Strukturen mit scharfen 
Kanten in Kontakt kommen könnten. 

12. Wenn der vorrückende proximale Führungsfaden nicht kontrolliert wird, kann es dazu kommen, dass der Faden an der 
Anastomosenstelle festgeklammert wird.

13. Der Andruckplattenkopf und die Fadenspule müssen nach dem Entfernen überprüft werden, um sicherzustellen, dass der 
vorrückende proximale Führungsfaden mit der Fadenspule entfernt wurde. 

14. Falls sich der proximale Führungsfaden nach Betätigung des Instruments nicht löst, das Klammerinstrument von der 
Anastomosenstelle entfernen und eine Seite des proximalen Führungsfadens so nah wie möglich an der Andruckplatte abtrennen. 
Sobald dies geschehen ist, den proximalen Führungsfaden entfernen.

15. Die Tabaksbeutelnähte sind in maximal 2,5 mm Abstand von der Schnittkante des Gewebes zu platzieren, um die Erfassung einer 
übermäßigen Gewebemenge im Andruckplatte-Magazin-Schluss zu vermeiden, was schlecht geformte Klammern oder Lecks 
zur Folge haben könnte.

16. Das Ausräumen des Darms in zu großem Abstand zur Schnittkante könnte zur Devaskularisierung des invertierten Gewebes 
und damit zu schlechtem Verheilen führen. Die Sicherheitsbereiche für das Ausräumen von Gewebe sind: 0,5 cm für 
den EEA™ 25-mm-Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie und 0,25 cm für den EEA™ 21-mm-Zirkulärstapler mit 
Tri-Staple™ Technologie.

17. Beim Platzieren des Klammerinstruments auf dem Anwendungsbereich sicherstellen, dass sich keine Hindernisse, wie z. B. Clips, 
zwischen Andruckplatte und Magazin befinden. Erfolgt die Klammerabgabe trotz Vorliegen eines Hindernisses, kann dies eine 
unvollständige Schneidwirkung und/oder schlecht geformte Klammern zur Folge haben.

18. Wenn das Verfahren den Einsatz mehrerer Klammerinstrumente unterschiedlicher Größe erfordert, muss sichergestellt sein, dass 
die Größen der OrVil™ Andruckplatten und der Klammern immer übereinstimmen.

19. Beim Punktieren von Gewebe mit der in das Instrument integrierten Trokarspitze oder der Andruckplatten-Trokarspitze die Spitze 
und die Punktionsstelle stets im Blickfeld behalten, um eine versehentliche Beschädigung umliegender Strukturen zu vermeiden.

20. Bei Verwendung der weißen Andruckplatten-Trokarspitze den Kontakt mit dem schwarzen Freigabeknopf vermeiden, bis die 
Spitze aus der Andruckplatte entfernt werden kann. 

21. Scharfe Trokarspitzen sind als Zubehör erhältlich.

22. Das Instrument darf nicht zum Klammern von Gewebe außerhalb der angegebenen Grenzwerte für die maximale und minimale 
Gewebedicke verwendet werden.

23. Vor der Klammerabgabe eine Sichtprüfung auf anatomische Strukturen durchführen, die sich unbeabsichtigt innerhalb der 
Klammernahtlinie befinden.

24. Das Klammern und Entklammern an empfindlichen Strukturen kann unabhängig von der Betätigung des Klammerinstruments 
zu Gewebeschäden führen.

25. Der Einsatz des Instruments an der Aorta ist zu vermeiden.

HINWEIS: Andruckplattenspitzen sind kleine weiße Formteile aus Kunststoff mit Spitzen, die an der 
Andruckplatte angebracht werden können. Der Chirurg kann z. B. eine Andruckplattenspitze verwenden, 
um einen geklammerten Gewebeabschnitt zu punktieren, wenn er eine zirkuläre Anastomose erzeugt.
26. Vor dem Konnektieren der Andruckplatte mit dem Instrument sicherstellen, dass der in das Instrument integrierte Trokar 

vollständig in das Gewebe eingedrungen ist und der orangefarbene Streifen sichtbar ist. Ist der orangefarbene Streifen nicht 
sichtbar, können Instrument und Andruckplatte in ihrer Funktion beeinträchtigt werden.

27. Beim Konnektieren der Andruckplatte mit dem Instrument den schwarzen Drehknopf festhalten, um zu verhindern, dass sich der 
integrierte Trokar geringfügig in den Kopf des Instruments zurückschiebt. Wenn der integrierte Trokar zurück in den Darm gedrückt 
wird, ist der Anwender u. U. nicht in der Lage, den orangefarbenen Streifen auf dem integrierten Trokar zu sehen, was zum 
fehlerhaften Konnektieren der Andruckplatte führen kann. Ein fehlerhaftes Konnektieren der Andruckplatte kann zu einem Ablösen 
der Andruckplatte führen, wenn das Klammerinstrument geschlossen und/oder ausgelöst wird.

28. Nach dem Konnektieren der Andruckplatte mit dem Instrument sicherstellen, dass der orangefarbene Streifen auf dem in das 
Instrument integrierten Trokar vollständig von Andruckplatte/Zentralstab bedeckt ist, um vor der Approximation der Andruckplatte 
eine einwandfreie Konnektion der Andruckplatte am Instrument zu gewährleisten. 

29. Durch Anwenden eines sanften Gegenzugs am distalen Darm während der Approximation kann die Aufnahme von 
überschüssigem Gewebe in den Zylinder des Klammerinstruments minimiert werden.

30. Das Klammerinstrument nur dann verwenden, wenn ausreichend Gewebe vorhanden ist, um eine spannungsfreie Anastomose 
zu ermöglichen.

31. Vor dem Auslösen des Klammerinstruments ist sicherzustellen, dass die Lücke zwischen Magazin und Andruckplatte geschlossen 
ist und dass der grüne Balken im Anzeigefenster zu sehen ist. Das Entsperren der Sicherungsarretierung ist nicht möglich, solange 
der grüne Balken nicht im Anzeigefenster erscheint.

32. Beim Auslösen des Klammerinstruments sicherstellen, dass der Instrumentengriff so weit gedrückt wird, dass die Metallunterseite 
des Griffs das Gehäuse des Klammerinstruments vollständig berührt. 

VORSICHT: Wird der Griff des Instruments während der Auslösung (teilweisen Auslösung) nicht vollständig 
zusammengedrückt, kann dies zu Klammerfehlformung und/oder unvollständiger Ausführung 
des Klingenschnitts führen. Dies kann zu Lecks führen. Sicherstellen, dass der Griff vollständig 
zusammengedrückt ist, wenn die Metallunterseite des Griffs das Klammerinstrument vollständig berührt.
33. Beim Öffnen des Klammerinstruments vor dem Entfernen DEN DREHKNOPF UM NICHT MEHR ALS 2 VOLLE UMDREHUNGEN 

DREHEN, da die Andruckplatten-Einheit dadurch vom Instrument getrennt werden kann. 

34. NICHT versuchen, das Klammerinstrument beim Öffnen gleichzeitig zu bewegen. Dies kann dazu führen, dass die Andruckplatte 
am Anastomosewulst hängen bleibt, da sie nicht vollständig geneigt ist, was zu Schwierigkeiten beim Entfernen des 
Klammerinstruments aus dem Patienten führen kann. 

35. Nach dem Entfernen des Instruments ist die Klammernaht stets im Hinblick auf Hämostase und eine unversehrte Anastomose 
zu begutachten. Geringfügige Blutungen können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen kontrolliert werden. 
Geringfügige Lecks können durch manuelles Vernähen kontrolliert werden. 

36. Die weiße Andruckplatten-Trokarspitze nach Gebrauch unverzüglich entsorgen. Das Instrument nach dem Entfernen der 
Gewebeproben („Kringel“) vom Schaft entsorgen. Das gebrauchte Instrument gemäß den Vorschriften des Endverbrauchers zur 
Entsorgung von medizinischem und biologischem Abfall entsorgen.

37. Die Gewebeproben („Kringel“) begutachten, um sicherzustellen, dass die Anastomose alle Gewebeschichten umfasst. Sind die 
Proben unvollständig, kann es zu einem Leck und zur Verengung kommen. 

38. Den oberen Magazinrand möglichst nicht anfassen, um einer Verletzungsgefahr durch die Rundklinge vorzubeugen.

39. Komponenten von Einmal-Instrumenten niemals wiederverwenden.

40. Wenn Klammernahtreihen gekreuzt werden, besteht das Risiko erhöhter Leckraten, selbst wenn es klinische Umstände gibt, unter 
denen ein Chirurg dies für notwendig oder angemessen hält.

41. Die Tilt-Top™ Andruckplatte kann nicht von der Andruckplatte/Zentralstab-Einheit entfernt werden. 

42. Der Kontakt des EEA™ Zirkulärklammerinstruments mit Tri-Staple™ Technologie mit Quecksilberchlorid-Lösungen kann eine 
chemische Reaktion zur Folge haben und ist daher zu vermeiden. 

43. Die Titanklammern in diesem Instrument sind nicht ferromagnetisch und können nach der Implantation im Rahmen von 
MRT- und/oder NMR-Verfahren maximal 3,0 Tesla ausgesetzt werden.

44. Die Kompatibilität von Klammernaht-Verstärkungsmaterial anderer Hersteller zur Verwendung mit den 
EEA™ Einweg-Klammerinstrumenten wurde noch nicht bestätigt. 

45. Dieses Instrument wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Anwendung in einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH 
GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. 

46. Vorgesehene Anwender sind medizinisches Fachpersonal, das vor der Verwendung dieses Produkts in geeigneten chirurgischen 
Verfahren und Methoden im Zusammenhang mit Klammerinstrumenten geschult wurde.

47. Eine gründliche Kenntnis der bei laser- und elektrochirurgischen Verfahren zum Einsatz kommenden Prinzipien ist erforderlich, um 
eine Gefährdung von Patient und Bedienpersonal durch Stromschlag und Verbrennung sowie eine Beschädigung des Instruments 
zu vermeiden.

48. Bei ungeöffneter bzw. unbeschädigter Verpackung steril. Vor der Verwendung eine Sichtprüfung der Verpackung durchführen. 
Gebrauchte Produkte sowie nicht gebrauchte Produkte mit geöffneter oder beschädigter Verpackung gemäß den Vorschriften des 
Endverbrauchers zur Entsorgung von medizinischem und biologischem Abfall entsorgen. „Scharfe Gegenstände“ sind gemäß den 
Verfahren für Endverbraucher*innen zur Aufbewahrung, Handhabung und Entsorgung scharfer Gegenstände zu entsorgen. Bei der 
Handhabung und Entsorgung vorsichtig sein, um Verletzungen zu vermeiden.

49. Das Instrument enthält die folgende(n) als CMR 1B definierte(n) Substanz(en) in einer Konzentration über 0,1 Gewichtsprozent: 
CO – Kobalt, CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0.

50. Das Instrument enthält Nickel. Die Verwendung kann zu einer Sensibilisierung oder zu allergischen Reaktionen führen. 

SICHERHEITSINFORMATIONEN FÜR MRT
Personen mit implantierten Klammern aus dem Covidien™ EEA™ Zirkulärstapler mit Tri-Staple™ Technologie können unter den 
folgenden Bedingungen sicher gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann Verletzungen verursachen.

• Stärke des statischen Magnetfelds (B0): 1,5 T oder 3,0 T
• Maximaler räumlicher Feldgradient: 3000 Gauß/cm (30 T/m)
• Hochfrequenzanregung: zirkular polarisiert (ZP)
• Typ HF-Sendespule: HF-Volumenkörperspule
• Typ HF-Empfangsspule: beliebig
• Betriebsmodus: normaler Betriebsmodus
• Maximaler Ganzkörper-SAR: 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)
• Maximaler Kopf-SAR: 3,2 W/kg (normaler Betriebsmodus)
• Scandauer: Durchschnittliche Ganzkörper-SAR von 2 W/kg über 60 Minuten durchgehende HF (Sequenz oder 

aufeinanderfolgende Serie/Scans ohne Pausen)
• MR-Bildartefakt: Bei Vorhandensein dieses Produkts kann ein Bildartefakt von bis zu 2,1 mm Abstand zum Produkt auftreten.

NEBENWIRKUNGEN 
Obwohl alle Versuche unternommen wurden, die Risiken für Patienten und Anwender zu verringern, bergen alle Operationen, 
bei denen dieses Produkt verwendet wird, auch wenn dies durch geschulte Ärzte erfolgt, ein gewisses Restrisiko. Mögliche 
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung des EEA™ Zirkulärklammerinstruments mit Tri-Staple™ Technologie sind: 
allergische Reaktion, Fremdkörperreaktion, Fremdkörper im Patienten, Anastomoseninsuffizienz, Infektion/Peritonitis/Sepsis, Blutung, 
Gewebeschädigung, Perforation, Fisteln, Hämothorax, Obstruktion, Ischämie und Klammermigration.
Im Fall eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts ist das Ereignis unverzüglich 
Covidien, den zuständigen Behörden und, je nach Bedarf, etwaigen anderen Aufsichtsbehörden zu melden. 

 SCHEMAZEICHNUNG
I) EINFÜHRTUBUS
J) ZENTRALSTAB
K) KUNSTSTOFFMUFFE
L) HALTEFADEN DER ANDRUCKPLATTE (NICHT RESORBIERBARES, GEFLOCHTENES POLYESTER)
M) Tilt-Top™ PLUS ANDRUCKPLATTENKOPF (GENEIGT)
N) Tilt-Top™ ANDRUCKPLATTE/ZENTRALSTAB-EINHEIT
O) ARME DER ANDRUCKPLATTEN-EINHEIT
P) FASSKERBE
Q) Tilt-Top™ PLUS ANDRUCKPLATTENKOPF (OFFEN)
R) TUBUSSPITZE
S) VORRÜCKENDER PROXIMALER FÜHRUNGSFADEN (NICHT RESORBIERBARES, GEFLOCHTENES POLYESTER)
T) WEISSES ZUBEHÖRSTÜCK
U) SPULE
V) SCHAFT MIT INTEGRIERTEM TROKAR
W) ANZEIGEFENSTER
X) DREHKNOPF
Y) SICHERUNGSARRETIERUNG
Z) INSTRUMENTENGRIFF
Aa) SCHWARZER FREIGABEKNOPF
Ab) NAHTMATERIALÖFFNUNG
Ac) WEISSE SCHARFE ANDRUCKPLATTEN-TROKARSPITZE
Ad) TRANSPORTKEIL
Ae) INTEGRIERTER TROKAR
Af) MAGAZIN

 GEBRAUCHSANWEISUNG 

WARNUNG: Die OrVil™ 21‑mm‑ und 25‑mm‑Andruckplatten für transorale Zirkulärstapler sind ausschließlich 
mit EEA™ Zirkulärstapler‑Produkten mit Tri‑Staple™ Technologie der Klammerlänge XL mit entsprechendem 
Durchmesser kompatibel. Die OrVil™ 21‑mm‑Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler ist für die 
Verwendung mit dem EEA™ 21‑mm‑Zirkulärstapler XL mit Tri‑Staple™ Technologie kompatibel, und 
die OrVil™ 25‑mm‑Andruckplatte für transorale Zirkulärstapler ist für die Verwendung mit dem EEA™ 
Zirkulärstapler XL mit Tri‑Staple™ Technologie kompatibel. Sie sind nicht mit den 22 cm langen Produkten 
oder mit anderen EEA™ Klammerinstrumenten kompatibel. 
1. Der vorrückende proximale Führungsfaden (S) wird auf einer Spule (U) geliefert und kann nach Bedarf eingesetzt werden.

2. Die abgerundete Spitze des Einführtubus in eine geeignete Struktur (z. B. Speiseröhre) einführen.

3. Den Einführtubus bis zur gewünschten Anastomosenstelle vorschieben.

3a.  Sicherstellen, dass die Spule während des gesamten Verfahrens außerhalb des Patienten gehalten wird. Faden nach Bedarf 
von der Rolle ablassen, um sicherzustellen, dass die Spule außerhalb des Patienten kontrolliert wird und keinen Kontakt zu 
unerwünschten Oberflächen hat.

Der proximale Führungsfaden kann für die proximale Kontrolle verwendet werden, um den Vorschub des Einführtubus 
und der angebrachten Andruckplatte zu erleichtern. Für den Fall, dass ein Hindernis den Durchgang des Tubus und der 
Andruckplatte behindert, kann der proximale Führungsfaden verwendet werden, um die Neupositionierung oder Entfernung 
des Einführtubus und der daran befestigten Andruckplatte zu erleichtern.

4. Eine Inzision in der Struktur anlegen, damit die Tubusspitze (oder das weiße Zubehörstück) hindurchgeführt werden kann.

5. Beim Vorschub des Einführtubus leichten Zug ausüben, bis die Kunststoffmuffe (K) am Zentralstab der Andruckplatte sichtbar ist 
und den Inzisionspunkt passiert hat. Den Zentralstab (J) mit einem Greifinstrument festhalten.

WARNUNG: Für den Fall, dass ein Hindernis den Vorschub des Einführtubus behindert, keine übermäßige 
Kraft anwenden, da dies zu Gewebeschäden oder zum Ablösen des Einführtubus vom Zentralstab der 
Andruckplatte führen kann.
6. Den Haltefaden der Andruckplatte nur auf EINER Seite durchtrennen und den Einführtubus von der Andruckplatten-Einheit 

trennen. 

WARNUNG: Durch unsachgemäßes Schneiden und Entfernen des Haltefadens der Andruckplatte kann 
der Faden an Ort und Stelle verbleiben, was dazu führen kann, dass der Faden an der Anastomosenstelle 
geklammert wird. 
7. Einführtubus (I) mit angebrachter Haltenaht entfernen. Durch Entfernen des Tubus wird der Faden aus der Andruckplatte gezogen 

(vorausgesetzt, der Faden wurde nur einseitig durchtrennt). Nach dem Entfernen des Einführtubus wird der Andruckplattenkopf 
gerade gestellt, um ein paralleles Schließen zu ermöglichen.

WARNUNG: Der Einführtubus muss nach dem Entfernen sorgfältig überprüft werden, um sicherzustellen, 
dass der Haltefaden mit dem Einführtubus entfernt wurde.
8. Vor dem Klammern oder nach dem Auslösen eine Seite des proximalen Führungsfadens (S) aus der Mundhöhle heraustrennen.

8a.  Den vorrückenden proximalen Führungsfaden durch Ziehen an der Fadenspule (U) aus der Mundhöhle entfernen. Durch Ziehen 
an der Fadenspule wird die vorrückende proximale Führung aus der Andruckplatte gezogen. 

WARNUNG: Der Andruckplattenkopf und die Fadenspule müssen nach dem Entfernen überprüft werden, 
um sicherzustellen, dass der vorrückende proximale Führungsfaden mit der Fadenspule entfernt wurde.
Verwendung des weißen Zubehörstücks (an einem verkürzten Einführtubus):
9. Wenn ein kürzerer Einführtubus erwünscht ist, kann der Tubus auf die geeignete Länge zurechtgeschnitten werden.

10. Das weiße Zubehörstück am abgeschnittenen Ende des Einführtubus sichern, indem Sie den mit Widerhaken versehenen 
Abschnitt des Zubehörstücks vollständig in den Tubus drücken. Vor der Verwendung sicherstellen, dass das Zubehörstück 
vollständig und sicher im Tubus sitzt.

WARNUNG: Ein verkürzter Einführtubus ist nicht für den Einsatz bei transoralen Anwendungen geeignet.
11. Die Anweisungen 3 bis 8a oben befolgen. 

Nach der Entnahme des Klammerinstruments aus der Packung die gelbe Versandeinlage, die röntgenundurchlässige weiße 
Andruckplatten-Trokarspitzen enthält, vom Instrument trennen und zur späteren Verwendung im Sterilbereich belassen.

VORSICHT: Beim Herausnehmen des Klammerinstruments aus der Verpackung NICHT den schwarzen 
Drehknopf berühren. Ein versehentliches Drehen des schwarzen Drehknopfes kann dazu führen, dass der 
grüne Balken im Anzeigefenster erscheint und die Sicherung gelöst wird. Ein unbeabsichtigtes Lösen der 
Sicherung kann zu einem möglichen Vorschub des Griffs führen, was wiederum zum Vorschub der Klammern 
führen kann. Teilweise hervorgeschobene Klammern, die aus dem Magazin herausstehen, können Probleme 
beim Einführen verursachen und nach dem Auslösen eine inakzeptable Klammerformung zur Folge haben.

HINWEIS: Andruckplatte und Andruckplatte/Zentralstab‑Einheit jedes Instruments bilden eine Einheit und 
sind nicht zerlegbar.
(Vor der Einführung des Klammerinstruments sind die Tabaksbeutelnähte in maximal 2,5 mm Abstand von der Schnittkante des 
Gewebes zu platzieren, um die Erfassung einer übermäßigen Gewebemenge im Andruckplatte-Magazin-Schluss zu vermeiden, was 
schlecht geformte Klammern oder Lecks zur Folge haben könnte.) Vor dem Einsatz des Klammerinstruments müssen die Chirurgen 
bestimmen, ob ein Gewebe zum Klammern geeignet ist, indem sie Gewebeeigenschaften (wie Integrität, Blutversorgung und 
Dicke), pathologische Zustände des Patienten und damit verbundene Komorbiditäten beurteilen, die sich negativ auf die Qualität der 
Klammernaht auswirken oder eine Anpassung der gewählten Klammergröße erfordern können. 
12. Reichlich chirurgisches Gleitmittel auf das Klammerinstrument auftragen, um das Einführen zu erleichtern.

HINWEIS: Wenn das weiße Trokarspitzenzubehör erwünscht ist, die weiße scharfe Andruckplatten‑
Trokarspitze (Ac) am hohlen Schaft der Tilt‑Top™ Andruckplatte/Zentralstab‑Einheit (N) auf dem 
Einführtubus (I) anbringen und den Haltefaden der Andruckplatte (L) entfernen. Die Andruckplatten‑
Trokarspitze rastet ein. Es kann ein Faden durch die Öffnung an der Andruckplatten‑Trokarspitze eingefädelt 
und zu einer Schlaufe gebunden werden. Wenn der Andruckplattenkopf in der gewünschten Position ist, die 
weiße Andruckplatten‑Trokarspitze freigeben; dazu den schwarzen Freigabeknopf an der Andruckplatten‑
Trokarspitze mit einem Greifer oder mit den Fingern drücken. Für die laparoskopische Durchführung des 
Verfahrens die weiße Andruckplatten‑Trokarspitze entfernen; dazu die Fadenschlaufe greifen und die weiße 
Andruckplatten‑Trokarspitze durch die Zugangskanüle mit einem Innendurchmesser von mehr als 6 mm 
ziehen.
13. Das Klammerinstrument wird mit dem integrierten Trokar (Ae) in der vollständig zurückgezogenen Position und vollständig 

innerhalb der Begrenzungen des Magazins (Af) geliefert.

VORSICHT: Den oberen Magazinrand möglichst nicht anfassen, um einer Verletzungsgefahr durch die 
Rundklinge vorzubeugen.
14. Zum Punktieren von Gewebe wird das Instrument bis zu dem geschlossenen, zu anastomosierenden Lumen eingeführt und der 

integrierte Trokar (Ae) durch Drehen des Drehknopfs (X) gegen den Uhrzeigersinn so weit ausgefahren, bis das Gewebe punktiert 
und der integrierte Trokar vollständig ausgefahren ist. Sicherstellen, dass der integrierte Trokar dicht an der bereits vorliegenden 
Klammernaht ausgefahren wird, um ein Zusammenschieben des Gewebes seitlich des integrierten Trokars zu vermeiden. 
Der Abstand zwischen der Klammernahtlinie und dem Punktionspunkt des integrierten Trokars sollte so klein sein, dass die 
Transsektion der Klammernahtlinie sichergestellt ist, jedoch so groß, dass der Zentralstab der Andruckplatte/Zentralstab-Einheit 
bei der Annäherung den distalen Darm passieren kann. 

VORSICHT: Beim Punktieren von Gewebe mit dem integrierten Trokar oder der Andruckplatten‑Trokarspitze 
die Spitze und die Punktionsstelle stets im Blickfeld behalten, um eine versehentliche Beschädigung 
umliegender Strukturen zu vermeiden. Außerdem sicherstellen, dass der orangefarbene Streifen auf dem 
integrierten Trokar außerhalb der zu anastomosierenden Struktur sichtbar bleibt. Wenn der orangefarbene 
Streifen nicht sichtbar ist, ist die Tilt‑Top™ Andruckplatte u. U. nicht ordnungsgemäß am Instrument 
befestigt.
15. Sobald der integrierte Trokar (Ae) vollständig ausgefahren ist, die Tilt-Top™ Andruckplatte/Zentralstab-Einheit an der Fasskerbe (P) 

mit einem Greifinstrument (Ag) wie Endo Clinch™ II oder Endo Babcock™ halten. Die Tilt-Top™ Andruckplatte/Zentralstab-Einheit 
auf den integrierten Trokar aufpassen; dazu kräftig drücken, bis der Instrumentenschaft mit einem Klicken vollständig einrastet. 
Dieses Klicken ist fühlbar. Die Verbindung manuell überprüfen, um sicherzustellen, dass die Andruckplatte/Zentralstab-Einheit 
und der integrierte Trokar vollständig zusammengefügt sind. Bei vollständiger Aufpassung ist der orangefarbene Streifen 
auf dem integrierten Trokar vollständig von der Tilt-Top™ Andruckplatte/Zentralstab-Einheit bedeckt. Der Andruckplatten-
Zentralstab besitzt auf einer Seite einen lasergeätzten Größenindikator, der dem Anwender den Lumenaußendurchmesser des 
Andruckplatten-Zentralstabs anzeigt. Das Klammerinstrument neigt sich immer in Richtung dieser Anzeige.

HINWEIS: NIEMALS die Arme (offenen Enden) der Andruckplatte/Zentralstab‑Einheit greifen bzw. 
einklemmen. Dadurch können sich die Arme verbiegen und so die Befestigung/Abnahme der Andruckplatte 
am bzw. vom integrierten Trokar des Klammerinstruments erschwert werden.

VORSICHT: Beim Konnektieren der Andruckplatte mit dem Instrument den schwarzen Drehknopf festhalten, 
um zu verhindern, dass sich der integrierte Trokar geringfügig in den Kopf des Instruments zurückschiebt. 
Wenn der integrierte Trokar zurück in den Darm gedrückt wird, ist der Anwender u. U. nicht in der Lage, den 
orangefarbenen Streifen auf dem integrierten Trokar zu sehen, was zum fehlerhaften Konnektieren der 
Andruckplatte führen kann. Ein fehlerhaftes Konnektieren der Andruckplatte kann zu einem Ablösen der 
Andruckplatte führen, wenn das Klammerinstrument geschlossen und/oder ausgelöst wird. 
16. Zur Approximation des Gewebes und zum Schließen der Lücke zwischen Magazin (Af) und Tilt-Top™ Andruckplattenkopf (M) den 

Drehknopf (X) auf der Rückseite des Klammerinstruments im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag drehen. Durch Anwenden eines 
sanften Gegenzugs auf den distalen Darm während der Approximation KANN die Menge an überschüssigem Gewebe minimiert 
werden, das in den Zylinder des Klammerinstruments eingebracht wird. Bei korrekter Annäherung ist im Anzeigefenster (W) ein 
grüner Balken (Ah) sichtbar, was bedeutet, dass das Klammerinstrument für die Klammerabgabe bereit ist.

HINWEIS: Das Entsperren der Sicherung ist nicht möglich, solange der grüne Balken nicht im Anzeigefenster 
zu sehen ist.

VORSICHT: Das Instrument nicht verwenden, wenn beim Drehen des Drehknopfs eine außergewöhnlich 
große Anstrengung erforderlich ist, um zumindest einen Teil des grünen Balkens im Anzeigefenster sichtbar 
zu machen.

VORSICHT: Es ist stets ein Klammerinstrument mit entsprechender Klammergröße für die jeweilige 
Gewebedicke auszuwählen. Bei zu dickem Gewebe kann es zu inakzeptabler Klammerformung und/oder 
unvollständiger Ausführung des Klingenschnitts kommen. Zu dünnes Gewebe kann eine inakzeptable 
Klammerausbildung zur Folge haben. 

HINWEIS: Wenn das Klammerinstrument nur wegen der Klammerhöhe vergrößert oder verkleinert wird 
(Vergrößerung von einem violetten auf ein schwarzes Klammerinstrument oder Verkleinerung von einem 
schwarzen auf ein violettes Klammerinstrument), wobei derselbe Lumendurchmesser beibehalten wird, 
kann die Andruckplatte in der Anatomie belassen werden.

VORSICHT: Wenn das Klammerinstrument auf einen anderen Lumendurchmesser vergrößert oder 
verkleinert wird, muss die ursprüngliche Andruckplatte aus der Anatomie entfernt werden, und eine 
neue Andruckplatte, deren Lumendurchmesser dem Lumendurchmesser des neuen Klammerinstruments 
entspricht, muss dann stattdessen verwendet werden. Es muss sichergestellt sein, dass der 
Lumendurchmesser der Andruckplatte (Lasergravur am Zentralstab der Andruckplatte) und der 
Lumendurchmesser des Klammerinstruments (auf dem Magazin des Klammerinstruments angegeben) 
immer übereinstimmen.

HINWEIS: Beim Austausch des Klammerinstruments im obigen Fall sicherstellen, dass wieder ein 
EEA™ Zirkulärklammerinstrument mit Tri‑Staple™ Technologie verwendet wird. Der Schriftzug 
„Tri‑Staple™ Technology“ ist sowohl auf dem Griff als auch auf dem Magazin des Klammerinstruments in 
blauer Farbe aufgedruckt. Sie können auch die Verpackung und das Magazin des Klammerinstruments 
(violett oder schwarz) überprüfen, um sicherzustellen, dass das richtige Klammerinstrument verwendet 
wird. 
17. Wird die Anastomose ursprünglich mit einem violetten Klammerinstrument vorgenommen und es tritt übermäßiger Widerstand 

beim Erreichen der grünen Auslösungszone auf, sollte ein Klammerinstrument mit Klammern der Größe extradick (schwarz) 
verwendet werden.

18. Es wird eine Vorkomprimierung von Gewebe während der Verwendung des EEA™ Zirkulärstaplers empfohlen, bevor das 
Klammerinstrument ausgelöst wird.

19. Zum Auslösen des Instruments die rote Sicherung (Y) am Instrumentengriff (Z) freigeben und den Instrumentengriff vollständig 
zusammendrücken, bis die Metallunterseite des Griffs vollständig mit dem Gehäuse des Klammerinstruments in Kontakt kommt. 
Die vollständige Klammerabgabe aus dem Klammerinstrument wird durch ein hörbares und fühlbares Klicken gemeldet. Es ist 
für eine vollständige Klammerabgabe jedoch selbst dann, wenn diese Indikatoren vorliegen, wichtig, den Griff vollständig 
zusammenzudrücken. 

VORSICHT: Werden die Griffteile des Instruments nicht vollständig zusammengedrückt, kann dies zu 
inakzeptabler Klammerformung und/oder unvollständiger Ausführung des Klingenschnitts führen. Ein 
unvollständig ausgeführter Klingenschnitt kann dazu führen, dass das Klammerinstrument nur schwer 
vom Patienten entfernt werden kann. Klammerfehlformung kann zu Leckage führen. Sicherstellen, dass 
der Griff vollständig zusammengedrückt ist, wenn die Metallunterseite des Griffs das Klammerinstrument 
vollständig berührt. 
20. Nach dem Freigeben des Griffs die Sicherung wieder in die Sperrposition zurückbringen.

21. Zum Entfernen des Instruments eine Lücke zwischen Magazin (Af) und Andruckplatte (Q) schaffen; dazu den Drehknopf (X) um 
2 VOLLE UMDREHUNGEN gegen den Uhrzeigersinn drehen.

VORSICHT: Beim Öffnen des Klammerinstruments vor dem Entfernen DEN DREHKNOPF NICHT UM MEHR 
ALS 2 VOLLE UMDREHUNGEN DREHEN, da die Andruckplatten‑Einheit dadurch vom Instrument getrennt 
werden kann.

HINWEIS: Das Instrument besitzt eine Sperrklinke, die nach 2 Umdrehungen fühlbar und hörbar ist. Dies 
kann zum Feststellen der korrekten Öffnungsposition für das Entfernen des Klammerinstruments genutzt 
werden.

VORSICHT: NICHT versuchen, das Klammerinstrument beim Öffnen gleichzeitig zu bewegen. Dies kann dazu 
führen, dass die Andruckplatte am Anastomosewulst hängen bleibt, da sie nicht vollständig geneigt ist, was 
zu Schwierigkeiten beim Entfernen des Klammerinstruments aus dem Patienten führen kann. 
22. Durch das Öffnen des Drehknopfes um 2 vollständige Umdrehungen lässt sich die Andruckplatte zur Seite neigen, um ein 

leichtes Entfernen durch die Anastomose zu ermöglichen. Das Instrument vorsichtig durch gerades Herausziehen aus der neuen 
Anastomose entfernen. Nach dem Entfernen des Instruments die Klammernaht im Hinblick auf Hämostase und eine unversehrte 
Anastomose begutachten.

WICHTIG: Spannung lösen, indem das Instrument leicht nach vorn geschoben und dann gerade 
herausgezogen wird.

VORSICHT: Wenn Klammernahtreihen gekreuzt werden, besteht das Risiko erhöhter Leckraten, selbst wenn 
es klinische Umstände gibt, unter denen ein*e Chirurg*in dies für notwendig oder angemessen hält.
23. Die Gewebeproben („Kringel“) (Ai) begutachten, um sicherzustellen, dass die Anastomose alle Gewebeschichten umfasst. 

Durch Drehen des Drehknopfes gegen den Uhrzeigersinn wird der integrierte Trokar ausgefahren, was die Begutachtung der 
Gewebeproben ermöglicht.

TECHNIK FÜR OFFENE LUMINA
24. Den hinten am Klammerinstrument befindlichen Drehknopf gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis der orangefarbene Streifen am 

integrierten Trokar freigelegt ist. Den Einführtubus entfernen; dazu den Haltefaden der Andruckplatte durchtrennen. Außerdem 
den vorrückenden proximalen Führungsfaden sowie die Fadenrolle entfernen; dazu den vorrückenden proximalen Führungsfaden 
durchtrennen. Wenn die Andruckplatte gerade gestellt ist, die Tilt-Top™ Andruckplatte/Zentralstab-Einheit auf den integrierten 
Trokar aufpassen; dazu kräftig drücken, bis der Instrumentenschaft mit einem Klicken vollständig einrastet. Dieses Klicken ist 
fühl- und hörbar. Die Verbindung manuell überprüfen, um sicherzustellen, dass die Andruckplatte/Zentralstab-Einheit und 
der integrierte Trokar vollständig zusammengefügt sind. Bei vollständiger Aufpassung ist der orangefarbene Streifen auf dem 
integrierten Trokar vollständig von der Tilt-Top™ Andruckplatte/Zentralstab-Einheit bedeckt. Den hinten am Klammerinstrument 
befindlichen Drehknopf im Uhrzeigersinn drehen, um die Andruckplatte zurückzuziehen. Der Andruckplatten-Zentralstab besitzt 
auf einer Seite einen lasergeätzten Größenindikator, der dem Anwender den Lumenaußendurchmesser des Andruckplatten-
Zentralstabs anzeigt. Das Klammerinstrument neigt sich immer in Richtung dieser Anzeige.

VORSICHT: Beim Konnektieren der Andruckplatte mit dem Instrument den schwarzen Drehknopf festhalten, 
um zu verhindern, dass sich der integrierte Trokar geringfügig in den Kopf des Instruments zurückschiebt.
25. Das Instrument in die Struktur einführen, bis die Andruckplatte herausragt.

26. Das Klammerinstrument durch Drehen des Drehknopfs gegen den Uhrzeigersinn so weit öffnen, bis zwischen Magazin und 
Andruckplatte eine ausreichende Lücke für die zu anastomosierenden Strukturen vorliegt. Die distale Tabaksbeutelnaht fest 
(jedoch nicht zu fest) um den integrierten Trokar verknoten, um das Gewebe auf dem Magazin zu fixieren. Darauf achten, dass die 
Tabaksbeutelnaht fest verknotet ist, jedoch ausreichend Raum besitzt, um beim Schließen des Klammerinstruments reibungslos 
über die Tilt-Top™ Andruckplatte/Zentralstab-Einheit zu gleiten. Die proximale Tabaksbeutelnaht fest über der Tabaksbeutelnaht-
Kerbe verknoten, um das proximale Gewebe um die Tilt-Top™ Andruckplatte herum zu fixieren.

27. Reichlich chirurgisches Gleitmittel auf das Klammerinstrument auftragen, um das Einführen zu erleichtern.

28. Die vorhergehenden Schritte 16–23 ausführen. 

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN.

EEA™
Suturatrice circolare con tecnologia Tri‑Staple™

e

OrVil™
Incudine per suturatrice transorale circolare
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’utente nell’utilizzo di questo prodotto. Non è pertanto da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.
Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo o il 
riprocessamento del dispositivo possono danneggiare il dispositivo e causare successive lesioni al paziente. Il riprocessamento e/o 
la risterilizzazione di questo dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del paziente. Non 
riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo dispositivo.
DESCRIZIONE
Incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™
L’incudine per suturatrice circolare transorale OrVil™ viene fornita con la testa fissata in posizione inclinata. Il gruppo incudine 
è montato su un tubo di rilascio in PVC lungo 90 cm ed è fissato al tubo con una sutura di ritenzione. Una sutura guida prossimale 
di avanzamento è attaccata al gruppo incudine per facilitare il controllo prossimale. La sutura guida prossimale di avanzamento 
viene fornita sotto forma di bobina e può essere dispiegata secondo necessità. Quando viene utilizzata con la suturatrice circolare 
EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ viola o nera XL da 21 o 25 mm, viene applicata una tripla fila circolare con tre sfalzature di punti 
in titanio. Immediatamente dopo la formazione di punti, la lama del bisturi della suturatrice meccanica taglia il tessuto in eccesso, 
creando un’anastomosi circolare. Il diametro della linea dei punti metallici è di 21 mm o 25 mm, a seconda del dispositivo selezionato. 
L’incudine OrVil™ è fissata in modo permanente all’asta centrale e non può essere rimossa.
DESCRIZIONE
Suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™
La suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ applica una tripla fila circolare con tre sfalzature di punti in titanio e taglia il 
tessuto in eccesso, creando un’anastomosi circolare. Lo strumento viene attivato premendo con forza l’impugnatura fino a fine corsa. 
Il diametro della linea dei punti metallici dipende dal tipo di suturatrice selezionata: da 21 mm o 25 mm. La suturatrice circolare 
EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ XL ha un’asta di 35 cm e viene utilizzata con l’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™. 
Le suturatrici sono offerte con 2 misure diverse dei punti: medio/spessa e ultraspessa. Le suturatrici con punti di medio spessore/spessi 
(viola) applicano tre file di altezza progressiva di punti metallici in titanio di 3,0 mm, 3,5 mm e 4,0 mm. Le suturatrici con punti di 
misura ultraspessa (neri) applicano tre file di altezza progressiva di punti in titanio di 4,0 mm, 4,5 mm e 5,0 mm. La suturatrice viene 
fornita senza incudine e viene utilizzata l’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™ contenuta in questo kit.
La popolazione target è la popolazione generale di candidati per l’intervento chirurgico di peso corporeo maggiore di 25 kg. Non sono 
state stabilite evidenze cliniche a supporto della sicurezza e delle prestazioni di questo dispositivo in bambini o donne in stato di 
gravidanza o in fase di allattamento. Prima di decidere se il dispositivo è adatto all’uso, i chirurghi devono prendere in considerazione 
i fattori relativi al paziente.
Il prodotto deve essere usato da professionisti medici esperti nel trasporto, nella preparazione e nell’uso di dispositivi chirurgici. 
La suturatrice circolare EEA™ è prevista per l’uso in un ambiente di sala operatoria sterile durante procedure chirurgiche in cui 
è indicata la sutura chirurgica.

Dati qualitativi e quantitativi

*Quantità massima di punti in titanio 0,0759 g

*Quantità massime per strumento quando si utilizza la dimensione più grande (TRIEEAXL25XT) g=grammi

 SCHEDA DELLE SPECIFICHE DEI PUNTI METALLICI
A) COLORE
B) DIMENSIONE DEL PUNTO 
C) ALTEZZA APPROSSIMATA DEL PUNTO CHIUSO (ALTEZZA DI “B”)
D) DIMENSIONI DELLA SEZIONE TRAVERSALE DEL PUNTO (DIMENSIONE FILO METALLICO)
E) DIAMETRO ESTERNO GUSCIO
F) DIAMETRO ESTERNO BISTURI
G) NUMERO DI PUNTI
H) REQUISITO DI COMPRESSIONE DEL TESSUTO
INDICAZIONI/SCOPO PREVISTO
L’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™ da 21 mm e 25 mm è progettata per essere utilizzata con la corrispondente 
suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ da 21 mm o 25 mm. 
L’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™ e la suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ trovano applicazione per 
procedure in tutto il tratto alimentare per la creazione di anastomosi termino-terminali, termino-laterali e latero-laterali di chirurgia 
a cielo aperto e laparoscopica.
Lo scopo previsto del dispositivo è la creazione di anastomosi.
BENEFICIO CLINICO
Ove applicati, i punti chirurgici forniscono supporto meccanico ai tessuti nei siti chirurgici per la durata del processo di guarigione.
Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo dispositivo è disponibile all’indirizzo 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare l’SSCP utilizzando il nome del produttore e del dispositivo e i seguenti elementi, 
a seconda dei casi: modello del dispositivo, numero di riferimento e numero di catalogo.
CONTROINDICAZIONI
1. Questi dispositivi non sono stati progettati, commercializzati o intesi per usi diversi da quelli indicati.

2. Non utilizzare la suturatrice meccanica su tessuti che, secondo il chirurgo, non tollerano i materiali di sutura convenzionali o le 
tecniche di chiusura convenzionali.

3. Il dispositivo non deve essere utilizzato per suturare tessuti necrotici, delicati o con integrità alterata, ad esempio tessuti ischemici 
o con edema.

4. Non utilizzare la suturatrice con punti metallici di medio spessore/spessi (viola) su tessuti che si comprimono fino a raggiungere 
uno spessore inferiore a 1,5 mm. In questi casi, i punti metallici non risulteranno stretti a sufficienza per assicurare l’emostasi.

5. Non utilizzare la suturatrice con punti metallici di medio spessore/spessi (viola) su tessuti che non si comprimono facilmente fino 
a raggiungere uno spessore di 2,25 mm. Lo strumento non deve essere utilizzato nel caso sia richiesto uno sforzo insolito per far 
ruotare la manopola e visualizzare almeno una parte della barra verde nella finestra dell’indicatore.

6. Non utilizzare la suturatrice con punti metallici di dimensione ultraspessa (nero) su tessuti che si comprimono fino a raggiungere 
uno spessore inferiore a 2,25 mm. In questi casi, i punti metallici non risulteranno stretti a sufficienza per assicurare l’emostasi.

7. Non utilizzare la suturatrice con punti metallici di dimensione ultraspessa (nero) su tessuti che non si comprimono facilmente fino 
a raggiungere uno spessore di 3,0 mm. Lo strumento non deve essere utilizzato nel caso sia richiesto uno sforzo insolito per far 
ruotare la manopola e visualizzare almeno una parte della barra verde nella finestra dell’indicatore.

8.  Non utilizzare la suturatrice nel caso sia richiesto uno sforzo insolito per far ruotare la manopola e visualizzare almeno una parte 
della barra verde nella finestra dell’indicatore.

9. Non utilizzare la suturatrice se il tessuto è teso o assottigliato, introducendo un caricatore troppo grande rispetto al diametro della 
struttura. Così facendo si possono verificare perdite e il restringimento dell’anastomosi. Fare riferimento alla scheda delle specifiche 
dei punti. Sono disponibili misuratori riutilizzabili per valutare la dimensione delle strutture.

10. Non utilizzare la suturatrice a meno che non vi sia tessuto sufficiente da permettere un’inversione appropriata dei lembi tissutali 
in modo che i punti metallici possano esservi posizionati saldamente nei lembi invertiti. La sutura a borsa di tabacco deve essere 
legata saldamente sopra al dente per sutura a borsa di tabacco sul gruppo incudine/asta centrale.

11. Non usare la suturatrice se l’adeguatezza dell’emostasi non può essere verificata visivamente dopo l’applicazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Come per tutte le suturatrici chirurgiche, prima di decidere se il dispositivo è adatto all’uso, i chirurghi devono considerare i fattori 

specifici del paziente. Ad esempio, la radioterapia preoperatoria può determinare alterazioni tissutali, che possono provocare un 
ispessimento superiore all’intervallo indicato per la dimensione del punto metallico scelto. Porre particolare attenzione a qualsiasi 
trattamento pre-operatorio a cui può essere stato sottoposto il paziente e alla scelta della dimensione del punto metallico 
corrispondente.

2. Si consiglia di valutare attentamente lo spessore del tessuto prima di applicare i punti. Fare riferimento alla tabella delle specifiche 
della suturatrice e alla tabella “Requisiti di compressione del tessuto” di cui sopra. Le suturatrici EEA™ non devono essere utilizzate 
su tessuti che non soddisfano i requisiti specificati.

3. L’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™ è compatibile SOLO con i prodotti della lunghezza della suturatrice EEA™ XL 
del diametro corrispondente. L’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™ da 21 mm è compatibile solo con la suturatrice 
circolare EEA™ viola/nera da 21 mm con tecnologia Tri-Staple™ e l’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™ da 25 mm 
è compatibile solo con la suturatrice circolare EEA™ viola/nera da 25 mm con tecnologia Tri-Staple™. Nessuna delle due 
dimensioni dell’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™ è compatibile con la suturatrice circolare EEA™ lunga 22 cm con 
tecnologia Tri-Staple™ o qualsiasi altra suturatrice EEA™. 

4. L’utilizzo di uno strumento assemblato impropriamente e con incudine di dimensioni errate può provocare il malfunzionamento 
dello strumento e/o la formazione imperfetta del punto. I punti malformati possono compromettere l’integrità della linea dei 
punti, causando fuoriuscite di fluido o interruzioni nella linea di punti.

5. Il taglio e la rimozione impropri della sutura di ritenzione dell’incudine potrebbero lasciare la sutura in posizione, il che potrebbe 
comportarne la graffatura al sito dell’anastomosi.

6. Il tubo di rilascio deve essere ispezionato attentamente dopo la rimozione per assicurarsi che la sutura di ritenzione dell’incudine 
sia stata rimossa con il tubo di rilascio. 

7. Le suture guida prossimali di ritenzione e avanzamento dell’incudine non sono destinate all’uso come sutura chirurgica in questa 
applicazione; le loro uniche funzioni sono di trattenere e guidare il gruppo incudine. 

8. Nel caso in cui un’ostruzione impedisca l’avanzamento del tubo di rilascio, non applicare una forza eccessiva poiché ciò potrebbe 
causare danni ai tessuti o il distacco del tubo di rilascio dall’asta centrale dell’incudine.

9. Quando si accoppia l’incudine con la suturatrice, assicurarsi che l’asta centrale dell’incudine sia allineata con il trocar integrato della 
suturatrice. Non afferrare/clampare le gambe (estremità aperta) del gruppo incudine/asta centrale. Se ciò accadesse, le gambe si 
potrebbero piegare, rendendo difficile l’attacco e il distacco dell’incudine dal trocar integrato della suturatrice meccanica. Quando si 
collega l’incudine allo strumento, tenere con fermezza la manopola di rotazione nera sull’impugnatura dello strumento per evitare 
che il trocar integrato si sposti lievemente indietro nella testa del dispositivo. Ciò è particolarmente importante quando si utilizza 
un’incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™.

10. L’utilizzo di un tubo di rilascio accorciato con il raccordo accessorio bianco (in procedure diverse da quella transorale) 
è a discrezione del chirurgo.

11. Nelle applicazioni transorali non deve essere utilizzato un tubo di rilascio accorciato, poiché questo potrebbe non consentire 
all’incudine di raggiungere la sua posizione target se introdotta attraverso l’esofago. È necessario prestare attenzione quando si 
utilizza un tubo di rilascio tagliato o il tessuto o le strutture delicate potrebbero entrare in contatto con bordi taglienti. 

12. Il mancato controllo dell’avanzamento della sutura guida prossimale può comportarne la graffatura al sito anastomotico.

13. La testa dell’incudine e la bobina di sutura devono essere ispezionate dopo la rimozione per assicurarsi che la sutura guida 
prossimale di avanzamento sia stata rimossa con la bobina di sutura. 

14. Nel caso in cui la sutura guida prossimale non si sganci dopo l’attivazione dello strumento, rimuovere la suturatrice dal sito 
dell’anastomosi e tagliare un lato della sutura guida prossimale il più vicino possibile all’incudine. Al termine, rimuovere la sutura 
guida prossimale.

15. Le suture a borsa di tabacco devono essere posizionate a non più di 2,5 mm dal margine reciso del tessuto per evitare l’eccessiva 
inclusione di tessuto all’interno dell’incudine chiusa e della cartuccia, con conseguente possibilità di deformazione dei punti 
o fuoriuscite di fluidi.

16. La pulizia dell’intestino eseguita a distanza elevata dal lembo reciso può provocare la devascolarizzazione del tessuto rovesciato 
causando una cicatrizzazione inadeguata. Di seguito viene indicato l’intervallo di sicurezza per la pulizia del tessuto a monte: 
suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ da 25 mm - 0,5 cm e da 21 mm - 0,25 cm.

17. Quando si posiziona la suturatrice sul sito di applicazione, assicurarsi che non siano presenti ostruzioni involontarie, ad esempio 
clip, tra l’incudine e la cartuccia prima del serraggio. L’applicazione dei punti su materiale di ostruzione può causare un’incisione 
incompleta e/o impedire la formazione corretta dei punti.

18. Se la procedura richiede l’uso di più suturatrici di dimensioni diverse, assicurarsi che le dimensioni dell’incudine e della suturatrice 
OrVil™ corrispondano sempre.

19. Durante la perforazione del tessuto con il trocar integrato nello strumento o con la punta del trocar dell’incudine, cercare di vedere 
sempre il punto e la sede della puntura per impedire danni involontari alle strutture circostanti.

20. Quando si utilizza la punta bianca del trocar dell’incudine, evitare il contatto con il pulsante di rilascio nero fino a quando non si 
è pronti a rimuovere la punta dall’incudine. 

21. Sono fornite punte affilate per il trocar come accessorio.

22. Il dispositivo non deve essere utilizzato per suturare il tessuto al di fuori dei limiti indicati sull’etichetta per lo spessore massimo 
e minimo del tessuto.

23. Ispezionare visivamente prima dell’applicazione per verificare l’inclusione di strutture anatomiche indesiderate all’interno della 
linea di punti metallici.

24. Il serraggio e lo sblocco di strutture delicate possono causare danni ai tessuti indipendentemente dall’applicazione della 
suturatrice.

25. Evitare di utilizzare il dispositivo sull’aorta.

NOTA: le punte dell’incudine sono piccoli oggetti sagomati in plastica bianca con punte che che possono 
essere collegati all’incudine. Il chirurgo potrebbe scegliere di utilizzare una punta dell’incudine per 
perforare una sezione di tessuto suturata durante la creazione di un’anastomosi circolare.
26. Prima di collegare l’incudine allo strumento, verificare che il trocar integrato sia completamente avanzato attraverso il tessuto e che 

sia visibile la fascia arancione. In caso contrario può essere compromesso il corretto assemblaggio dello strumento e dell’incudine.

27. Quando si collega l’incudine allo strumento, tenere con fermezza la manopola di rotazione nera per evitare che il trocar integrato si 
sposti lievemente indietro nella testa del dispositivo. Se il trocar integrato viene spinto indietro nell’intestino, l’operatore non riesce 
a visualizzare la fascia arancione sul trocar integrato; ciò può determinare uno scorretto attacco dell’incudine, che a sua volta può 
provocare il distacco dell’incudine stessa quando si chiude la suturatrice o si applicano i punti metallici.

28. Dopo aver collegato l’incudine allo strumento, verificare che la fascia arancione sul trocar integrato nello strumento sia 
completamente coperta dall’incudine/asta centrale prima di approssimare l’incudine per garantire il corretto montaggio 
dell’incudine sullo strumento. 

29. L’applicazione di una lieve contro-trazione sull’intestino distale durante l’approssimazione potrebbe ridurre al minimo la possibilità 
di includere tessuto in eccesso nel cilindro della suturatrice meccanica.

30. Non utilizzare la suturatrice meccanica a meno che non vi sia tessuto sufficiente per consentire l’anastomosi senza tensione.

31. Prima di applicare i punti, accertarsi che lo spazio tra il caricatore e l’incudine sia chiuso e che la barra verde sia visibile nella 
finestra dell’indicatore. Se nella finestra dell’indicatore non si vede la barra verde, non sarà possibile rilasciare la sicura.

32. Quando si applicano i punti, accertarsi di premere a fondo l’impugnatura dello strumento fino a porre interamente a contatto la sua 
parte inferiore metallica con il corpo della suturatrice. 

ATTENZIONE: la pressione incompleta dell’impugnatura dello strumento durante l’applicazione (applicazione 
parziale) può provocare una formazione di punti inadeguati e/o una resezione incompleta del bisturi con 
conseguenti perdite. Accertarsi di premere a fondo l’impugnatura, affinché la sua parte inferiore metallica 
sia completamente a contatto con il corpo della suturatrice.
33. Quando si apre la suturatrice prima della rimozione, NON RUOTARE LA MANOPOLA PER PIÙ DI 2 GIRI COMPLETI, perché l’incudine 

potrebbe separarsi dallo strumento. 

34. NON tentare di spostare la suturatrice mentre la si apre. Ciò potrebbe far sì che l’incudine, non completamente inclinata, si agganci 
al lembo dell’anastomosi e renda difficile la rimozione della suturatrice dal paziente. 

35. Dopo aver rimosso la suturatrice, ispezionare sempre la linea di punti metallici per verificare l’emostasi e l’integrità dell’anastomosi. 
È possibile bloccare emorragie di lieve entità mediante elettrocauterio o suture manuali. È possibile controllare piccole perdite 
mediante suture manuali. 

36. Gettare via la punta del trocar bianca dell’incudine immediatamente dopo l’uso. In seguito alla rimozione di campioni di tessuto 
(“donut”) dall’asta, smaltire lo strumento usato in conformità con i requisiti di smaltimento dei rifiuti medici e biologici vigenti 
presso l’utente finale.

37. Ispezionare i campioni di tessuto (“donut”) per assicurarsi che tutti gli strati di tessuto siano stati inclusi nell’anastomosi. 
Se i campioni non sono completi, potrebbero verificarsi perdite e restringimenti. 

38. Evitare di manipolare il bordo superiore del caricatore per evitare possibili lesioni determinate dalla lama circolare.

39. Non riutilizzare i componenti degli strumenti monouso.

40. Vi è il rischio di un aumento dei tassi di perdita quando le linee dei punti metallici vengono attraversate, anche se possono esserci 
circostanze cliniche in cui un chirurgo può ritenere necessario o opportuno farlo.

41. L’incudine Tilt-Top™ non può essere staccata dal gruppo incudine/asta centrale. 

42. Evitare il contatto tra la suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ e soluzioni contenenti cloruro di mercurio per evitare 
le eventuali reazioni chimiche che potrebbero verificarsi. 

43. I punti metallici in titanio di questo dispositivo non sono ferromagnetici; pertanto, i pazienti a cui sono stati impiantati possono 
sottoporsi a RM e/o RMN da 3,0 Tesla o inferiore.

44. Non è stata determinata la compatibilità con materiali di rinforzo per la linea di punti metallici di altri produttori in relazione all’uso 
con la suturatrice monouso EEA™. 

45. Questo dispositivo è fornito STERILE ed è esclusivamente MONOUSO. SMALTIRE DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE. 

46. Gli utenti previsti sono professionisti del settore sanitario già formati prima dell’utilizzo di questo dispositivo in procedure 
e approcci chirurgici pertinenti dotati di dispositivi di sutura.

47. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, è essenziale 
possedere piena padronanza dei principi di endoscopia laser e delle procedure di elettrochirurgia.

48. La sterilità è mantenuta solo se la confezione non è aperta o danneggiata. Eseguire un’ispezione visiva della confezione prima 
dell’uso. Smaltire i dispositivi utilizzati e quelli inutilizzati con confezioni aperte o danneggiate in conformità ai requisiti di 
smaltimento dei rifiuti medici e biologici dell’utente finale. Il “materiale tagliente” deve essere smaltito in conformità alle procedure 
di contenimento, manipolazione e smaltimento del materiale tagliente dell’utente finale. Per evitare lesioni, prestare attenzione 
durante la manipolazione e lo smaltimento.

49. Il dispositivo contiene le seguenti sostanze definite come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso: 
CO: cobalto, n. CAS 7440-48-4; CE n. 231-158-0

50. Il dispositivo contiene nichel e l’utilizzo potrebbe causare sensibilizzazione o una reazione allergica. 

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM
Una persona a cui sono stati impiantati punti metallici dalla suturatrice circolare Covidien™ EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ può 
sottoporsi in sicurezza alla risonanza magnetica nelle seguenti condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni può causare lesioni.

• Intensità del campo magnetico statico (B0): 1,5 T o 3,0 T
• Gradiente di campo spaziale massimo: 3.000-Gauss/cm (30 T/m)
• Eccitazione RF: polarizzata circolarmente (CP)
• Tipo di bobina di trasmissione RF: bobina RM per corpo del volume
• Tipo di bobina di ricezione RF: una qualsiasi
• Modalità operativa: normale
• SAR massimo su corpo intero: 2 W/kg (modalità operativa normale)
• SAR massimo sulla testa: 3,2 W/kg (modalità operativa normale)
• Durata della scansione: SAR medio su corpo intero da 2 W/kg per 60 minuti di RF continua (una sequenza o una 

serie/scansione back-to-back senza interruzioni)
• Artefatto dell'immagine RM: la presenza di questo impianto può produrre un artefatto dell'immagine fino a 2,1 mm dal 

dispositivo.
REAZIONI AVVERSE 
Nonostante sia stato fatto ogni sforzo al fine di ridurre i rischi per il paziente e l’operatore, tutti gli interventi chirurgici che utilizzano 
questo dispositivo comportano un rischio residuo, anche se utilizzati da medici qualificati. Le potenziali reazioni avverse associate 
all’utilizzo della suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri-Staple™ sono: reazione allergica, reazione da corpo estraneo, corpo 
estraneo nel paziente, perdita anastomotica, infezione/peritonite/sepsi, emorragia, danno ai tessuti, perforazione, fistole, emotorace, 
ostruzione, ischemia e migrazione di punti.
In caso di incidente grave legato all’uso del dispositivo, segnalare immediatamente l’evento a Covidien, alle autorità competenti e ad 
eventuali altri organi regolatori come richiesto. 

 VISTA SCHEMATICA
I) TUBO DI RILASCIO
J) ASTA CENTRALE
K) COLLARE IN PLASTICA
L) SUTURA DI RITENZIONE DELL’INCUDINE (POLIESTERE INTRECCIATO NON ASSORBIBILE)
M) TESTA DELL’INCUDINE Tilt-Top™ PLUS (INCLINATA)
N) GRUPPO ASTA CENTRALE/INCUDINE Tilt-Top™
O) GAMBE DEL GRUPPO INCUDINE
P) DENTELLATURA DA PRESA
Q) TESTA DELL’INCUDINE Tilt-Top™ PLUS (APERTA)
R) PUNTA A FORMA DI PALLINA
S) SUTURA GUIDA PROSSIMALE DI AVANZAMENTO (POLIESTERE INTRECCIATO NON ASSORBIBILE)
T) RACCORDO ACCESSORIO BIANCO
U) BOBINA
V) ASTA CON TROCAR INTEGRATO
W) FINESTRA DELL’INDICATORE
X) MANOPOLA DI ROTAZIONE
Y) DISPOSITIVO DI RILASCIO DI SICUREZZA (SICURA)
Z) IMPUGNATURA DELLO STRUMENTO
Aa) PULSANTE NERO DI RILASCIO
Ab) FORO DI SUTURA
Ac) PUNTA AFFILATA BIANCA DEL TROCAR CON INCUDINE
Ad) CUNEO DI IMBALLAGGIO
Ae) TROCAR INTEGRATO
Af) CARTUCCIA

 ISTRUZIONI PER L’USO 

AVVERTENZA: i dispositivi a incudine per suturatrice transorale circolare OrVil™ da 21 mm e 25 mm sono 
compatibili solo con la suturatrice circolare EEA™ del diametro corrispondente con tecnologia Tri‑Staple™ 
con lunghezza della suturatrice XL; l’incudine della suturatrice transorale circolare OrVil™ da 21 mm 
è compatibile con la suturatrice circolare XL EEA™ da 21 mm con tecnologia Tri‑Staple™ e l’incudine per 
suturatrice transorale circolare OrVil™ da 25 mm è compatibile con la suturatrice circolare EEA™ XL con 
tecnologia Tri‑Staple™. Tali dispositivi non sono compatibili con i prodotti lunghi 22 cm o con qualsiasi altra 
suturatrice EEA™. 
1. La sutura guida prossimale di avanzamento (S) viene fornita sotto forma di bobina (U) e può essere dispiegata secondo necessità.

2. Inserire la punta a forma di pallina del tubo di rilascio nella struttura appropriata (ad es. esofago).

3. Far avanzare il tubo di rilascio nel punto in cui si desidera l’anastomosi.

3a.  Assicurarsi che la bobina sia trattenuta all’esterno del paziente durante l’intero processo. Distribuire la sutura dalla bobina 
secondo necessità per garantire che questa sia controllata all’esterno del paziente senza alcun contatto con superfici 
indesiderate.

La sutura guida prossimale può essere utilizzata per fornire un controllo prossimale per facilitare l’avanzamento del tubo di 
rilascio e dell’incudine collegata. Nel caso in cui un’ostruzione impedisca il passaggio del tubo e dell’incudine, è possibile 
utilizzare la sutura guida prossimale per facilitare il riposizionamento o la rimozione del tubo di rilascio e dell’incudine 
collegata.

4. Creare un’incisione nella struttura per consentire il passaggio della punta a forma di pallina (o del raccordo accessorio bianco).

5. Applicare una leggera trazione durante l’avanzamento del tubo di rilascio fino a quando il collare in plastica (K) sull’asta centrale 
dell’incudine è visibile e ha superato il punto di incisione. Tenere saldamente l’asta centrale (J) con una pinza da presa.

AVVERTENZA: nel caso in cui un’ostruzione impedisca l’avanzamento del tubo di rilascio, non applicare una 
forza eccessiva poiché ciò potrebbe causare danni ai tessuti o il distacco del tubo di rilascio dall’asta centrale 
dell’incudine.
6. Tagliare solo UNA gamba della sutura di ritenzione dell’incudine e separare il tubo di rilascio dal gruppo incudine. 

AVVERTENZA: il taglio e la rimozione impropri della sutura di ritenzione dell’incudine potrebbero lasciare la 
sutura in posizione, il che potrebbe comportarne la graffatura al sito dell’anastomosi. 
7. Rimuovere il tubo di rilascio (I) con la sutura di ritenzione collegata. La rimozione del tubo estrarrà la sutura dall’incudine 

(a condizione che sia stata tagliata solo una gamba della sutura). Una volta rimosso il tubo di rilascio, la testa dell’incudine si 
fisserà per consentire la chiusura parallela.

AVVERTENZA: il tubo di rilascio deve essere ispezionato attentamente dopo la rimozione per assicurarsi che 
la sutura di ritenzione sia stata rimossa con il tubo di rilascio.
8. Prima di procedere con il serraggio o dopo l’applicazione, tagliare una gamba della sutura guida prossimale (S) fuori dalla cavità 

orale.

8a.  Rimuovere la sutura guida prossimale di avanzamento dalla cavità orale tirando la bobina di sutura (U). Tirando la bobina di 
sutura si estrae la sutura guida prossimale di avanzamento dall’incudine. 

AVVERTENZA: la testa dell’incudine e la bobina di sutura devono essere ispezionate attentamente dopo la 
rimozione per assicurarsi che la sutura guida prossimale di avanzamento sia stata rimossa con la bobina di 
rilascio.
Utilizzo del raccordo accessorio bianco (su tubo di rilascio accorciato):
9. Se si desidera che il tubo di rilascio sia più corto, è possibile tagliarlo alla lunghezza appropriata.

10. Fissare il raccordo accessorio bianco all’estremità tagliata del tubo di rilascio spingendo la sezione tagliente del raccordo nel tubo 
fino a quando non è completamente in sede. Assicurarsi che il raccordo sia completamente posizionato e fissato nel tubo prima 
dell’uso.

AVVERTENZA: un tubo di rilascio accorciato non è adatto all’uso in applicazioni transorali.
11. Seguire le istruzioni da 3 a 8a riportate sopra. 

Dopo aver rimosso la suturatrice dalla confezione, separare il cuneo di imballaggio giallo, che contiene la punta bianca radiopaca del 
trocar, dallo strumento e tenere in campo sterile per l’utilizzo successivo.

ATTENZIONE: NON toccare la manopola di rotazione nera quando si estrae la suturatrice dalla confezione. 
La rotazione involontaria della manopola nera può provocare la visualizzazione della barra verde 
nella finestra dell’indicatore e il rilascio della sicura. Il rilascio accidentale della sicura può provocare 
l’avanzamento dell’impugnatura, che quindi fa avanzare i punti. I punti avanzati parzialmente che 
protrudono dalla cartuccia possono causare problemi di inserimento e anche la formazione inadeguata dei 
punti dopo l’applicazione.

NOTA: il gruppo incudine/asta centrale di ogni strumento è un unico pezzo e non può essere separato.
Prima dell’introduzione della suturatrice, le suture a borsa di tabacco devono essere posizionate a una distanza non superiore 
a 2,5 mm dal lembo reciso del tessuto per evitare l’eccessiva inclusione di tessuto all’interno dell’incudine chiusa e della cartuccia, 
con conseguente possibilità di malformazione del punto o perdite. I chirurghi, inoltre, dovrebbero determinare che un tessuto 
è appropriato per la sutura valutandone le proprietà (ovvero integrità, afflusso di sangue e spessore), le condizioni patologiche del 
paziente e le comorbilità associate che possono influire negativamente sulla qualità della linea dei punti metallici o richiedere una 
regolazione nella selezione della dimensione dei punti metallici prima dell’uso della suturatrice. 
12. Applicare abbondanti quantità di lubrificante chirurgico alla suturatrice per facilitare l’inserimento.

NOTA: se si desidera utilizzare la punta bianca del trocar, collegare la punta affilata bianca del trocar con 
incudine (Ac) all’asta cava sul gruppo incudine/asta centrale Tilt‑Top™ (N) dopo il tubo di rilascio (I) e la 
rimozione della sutura di ritenzione dell’incudine (L). La punta del trocar dell’incudine si blocca in posizione. 
È possibile introdurre una sutura attraverso il foro sulla punta del trocar dell’incudine e legarla ad anello. 
Una volta che la testa dell’incudine è stata posizionata dove desiderato, sbloccare la punta bianca del trocar 
dell’incudine, premendo il pulsante di rilascio nero sulla punta del trocar dell’incudine con una pinza da 
presa o un dito. Se si esegue la procedura per via laparoscopica, per rimuovere la punta bianca del trocar 
afferrare l’anello della sutura e tirare la punta bianca del trocar dell’incudine attraverso la cannula di 
accesso con un diametro interno superiore a 6,0 mm.
13. La suturatrice viene fornita con il trocar integrato (Ae) completamente ritratto e all’interno della cartuccia (Af).

ATTENZIONE: evitare di manipolare il bordo superiore della cartuccia per evitare possibili danni determinati 
dal bisturi circolare.
14. Per forare il tessuto, inserire lo strumento fino al lume occluso da anastomizzare ed estendere il trocar integrato (Ae) ruotando la 

manopola di rotazione (X) in senso antiorario fino a forare il tessuto ed estendere completamente il trocar integrato. Controllare 
che il trocar integrato sia esteso proprio adiacente alla linea di punti esistente, per evitare l’accumulo di tessuto sul lato del trocar 
integrato. La distanza tra la linea di punti e il punto di perforazione del trocar integrato deve essere sufficientemente piccola da 
assicurare la transezione della linea di punti, ma sufficientemente grande da consentire un passaggio agevole dell’asta centrale del 
gruppo incudine/asta centrale attraverso l’intestino distale durante l’approssimazione. 

ATTENZIONE: durante la perforazione del tessuto con il trocar integrato nello strumento o la punta del 
trocar dell’incudine, mantenere sempre la visuale sul punto e sulla sede della puntura per impedire danni 
involontari alle strutture circostanti. Inoltre, verificare che la fascia arancione sul trocar integrato sia visibile 
al di fuori della struttura da anastomizzare. Se la fascia arancione non è visibile, è possibile che l’incudine 
Tilt‑Top™ non sia collegata correttamente allo strumento.
15. Una volta esteso completamente il trocar integrato (Ae), tenere il gruppo incudine/asta centrale Tilt-Top™ sulla dentellatura 

da presa (P) con una pinza da presa (Ag), tipo Endo Clinch™ II o Endo Babcock™. Accoppiare il gruppo incudine Tilt-Top™/asta 
centrale al trocar integrato spingendo fino a quando l’asta dello strumento non scatta completamente in posizione. Lo scatto 
è avvertibile al tatto. Ispezionare manualmente l’attacco per assicurare che il gruppo incudine/asta centrale e il trocar integrato 
siano completamente accoppiati. A questo punto, la fascia arancione sul trocar integrato sarà completamente coperta dal gruppo 
incudine Tilt-Top™/asta centrale. L’asta centrale dell’incudine ha un indicatore dimensionale inciso al laser su un lato, il quale indica 
all’utente il diametro esterno del lume dell’asta centrale stessa. La suturatrice si inclinerà sempre verso questo indicatore.

NOTA: NON afferrare/clampare le gambe (estremità aperta) del gruppo incudine/asta centrale. Se ciò 
accadesse, le gambe si potrebbero piegare, rendendo difficile l’attacco e il distacco dell’incudine dal trocar 
integrato della suturatrice.

ATTENZIONE: quando si collega l’incudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera per evitare 
che il trocar integrato retroceda leggermente nella testina del dispositivo. Se il trocar integrato viene 
spinto indietro nell’intestino, l’operatore potrebbe non riuscire a visualizzare la fascia arancione sul trocar 
integrato e ciò può determinare un collegamento non corretto dell’incudine, che a sua volta può provocare il 
distacco dell’incudine stessa quando si chiude la suturatrice o si applicano i punti metallici. 
16. Per approssimare il tessuto e chiudere lo spazio tra la cartuccia (Af) e la testa dell’incudine Tilt-Top™ (M), ruotare in senso orario la 

manopola (X) sul retro della suturatrice fino al suo arresto. L’applicazione di una lieve contro-trazione sull’intestino distale durante 
l’approssimazione POTREBBE ridurre al minimo la possibilità di includere tessuto in eccesso nel cilindro della suturatrice. La corretta 
approssimazione è ottenuta quando la barra verde (Ah) è visibile nella finestra dell’indicatore (W), per segnalare che la suturatrice 
è pronta ad applicare i punti metallici.

NOTA: se la barra verde non è visibile nella finestra dell’indicatore, la sicura non viene rilasciata.

ATTENZIONE: lo strumento non deve essere utilizzato nel caso sia richiesto uno sforzo insolito per far ruotare 
la manopola e visualizzare almeno una parte della barra verde nella finestra dell’indicatore.

ATTENZIONE: scegliere sempre una suturatrice con dimensione dei punti adeguata allo spessore del tessuto. 
Un tessuto eccessivamente spesso può provocare una formazione di punti errata e/o un taglio incompleto 
del bisturi. Un tessuto eccessivamente sottile può determinare una formazione di punti metallici non 
soddisfacente. 

NOTA: quando la suturatrice è sovradimensionata o sottodimensionata rispetto all’altezza dei suoi punti 
metallici (sovradimensionata dalla suturatrice viola a quella nera o sottodimensionata dalla suturatrice 
nera a quella viola) mantenendo lo stesso diametro del lume, l’incudine può essere lasciata nell’anatomia.

ATTENZIONE: quando la suturatrice è sovradimensionata o sottodimensionata a un diametro del lume 
diverso, l’incudine originale deve essere rimossa dall’anatomia e al suo posto deve essere utilizzata una 
nuova incudine il cui diametro del lume coincida con quello della nuova suturatrice. Assicurarsi che il 
diametro del lume dell’incudine (inciso a laser sull’asta centrale dell’incudine) e il diametro del lume della 
suturatrice (scritto sul caricatore della suturatrice) coincidano sempre.

NOTA: quando si cambia la suturatrice nel caso precedente, assicurarsi che si stia utilizzando di nuovo 
la suturatrice circolare EEA™ con tecnologia Tri‑Staple™. La tecnologia Tri‑Staple™ è indicata in blu sia 
sull’impugnatura sia sul caricatore della suturatrice. Per essere certi di utilizzare la suturatrice corretta si 
può anche controllare la confezione della suturatrice e del relativo caricatore (che sarà viola o nero). 
17. Se inizialmente si tenta l’anastomosi con una suturatrice viola e se si incontra un’eccessiva resistenza al raggiungimento della zona 

verde di applicazione, è necessario passare a una suturatrice con punti neri ultraspessi.

18. Si consiglia la pre-compressione dei tessuti prima dell’applicazione dei punti durante l’uso della suturatrice circolare EEA™.

19. Per applicare i punti metallici, rilasciare la sicura rossa (Y) sopra l’impugnatura dello strumento (Z) e premere completamente 
l’impugnatura fino a porre interamente a contatto la parte inferiore metallica dell’impugnatura con il corpo della suturatrice. 
Un indicatore acustico e tattile dell’applicazione di punti fornisce un ulteriore segno del completamento dell’applicazione; tuttavia, 
anche in presenza di tali indicatori, è importante premere completamente l’impugnatura per assicurare un’applicazione completa. 

ATTENZIONE: la pressione incompleta dell’impugnatura durante l’applicazione può provocare una 
formazione inadeguata dei punti e/o una resezione incompleta da parte della lama. Un taglio di bisturi 
incompleto può rendere difficoltosa la rimozione della suturatrice dal paziente e una formazione di punti 
inaccettabile può causare perdite. Accertarsi di premere a fondo l’impugnatura, affinché la sua parte 
inferiore metallica sia completamente a contatto con il corpo della suturatrice. 
20. Dopo aver rilasciato l’impugnatura, riportare la sicura nella posizione di blocco.

21. Per rimuovere lo strumento, creare uno spazio tra la cartuccia (Af) e l’incudine (Q) ruotando la manopola (X) in senso antiorario 
di 2 GIRI COMPLETI.

ATTENZIONE: quando si apre la suturatrice prima della rimozione, NON RUOTARE LA MANOPOLA PIÙ 
DI 2 GIRI COMPLETI, perché ciò può consentire al gruppo incudine di staccarsi dallo strumento.

NOTA: lo strumento è dotato di un indicatore tattile e acustico che si attiva al secondo giro. Ciò permette di 
identificare la corretta posizione di apertura per la rimozione della suturatrice.

ATTENZIONE: NON tentare di spostare la suturatrice mentre la si apre. Ciò potrebbe far sì che l’incudine, non 
completamente inclinata, si agganci al lembo dell’anastomosi e renda difficile la rimozione della suturatrice 
dal paziente. 
22. La rotazione di 2 giri completi della manopola consente di inclinare l’incudine sul fianco per facilitarne la rimozione attraverso 

l’anastomosi. Rimuovere delicatamente lo strumento estraendolo dalla nuova anastomosi. Dopo la rimozione della suturatrice, 
ispezionare sempre la linea dei punti per controllare l’emostasi e l’integrità dell’anastomosi.

IMPORTANTE: rilasciare le eventuali tensioni spingendo lo strumento leggermente in avanti e poi tirando 
indietro in linea retta.

ATTENZIONE: vi è il rischio di un aumento dei tassi di perdita quando le linee dei punti metallici vengono 
attraversate, anche se possono esserci circostanze cliniche in cui un chirurgo può ritenere necessario 
o opportuno farlo.
23. Ispezionare i campioni tissutali (“donut”) (Ai) per verificare che nell’anastomosi siano stati incorporati tutti gli strati di tessuto. 

Ruotando la manopola in senso antiorario il trocar integrato si estende, permettendo l’ispezione dei campioni di tessuto.

TECNICA SU LUME APERTO
24. Ruotare la manopola sul retro della suturatrice meccanica in senso antiorario fino a quando la fascia arancione sul trocar integrato 

sia completamente visibile. Rimuovere il tubo di rilascio tagliando la sutura di ritenzione dell’incudine e rimuovere la sutura guida 
prossimale di avanzamento e la bobina di sutura tagliando la sutura guida prossimale di avanzamento. Dopo che l’incudine è stata 
fissata, accoppiare il gruppo incudine Tilt-Top™/asta centrale al trocar integrato spingendo fino a quando l’asta dello strumento 
non scatta completamente in posizione. Questo scatto è udibile e avvertibile al tatto. Ispezionare manualmente l’attacco per 
assicurare che il gruppo incudine/asta centrale e il trocar integrato siano completamente accoppiati. A questo punto, la fascia 
arancione sul trocar integrato sarà completamente coperta dal gruppo incudine Tilt-Top™/asta centrale. Ruotare in senso orario 
la manopola sul retro della suturatrice per ritrarre l’incudine. L’asta centrale dell’incudine ha un indicatore dimensionale inciso al 
laser su un lato, il quale indica all’utente il diametro esterno del lume dell’asta centrale stessa. La suturatrice si inclinerà sempre 
verso questo indicatore.

ATTENZIONE: quando si collega l’incudine allo strumento, tenere saldamente la manopola nera per evitare 
che il trocar integrato retroceda leggermente nella testina del dispositivo.
25. Introdurre lo strumento nella struttura fino a quando l’incudine non sporge.

26. Aprire la suturatrice ruotando la manopola in senso antiorario fino a ottenere uno spazio tra il caricatore e l’incudine sufficiente per 
l’anastomosi delle strutture. Legare saldamente, ma non in modo eccessivo, la sutura distale a borsa di tabacco intorno al trocar 
integrato per fissare il tessuto sopra il caricatore. Verificare che la sutura a borsa di tabacco sia ben fissata, con uno spazio sufficiente 
per consentire alla sutura stessa di scorrere agevolmente sull’asta centrale del gruppo incudine Tilt-Top™/asta centrale, quando si 
chiude la suturatrice. Legare la sutura a borsa di tabacco prossimale saldamente sopra al dente per sutura a borsa di tabacco per 
fissare il tessuto prossimale attorno all’incudine Tilt-Top™.

27. Applicare abbondanti quantità di lubrificante chirurgico alla suturatrice per facilitare l’inserimento.

28. Seguire i passaggi 16-23 sopra. 

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.

EEA™
Grapadora circular con tecnología Tri‑Staple™

y

OrVil™
Yunque de grapadora circular para vía transoral
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirúrgicas.
Este dispositivo se ha diseñado, probado y fabricado para su utilización en un único paciente. La reutilización o el reprocesamiento 
de este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento o la reesterilización 
de este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar 
este dispositivo.
DESCRIPCIÓN
Yunque de grapadora circular para vía transoral OrVil™
El yunque de grapadora circular OrVil™ viene con la cabeza del yunque fijada en la posición inclinada. El conjunto del yunque 
está montado en un tubo de suministro de PVC de 90 cm de longitud y se fija al tubo con una sutura de retención. Una sutura 
de guía de avance proximal está unida al conjunto del yunque para facilitar el control proximal. La sutura de guía proximal de 
avance se suministra en un rollo y puede desplegarse según sea necesario. Cuando se utiliza con la grapadora circular XL EEA™ con 
tecnología Tri-Staple™ de 21 o 25 mm de color morado o negro, se coloca una hilera circular de tres grapas de titanio escalonadas. 
Inmediatamente después de la formación de la grapa, el bisturí de la grapadora reseca el tejido sobrante, creando así una anastomosis 
circular. El diámetro de la línea de grapas es de 21 mm o 25 mm, según el dispositivo seleccionado. El yunque OrVil™ está fijado 
permanentemente a la barra central y no se puede retirar de la misma.
DESCRIPCIÓN
Grapadora circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™
La grapadora circular EEA™ con tecnología Tri-Staple™ coloca una hilera triple alterna y circular de grapas de titanio y corta el exceso 
de tejido, creando de esta manera una anastomosis circular. El instrumento se activa comprimiendo el mango con firmeza hasta 
el tope. El diámetro de la línea de grapas viene determinado por la selección de una grapadora de 21 mm o 25 mm. La grapadora 
circular XL EEA™ con tecnología Tri-Staple™ tiene un eje de 35 cm y se utiliza con el yunque de grapadora circular transoral OrVil™. 
Existen 2 tamaños de grapadoras: medio/grueso y extra grueso. Las grapadoras con tamaño de grapa medio/grueso (moradas) 
despliegan tres hileras progresivas en altura de grapas de titanio de 3,0 mm, 3,5 mm y 4,0 mm. Las grapadoras con tamaño de grapa 
muy grueso (negras) despliegan tres hileras progresivas en altura de grapas de titanio de 4,0 mm, 4,5 mm y 5,0 mm. La grapadora se 
suministra sin yunque y se utiliza el yunque de grapadora circular transoral OrVil™ que se incluye en este kit.
La población objetivo es la población general de candidatos a la cirugía con pesos superiores a 25 kg. No se han establecido indicios 
clínicos que respalden la seguridad y las prestaciones de este dispositivo en poblaciones pediátricas, en mujeres embarazadas 
o en periodo de lactancia. Los cirujanos deben tener en cuenta los factores del paciente antes de decidir si es adecuado utilizar el 
dispositivo.
El producto deben utilizarlo profesionales médicos que hayan recibido la formación adecuada en el traslado, la preparación y el uso de 
dispositivos quirúrgicos. La grapadora circular EEA™ está diseñada para utilizarse en entornos de quirófano estériles en intervenciones 
quirúrgicas en las que esté indicado el uso de grapas quirúrgicas.

Datos cualitativos y cuantitativos

*Cantidad máxima de grapas de titanio 0,0759 g

* Cantidades máximas por instrumento cuando se utiliza el tamaño más grande (TRIEEAXL25XT) g=gramos

 CUADRO DE ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS
A) COLOR
B) TAMAÑO DE LA GRAPA 
C) ALTURA APROXIMADA DE LA GRAPA CERRADA (ALTURA DE “B”)
D) DIMENSIONES DE LA SECCIÓN TRANSVERSAL DE LA GRAPA (TAMAÑO DEL ALAMBRE)
E) DIÁMETRO EXTERIOR DE LA CARCASA
F) DIÁMETRO EXTERIOR DEL BISTURÍ
G) NÚMERO DE GRAPAS
H) REQUISITOS DE COMPRESIÓN DEL TEJIDO

INDICACIONES/USO PREVISTO
El yunque de grapadora circular transoral OrVil™ de 21 mm y 25 mm está diseñado para utilizarlo con la correspondiente grapadora 
circular EEA™ de 21 mm o 25 mm con tecnología Tri-Staple™. 
El yunque de grapadora circular transoral OrVil™ y la grapadora circular EEA™ con tecnología Tri-Staple™ tienen aplicación a lo 
largo del tubo digestivo para crear anastomosis de extremo a extremo o de extremo a costado tanto en cirugías abiertas como en 
laparoscópicas.
El uso previsto del dispositivo es la creación de anastomosis.
BENEFICIO CLÍNICO
Las grapas quirúrgicas proporcionan un soporte mecánico a los tejidos en las zonas quirúrgicas, donde se aplican, a lo largo de la 
duración del proceso de cicatrización.
Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico (SSCP)
El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico (SSCP) de este producto está disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Busque el SSCP utilizando el nombre del fabricante y del producto, así como los elementos siguientes que procedan: modelo del 
producto, número de referencia y número de catálogo.
CONTRAINDICACIONES
1. Estos dispositivos no están diseñados, ni se venden, ni están previstos para ningún uso que no sea el indicado.

2. La grapadora no ha de utilizarse en aquellos tejidos que, a juicio del cirujano, no puedan tolerar los materiales convencionales de 
sutura ni las técnicas convencionales de cierre.

3. El dispositivo no debe utilizarse para grapar tejidos necróticos, friables o que tengan la integridad alterada, por ejemplo, tejidos 
isquémicos o edematosos.

4. No utilice la grapadora con grapas de tamaño medio/grueso (morada) en ningún tejido que se comprima a menos de 1,5 mm de 
grosor. En esos casos, las grapas no quedarán lo suficientemente apretadas como para asegurar la hemostasia.

5. No utilice la grapadora con grapas de tamaño medio/grueso (morada) en ningún tejido que no se comprima cómodamente 
a 2,25 mm de grosor. El instrumento no se debe usar si se requiere demasiado esfuerzo para girar el mando giratorio con el fin de 
visualizar por lo menos parte de la barra verde de la ventanilla del indicador.

6. No utilice la grapadora con grapas de tamaño extra grueso (negra) en ningún tejido que se comprima a menos de 2,25 mm de 
grosor. En esos casos, las grapas no quedarán lo suficientemente apretadas como para asegurar la hemostasia.

7. No utilice la grapadora con grapas de tamaño muy grueso (negra) en ningún tejido que no se comprima cómodamente a 3,0 mm 
de grosor. El instrumento no se debe usar si se requiere demasiado esfuerzo para girar el mando giratorio con el fin de visualizar 
por lo menos parte de la barra verde de la ventanilla del indicador.

8. La grapadora no se debe usar si se requiere demasiado esfuerzo para girar el mando giratorio con el fin de visualizar, por lo menos, 
parte de la barra verde de la ventanilla del indicador.

9. No utilice la grapadora si el tejido se ensancha o adelgaza al introducir un cartucho que sea demasiado grande para el diámetro 
de la estructura. Se podría producir una fuga y la estenosis de la anastomosis. Consulte el cuadro de especificaciones de las grapas. 
Existen caladores reutilizables para evaluar el tamaño de las estructuras.

10. No utilice la grapadora a menos que haya tejido suficiente para realizar una inversión apropiada de los bordes del tejido de modo 
que se puedan colocar con seguridad las grapas en los bordes invertidos. La sutura en bolsa de tabaco se debe atar firmemente 
sobre la muesca del conjunto de yunque/barra central.

11. No utilice la grapadora si no puede verificar la hemostasia visualmente después de disparar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Como con todas las grapadoras quirúrgicas, los cirujanos deben tener en cuenta los factores específicos del paciente antes de 

decidir si es adecuado utilizar el producto. Por ejemplo, la radioterapia preoperatoria puede ocasionar alteraciones en el tejido. 
Dichas alteraciones, por ejemplo, pueden provocar que el grosor del tejido supere el límite indicado para el tamaño de grapa 
seleccionado. Debe prestarse especial atención a cualquier tratamiento prequirúrgico al que el paciente pudiera haberse sometido 
y seleccionar con cuidado el tamaño de grapa que corresponda.

2. Se debe evaluar cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar la grapadora. Consulte el cuadro de especificaciones y el 
cuadro de requisitos de compresión de tejido anteriores. Las grapadoras EEA™ no deben utilizarse en tejidos que no cumplan los 
requisitos especificados.

3. El yunque de grapadora circular OrVil™ SOLO es compatible con los productos de longitud de grapadora XL de la grapadora EEA™ 
del diámetro correspondiente. El yunque de grapadora circular transoral OrVil™ de 21 mm solo es compatible con la grapadora 
circular EEA™ de 21 mm de color morado/negro con tecnología Tri-Staple™ y el yunque de grapadora circular transoral OrVil™ 
de 25 mm solo es compatible con la grapadora circular EEA™ de 25 mm de color morado/negro con tecnología Tri-Staple™. 
Ninguno de los dos tamaños del yunque de grapadora circular transoral OrVil™ es compatible con la grapadora circular EEA™ 
de 22 cm de longitud con tecnología Tri-Staple™ o con cualquier otra grapadora EEA™. 

4. El uso de una combinación de instrumento y yunque discordante provocará un mal funcionamiento del instrumento y/o una 
deformación de la grapa. Las grapas deformes podrían comprometer la integridad de la hilera de sutura, lo que resultaría en una 
fuga o ruptura de las suturas.

5. El corte y la retirada inadecuados de la sutura de retención del yunque podrían dejar la sutura en su lugar, lo que podría dar lugar 
a que la sutura se grapara en el lugar de la anastomosis.

6. El tubo de suministro debe inspeccionarse cuidadosamente después de retirarlo para asegurarse de que la sutura de retención del 
yunque se ha retirado con el tubo de suministro. 

7. Las suturas de retención del yunque y de avance de la guía proximal no están previstas para ser utilizadas como sutura quirúrgica 
en esta aplicación, ya que sus únicas funciones son retener y guiar el conjunto del yunque. 

8. En el caso de que una obstrucción impida el avance del tubo de salida, no aplique una fuerza excesiva, ya que podría dañar el 
tejido o desprender el tubo de suministro de la barra central del yunque.

9. Al acoplar el yunque con la grapadora, asegúrese de que la barra central del yunque esté alineada con el trócar integrado de la 
grapadora. No agarre/pince las patas (extremo abierto) del conjunto yunque/barra central. Si lo hace, puede doblar las patas 
y dificultar la conexión/desconexión del yunque con el trocar integrado de la grapadora. Cuando conecte el yunque al instrumento, 
sujete con firmeza el mando giratorio negro del mango del instrumento para evitar que el trocar integrado se desplace ligeramente 
hacia el interior del cabezal del dispositivo. Esto es especialmente importante cuando se utiliza un yunque de grapadora circular 
OrVil™ transoral.

10. El uso de un tubo de suministro acortado con el accesorio blanco (en procedimientos que no sean transorales) queda a discreción 
del cirujano.

11. Un tubo de suministro acortado no debe utilizarse en aplicaciones transorales, ya que el tubo acortado puede no permitir que 
el yunque alcance su posición objetivo si se introduce a través del esófago. Hay que tener cuidado cuando se utiliza un tubo de 
suministro cortado o el tejido o las estructuras delicadas podrían entrar en contacto con el borde afilado. 

12. Si no se controla la sutura DE guía de avance proximal, la sutura se puede grapar en el lugar de la anastomosis.

13. La cabeza del yunque y el rollo de sutura se deben inspeccionar después de su retirada para asegurarse de que la sutura de guía de 
avance proximal se ha retirado con el rollo de sutura. 

14. En caso de que la sutura de guía proximal no se libere después de disparar el instrumento, retire la grapadora del lugar de la 
anastomosis y corte un lado de la sutura guía proximal lo más cerca posible del yunque. Una vez hecho esto, retire la sutura de 
guía proximal.

15. Las suturas en bolsa de tabaco se deberán realizar, como máximo, a una distancia de 2,5 mm del borde cortado del tejido para 
evitar el exceso de tejido dentro del yunque y del cartucho cerrado, lo que podría ocasionar la deformación de la grapa o una fuga.

16. Limpiar el intestino demasiado lejos del borde cortado podría provocar la desvascularización del tejido invertido, lo que a su vez 
daría lugar a una cicatrización deficiente. El margen de seguridad para limpiar el tejido posterior es el siguiente: grapadora circular 
EEA™ con tecnología Tri-Staple™ de 25 mm, 0,5 cm, grapadora de 21 mm, 0,25 cm.

17. Cuando coloque la grapadora en el lugar de aplicación, asegúrese de que no se incorporen obstáculos involuntarios, como clips, 
entre el yunque y el cartucho antes del cierre. Disparar sobre una obstrucción puede producir un corte incompleto y/o que las 
grapas se formen incorrectamente.

18. Si el procedimiento requiere el uso de varias grapadoras de distintos tamaños, asegúrese de que los tamaños del yunque OrVil™ 
y de la grapadora siempre coincidan.

19. Cuando perfore el tejido con la punta del trocar incorporado del instrumento o con la punta del trocar del yunque, mantenga la 
visualización de la punta y del sitio de punción en todo momento para evitar un daño accidental a las estructuras circundantes.

20. Cuando utilice el accesorio de la punta del trocar del yunque blanco, evite el contacto con el botón negro de liberación hasta que 
esté listo para extraer la punta del yunque. 

21. Se proporcionan accesorios de la punta del trocar del yunque.

22. El dispositivo no debe utilizarse para grapar tejido fuera de los límites indicados en la etiqueta para el grosor máximo y mínimo 
del tejido.

23. Inspeccione visualmente antes de disparar para ver si se han incluido estructuras anatómicas no deseadas dentro de la línea de 
grapas.

24. El cierre y la liberación de estructuras delicadas puede provocar daños en los tejidos, independientemente del disparo de la 
grapadora.

25. Evite el uso del dispositivo en la aorta.

NOTA: Las puntas de yunque son pequeños objetos moldeados de plástico blanco con puntas que pueden 
acoplarse al yunque. El cirujano puede optar por utilizar una punta de yunque para perforar una sección de 
tejido grapada al crear una anastomosis circular.
26. Antes de conectar el yunque al instrumento, compruebe que el trocar integrado del instrumento haya avanzado completamente 

a través del tejido y que la banda naranja sea visible. Si la banda naranja no es visible, se podría ver comprometido el montaje 
correcto del instrumento y el yunque.

27. Cuando conecte el yunque al instrumento, sujete el mando giratorio negro con firmeza para evitar que el trocar integrado se 
desplace ligeramente hacia el interior del cabezal del dispositivo. Si se empuja el trocar integrado hacia el interior del intestino, 
es posible que el usuario no pueda visualizar la banda naranja del trocar integrado y, por lo tanto, este se una de forma incorrecta 
al yunque. La conexión incorrecta del yunque puede dar lugar a que este se separe cuando se esté cerrando o disparando la 
grapadora.

28. Una vez unido el yunque al instrumento, compruebe que la banda naranja del trocar integrado del instrumento queda totalmente 
cubierta por el conjunto de yunque/barra central del yunque antes de aproximar el yunque, para garantizar así un montaje 
correcto del yunque en el instrumento. 

29. Puede minimizar el exceso de tejido que se va a incorporar en el cilindro de la grapadora si aplica una fuerza de tracción en 
dirección opuesta en el intestino distal.

30. No utilice la grapadora a menos que haya suficiente tejido para permitir la anastomosis sin tensión.

31. Verifique que el espacio entre el cartucho y el yunque esté bien cerrado y asegúrese de que la barra verde esté visible en la 
ventanilla del indicador antes de disparar la grapadora. El seguro no se suelta si la barra verde no está visible en la ventanilla del 
indicador.

32. Cuando dispare la grapadora, asegúrese de apretar el mango del instrumento hasta que la parte inferior de metal del mango toque 
lo máximo posible el cuerpo de la grapadora. 

PRECAUCIÓN: de no apretarse por completo el mango del instrumento durante el disparo (disparo parcial), 
la grapa podría deformarse o el corte podría quedar incompleto. Esto podría provocar fugas. Asegúrese de 
que el mango está completamente apretado cuando su parte inferior de metal entre en pleno contacto con 
el cuerpo de la grapadora.
33. Si se abre la grapadora antes de retirarla, NO GIRE EL MANDO GIRATORIO MÁS DE 2 VUELTAS COMPLETAS, pues esto puede hacer 

que el montaje del yunque se separe del instrumento. 

34. NO intente mover la grapadora al mismo tiempo que la abre. Si lo hace, puede dar lugar a que el yunque se enganche en el labio 
anastomótico, dado que no se habrá inclinado por completo, lo que causaría dificultades para retirar la grapadora del paciente. 

35. Una vez que haya retirado la grapadora, asegúrese de inspeccionar la hemostasia de la hilera de grapas y comprobar la integridad 
de la anastomosis. La hemorragia leve se puede controlar por medio de un electrocauterio o con suturas manuales. Las fugas leves 
se pueden controlar con electrocauterización o suturas manuales. 

36. Elimine el accesorio de la punta del trocar del yunque blanco inmediatamente después de usarlo. Después de retirar las muestras 
de tejido del eje (“donuts”), deseche el instrumento utilizado de acuerdo con las normas de eliminación de residuos biológicos 
y médicos del usuario final.

37. Las muestras de tejido (“donuts”) se deberán inspeccionar para asegurarse de que todas las capas de tejido se hayan incorporado 
en la anastomosis. Si las muestras no están completas, podría producirse una fuga y ocasionar estenosis. 

38. Evite manipular el borde superior del cartucho a fin de evitar posibles daños provocados por el bisturí circular.

39. Nunca reutilice ningún componente de los instrumentos desechables.

40. Existe el riesgo de que aumenten las tasas de fuga cuando se cruzan las líneas de grapas, aunque pueda haber circunstancias 
clínicas en las que un cirujano considere necesario o apropiado hacerlo.

41. El yunque Tilt-Top™ no se puede separar del conjunto de yunque/barra central. 

42. El contacto de la grapadora circular EEA™ con tecnología Tri-Staple™ con soluciones de cloruro de mercurio podría dar lugar a una 
reacción química y se debe evitar. 

43. Las grapas de titanio de este dispositivo no son ferromagnéticas, por lo que se las puede someter a procedimientos de IRM o RM 
con fuerzas de 3,0 teslas como máximo tras la implantación.

44. No se ha determinado la compatibilidad de la grapadora de un solo uso EEA™ con materiales de refuerzo de la línea de grapas 
de otros fabricantes. 

45. Este dispositivo se suministra ESTÉRIL y está diseñado para utilizarse en una ÚNICA intervención. DESECHAR DESPUÉS DEL USO. 
NO REESTERILIZAR. 

46. Los usuarios previstos son profesionales sanitarios con formación en las intervenciones quirúrgicas aplicables y en las estrategias 
con dispositivos de grapado antes del empleo de este producto.

47. El claro entendimiento de los principios que intervienen en procedimientos electroquirúrgicos y de láser es esencial para evitar el 
peligro de sufrir descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios y el daño al instrumento.

48. El producto se suministra estéril a menos que el envase esté abierto o dañado. Inspeccione visualmente el envase antes de 
utilizarlo. Elimine los productos utilizados y los no utilizados con el envase abierto o dañado conforme a la normativa de 
eliminación de residuos médicos y biológicos del usuario final. Los «objetos filopunzantes» se deben desechar de acuerdo con los 
procedimientos de contención, manipulación y eliminación de objetos filopunzantes del usuario final. Tenga cuidado durante la 
manipulación y la eliminación para evitar lesiones.

49. El producto contiene las siguientes sustancias definidas como CMR 1B en una concentración superior al 0,1 % en peso: CO: cobalto, 
n.º CAS 7440-48-4; nº CE 231-158-0

50. El dispositivo contiene níquel, el uso de este dispositivo podría provocar una sensibilización o una reacción alérgica. 

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD EN RM
Las personas que lleven implantadas grapas de la grapadora circular Covidien™ EEA™ con la tecnología Tri-Staple™ pueden someterse 
a exploraciones de forma segura con las siguientes condiciones. En caso de no cumplir estas condiciones, pueden producirse lesiones.

• Potencia del campo magnético estático (B0): 1,5 T o 3,0 T
• Campo magnético con gradiente espacial máximo: 3000 gauss/cm (30 T/m)
• Excitación por RF: polarización circular (PC)
• Tipo de bobina de transmisión de RF: bobina de cuerpo de RV de volumen
• Tipo de bobina de recepción de RF: cualquiera
• Modo de funcionamiento: normal
• SAR promedio de cuerpo entero máximo: 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)
• SAR promedio de cabeza máximo: 3,2 W/kg (modo de funcionamiento normal)
• Duración de la exploración: 2 W/kg de SAR promedio de cuerpo entero máximo de 60 minutos de RF continua (una secuencia 

o series consecutivas/exploración sin pausas)
• Artefacto de imagen en la RM: la presencia de este implante puede producir un artefacto en la imagen de hasta 2,1 mm del 

dispositivo.
REACCIONES ADVERSAS 
Aunque se ha intentado reducir los riesgos para el paciente y el usuario en la medida de lo posible, todas las intervenciones quirúrgicas 
con este producto comportan un riesgo residual, incluso en caso de uso por parte de médicos capacitados. Las posibles reacciones 
adversas asociadas al uso de la grapadora circular EEA™ con tecnología Tri-Staple™ son: reacción alérgica, reacción a cuerpo extraño, 
cuerpo extraño en el paciente, fuga anastomótica, infección/peritonitis/sepsis, hemorragia, daño tisular, perforación, fístulas, 
hemotórax, obstrucción, isquemia y migración de las grapas.
En el caso de producirse un incidente grave relacionado con el uso del producto, notifique el acontecimiento de inmediato a Covidien, 
las autoridades competentes y a cualquier otro organismo regulador aplicable. 

 VISTA ESQUEMÁTICA
I) TUBO DE SUMINISTRO
J) BARRA CENTRAL
K) COLLARÍN DE PLÁSTICO
L) SUTURA DE RETENCIÓN DEL YUNQUE (POLIÉSTER TRENZADO NO ABSORBIBLE)
M) CABEZA DE YUNQUE Tilt-Top™ PLUS (INCLINADA)
N) CONJUNTO DE BARRA CENTRAL/YUNQUE Tilt-Top™
O) PATAS DE MONTAJE DEL YUNQUE
P) MUESCA DE AGARRE
Q) CABEZA DE YUNQUE Tilt-Top™ PLUS (ABIERTA)
R) PUNTA DEL BULBO
S) SUTURA DE GUÍA DE AVANCE PROXIMAL (POLIÉSTER TRENZADO NO ABSORBIBLE)
T) ACCESORIO DE ACOPLE BLANCO
U) ROLLO
V) EJE CON TROCAR INTEGRADO
W) VENTANILLA DE INDICACIÓN
X) MANDO GIRATORIO
Y) LIBERADOR DEL SEGURO
Z) MANGO DEL INSTRUMENTO
Aa) BOTÓN NEGRO DE LIBERACIÓN
Ab) ORIFICIO DE SUTURA
Ac) ACCESORIO DE LA PUNTA DEL TROCAR DEL YUNQUE BLANCO
Ad) SEPARADOR DE TRANSPORTE
Ae) TROCAR INTEGRADO
Af) CARTUCHO

 INSTRUCCIONES DE USO 

ADVERTENCIA: Los dispositivos de yunque de grapadora circular transoral OrVil™ de 21 mm y 25 mm 
solo son compatibles con los productos de longitud de grapadora XL de la grapadora EEA™ del diámetro 
correspondiente; el yunque de grapadora circular transoral OrVil™ de 21 mm es compatible con la grapadora 
circular XL EEA™ de 21 mm con tecnología Tri‑Staple™; y el yunque de grapadora circular transoral OrVil™ 
de 25 mm es compatible con la grapadora circular XL EEA™ con tecnología Tri‑Staple™. No son compatibles 
con los productos de 22 cm de longitud ni con ninguna otra grapadora EEA™. 
1. La sutura de guía de avance proximal (S) se suministra en un rollo (U) y puede desplegarse según sea necesario.

2. Inserte la punta del bulbo del tubo de suministro en la estructura adecuada (por ejemplo, el esófago).

3. Haga avanzar el tubo de suministro hasta el lugar donde se desea realizar la anastomosis.

3a.  Asegúrese de que el rollo se mantiene fuera del paciente durante todo el proceso. Despliegue la sutura del rollo según sea 
necesario para asegurar que el rollo está controlado fuera del paciente sin contacto con superficies no deseadas.

La sutura de guía proximal puede utilizarse para proporcionar un control proximal que facilite el avance del tubo de suministro 
y el yunque acoplado. En el caso de que una obstrucción impida el paso de la sonda y el yunque, la sutura de guía proximal 
puede utilizarse para facilitar el reposicionamiento o la retirada de la sonda de parto y el yunque acoplado.

4. Cree una incisión en la estructura para permitir el paso de la punta del bulbo (o del accesorio blanco).

5. Aplique una tracción suave al avanzar el tubo de suministro hasta que el collarín de plástico (K) de la barra central del yunque sea 
visible y haya pasado el punto de incisión. Sujete firmemente la barra central (J) con un dispositivo de agarre.

ADVERTENCIA: En el caso de que una obstrucción impida el avance del tubo de salida, no aplique una fuerza 
excesiva, ya que podría dañar el tejido o desprender el tubo de suministro de la barra central del yunque.
6. Corte solo UN tramo de la sutura de retención del yunque y separe el tubo de suministro del conjunto del yunque. 

ADVERTENCIA: El corte y la retirada inadecuados de la sutura de retención del yunque podrían dejar la sutura 
en su lugar, lo que podría dar lugar a que la sutura se grapara en el lugar de la anastomosis. 
7. Retire el tubo de suministro (I) con la sutura de retención colocada. Al retirar el tubo, la sutura se desprende del yunque (siempre 

que se haya cortado solo un tramo de la sutura). Una vez retirado el tubo de suministro, el cabezal del yunque se desprende para 
permitir el cierre paralelo.

ADVERTENCIA: El tubo de suministro debe inspeccionarse cuidadosamente después de retirarlo para 
asegurarse de que la sutura de retención se ha retirado con el tubo de suministro.
8. Antes de cerrar la pinza o después de disparar, corte un tramo de la sutura de guía proximal (S) fuera de la cavidad oral.

8a.  Retire la sutura de guía de avance proximal de la cavidad oral tirando del rollo de sutura (U). Al tirar del rollo de sutura, la 
sutura de guía de avance proximal se separa del yunque. 

ADVERTENCIA: La cabeza del yunque y el rollo de sutura se deben inspeccionar atentamente después de 
su retirada para asegurarse de que la sutura de guía de avance proximal se ha retirado con el rollo de 
suministro.
Uso del accesorio blanco (en un tubo de suministro acortado):
9. Si se desea una longitud más corta del tubo de suministro, se puede cortar el tubo a la longitud adecuada.

10. Sujete el accesorio blanco en el extremo cortado del tubo de suministro empujando la sección dentada del accesorio en el tubo 
hasta que esté completamente asentado. Asegúrese de que el accesorio esté completamente asentado y sujeto en el tubo antes 
de utilizarlo.

ADVERTENCIA: El tubo de suministro acortado no es para uso en aplicaciones transorales.
11. Siga las instrucciones 3 a 8a anteriores. 

Al retirar la grapadora del envoltorio, separe la cuña de transporte amarilla, la cual contiene accesorios de la punta del trocar de 
yunque blanco, del instrumento y manténgala en el campo estéril para su uso posterior.

PRECAUCIÓN: NO toque el mando giratorio negro cuando saque la grapadora del envoltorio. Si gira el mando 
giratorio negro sin darse cuenta, puede hacer que se muestre la barra verde en la ventanilla del indicador 
y se libere el seguro. Esto puede dar lugar a que el mango avance, lo que puede hacer avanzar las grapas. 
Las grapas que han avanzado parcialmente y que sobresalen del cartucho pueden causar problemas con la 
inserción y también dar lugar a una formación incorrecta de las grapas después de disparar la grapadora.

NOTA: El conjunto de yunque/barra central constituye una sola pieza y no puede separarse.
(Antes de introducir la grapadora, las suturas en bolsa de tabaco se deberán realizar, como máximo, a una distancia de 2,5 mm 
del borde cortado del tejido para evitar el exceso de tejido dentro del yunque y del cartucho cerrado, lo que podría ocasionar la 
deformación de la grapa o una fuga). Y los cirujanos deben determinar que un tejido es apropiado para el grapado evaluando 
las propiedades del tejido (como la integridad, el riego sanguíneo y el grosor), las condiciones patológicas del paciente y las 
comorbilidades asociadas que puedan afectar negativamente a la calidad de la línea de grapas o que puedan requerir un ajuste en la 
selección del tamaño de las grapas antes de utilizar la grapadora. 
12. Aplique una abundante cantidad de lubricante quirúrgico a la grapadora para facilitar la inserción.

NOTA: Si se desea usar el accesorio de punta de trocar blanco, acople al accesorio de punta de trocar de 
yunque afilado blanco (Ac) al eje hueco en el conjunto de yunque/barra central Tilt‑Top™ (N) una vez 
retirados el tubo de suministro (I) y la sutura de retención del yunque (L). El accesorio de la punta del trocar 
de yunque se enganchará en su lugar. Se puede colocar una sutura a través del orificio de la punta del 
accesorio de la punta del trocar de yunque y se puede anudar en forma de bucle. Una vez que la cabeza del 
yunque se ha colocado en la posición deseada, quítele el seguro al accesorio de la punta del trocar de yunque 
blanco pulsando el botón negro de liberación del accesorio de la punta del trocar de yunque con el dedo 
o con un sujetador. Si se está efectuando un procedimiento laparoscópico, retire el accesorio de la punta 
del trocar de yunque blanco sujetando el lazo de la sutura y sacando el accesorio de la punta del trocar de 
yunque blanco a través de la cánula de acceso con un diámetro interior de más de 6 mm.
13. La grapadora se suministra con el trocar integrado (Ae) totalmente retraído y dentro de los límites del cartucho (Af).

PRECAUCIÓN: Evite manipular el borde superior del cartucho a fin de evitar posibles daños provocados por 
el bisturí circular.
14. Para perforar el tejido, el instrumento se inserta hasta la luz cerrada que se va a unir por anastomosis y el trocar integrado (Ae) 

se extiende girando el mando giratorio (X) en sentido opuesto a las agujas del reloj hasta que se perfore el tejido y el trocar esté 
completamente extendido. Verifique que el trocar integrado esté extendido cerca de la línea de grapas existente para evitar que el 
tejido se frunza por el lado del trocar integrado. La hilera de grapas y el punto de perforación del trocar integrado deberían estar 
lo bastante cerca para garantizar la transección de la hilera de grapas, pero lo bastante lejos para permitir que el eje central del 
conjunto de yunque/barra central pase fácilmente a través del intestino distal durante la aproximación. 

PRECAUCIÓN: cuando perfore el tejido con la punta del trocar incorporado del instrumento o con el accesorio 
de la punta del trocar del yunque, mantenga la visualización de la punta y del sitio de punción en todo 
momento para evitar un daño accidental a las estructuras circundantes. Además, compruebe que la banda 
naranja del trocar integrado esté visible fuera de la estructura que se va a anastomosar. Si la banda naranja 
no es visible, se podría ver comprometido el montaje correcto del instrumento y el yunque Tilt‑Top™.
15. Una vez que el trocar integrado (Ae) esté extendido por completo, sostenga el conjunto yunque Tilt-Top™/barra central por la 

muesca de agarre (P) con un dispositivo de agarre (Ag) como Endo Clinch™ II o Endo Babcock™. Acople el conjunto de yunque 
Tilt-Top™/barra central al trocar integrado empujando firmemente hasta que el eje del instrumento haga clic y se encaje por 
completo en su posición. Sentirá un “clic”. Inspeccione manualmente la conexión para asegurarse de que el conjunto de yunque/
barra central y el trocar integrado están completamente acoplados. Cuando esté acoplado por completo, la banda naranja del 
trocar integrado se encontrará cubierta en su totalidad por el conjunto yunque Tilt-Top™/barra central. La barra central del yunque 
tiene un indicador de tamaño grabado con láser en un lado que indica al usuario el diámetro exterior del lumen de la barra central 
del yunque. La grapadora siempre se inclina hacia este indicador.

NOTA: NO agarre/pince las patas (extremo abierto) del conjunto yunque/barra central. Si lo hace, podría 
doblar las patas y dificultar la conexión/desconexión del yunque con el trocar integrado de la grapadora.

PRECAUCIÓN: cuando conecte el yunque al instrumento, sujete el mando giratorio negro con firmeza para 
evitar que el trocar integrado se desplace ligeramente hacia el interior del cabezal del dispositivo. Si se empuja 
el trocar integrado hacia el interior del intestino, es posible que el usuario no pueda visualizar la banda 
naranja del trocar integrado y, por lo tanto, este se una de forma incorrecta al yunque. La conexión incorrecta 
del yunque puede dar lugar a que este se separe cuando se esté cerrando o disparando la grapadora. 
16. Para aproximar el tejido y cerrar el espacio entre el cartucho (Af) y la cabeza de yunque Tilt-Top™ (M), gire el mando giratorio (X) 

de la parte trasera de la grapadora hacia la derecha hasta que se detenga. PUEDE minimizar el exceso de tejido incorporado en 
el cilindro de la grapadora si aplica una fuerza de tracción en dirección opuesta en el intestino distal. La aproximación correcta se 
produce cuando se puede ver una barra verde (Ah) en la ventanilla de indicación (W), lo que indica que la grapadora está lista 
para realizar el disparo.

NOTA: El seguro no se suelta si la barra verde no está visible en la ventanilla del indicador.

PRECAUCIÓN: el instrumento no se debe usar si se requiere demasiado esfuerzo para girar el mando giratorio 
con el fin de visualizar, por lo menos, parte de la barra verde de la ventanilla del indicador.

PRECAUCIÓN: seleccione siempre una grapadora con un tamaño de grapa adecuado para el grosor del tejido. 
Si el tejido es demasiado grueso, la grapa podría deformarse o el corte podría quedar incompleto. El tejido 
demasiado fino puede provocar una formación inadecuada de la grapa. 

NOTA: cuando se aumenta o se reduce el tamaño de la grapadora únicamente en la altura de grapado 
(se aumenta de grapadora morada a negra o se reduce de grapadora negra a púrpura) manteniendo el 
mismo diámetro de lumen, se puede dejar el yunque en la anatomía.

PRECAUCIÓN: cuando se aumenta o se reduce el tamaño de la grapadora a un diámetro de lumen diferente, 
el yunque original debe retirarse de la anatomía y debe utilizarse en su lugar un nuevo yunque cuyo 
diámetro de lumen coincida con el de la nueva grapadora. Asegúrese de que el diámetro del lumen del 
yunque (grabado con láser en la barra central del yunque) y el diámetro del lumen de la grapadora (escrito 
en el cartucho de la grapadora) coincidan siempre.

NOTA: mientras intercambia la grapadora en el caso anterior, asegúrese de que vuelve a utilizar la grapadora 
circular EEA™ con tecnología Tri‑Staple™. Verá escrito Tri‑Staple™ en color azul tanto en el mango como en el 
cartucho de la grapadora. También puede comprobar el embalaje de la grapadora y el cartucho de la misma 
(que será de color morado o negro) para asegurarse de que se está utilizando la grapadora correcta. 

17. Si se intenta llevar a cabo la anastomosis con una grapadora morada y se encuentra una resistencia excesiva que impida 
llegar a la zona verde de disparo, debe cambiarse la grapadora a una de grapas muy gruesas negras.

18. Antes de disparar la grapadora, se recomienda realizar una precompresión de los tejidos mientras se usa la grapadora 
circular EEA™.

19. Para disparar el instrumento, suelte el seguro rojo (Y) que hay encima del mango y apriete el mango del instrumento 
(Z) con firmeza hasta que la parte inferior de metal del mango toque lo máximo posible el cuerpo de la grapadora. Un 
indicador audible y táctil de disparo proporciona información adicional sobre la finalización del disparo; sin embargo, 
incluso cuando aparezcan estos indicadores, es importante oprimir el mango hasta el tope para garantizar un disparo 
completo. 

PRECAUCIÓN: de no apretarse por completo el mango durante el disparo, la grapa podría 
deformarse o el corte podría quedar incompleto. Un corte de bisturí incompleto podría ocasionar 
dificultades al retirar la grapadora del paciente, y la deformación de las grapas podría provocar 
una fuga. Apriete completamente el mango cuando el metal de su lado inferior haga el máximo 
contacto con el cuerpo de la grapadora. 
20. Tras soltar el mango, el seguro vuelve a la posición de cierre.

21. Para retirar el instrumento, cree un espacio entre el cartucho (Af) y el yunque (Q) girando el mando giratorio (X) 
2 VUELTAS COMPLETAS en sentido opuesto a las agujas del reloj.

PRECAUCIÓN: Si abre la grapadora antes de retirarla, NO GIRE EL MANDO GIRATORIO MÁS DE DOS 
VUELTAS COMPLETAS, pues esto puede hacer que el conjunto del yunque se separe del instrumento.

NOTA: el instrumento cuenta con un indicador táctil que se puede sentir y oír a las dos vueltas. Esto 
se puede utilizar para identificar la posición correcta de la abertura para retirar la grapadora.

PRECAUCIÓN: NO intente mover la grapadora al mismo tiempo que la abre. Si lo hace, puede dar 
lugar a que el yunque se enganche en el labio anastomótico, dado que no se habrá inclinado por 
completo, lo que causaría dificultades para retirar la grapadora del paciente. 
22. Abrir el mando giratorio con 2 vueltas completas permite que el yunque se incline para facilitar su extracción a través de 

la anastomosis. Retire el instrumento con cuidado tirando de él en línea recta y extrayéndolo de la nueva anastomosis. 
Una vez que haya retirado la grapadora, inspeccione la hemostasia de la hilera de grapas y compruebe la integridad 
de la anastomosis.

IMPORTANTE: Alivie toda tensión empujando el instrumento ligeramente hacia adelante y luego 
tirando de él hacia fuera

PRECAUCIÓN: Existe el riesgo de que aumenten las tasas de fuga cuando se cruzan las líneas de 
grapas, aunque pueda haber circunstancias clínicas en las que un cirujano considere necesario 
o apropiado hacerlo.
23. Inspeccione las muestras de tejido (“donuts”) (Ai) para asegurarse de que todas las capas de tejido estén incorporadas 

a la anastomosis. Girar el mando giratorio hacia la izquierda hará que se extienda el trocar integrado, lo cual permite la 
inspección de las muestras de tejido.

TÉCNICA DE LUMEN ABIERTO
24. Gire la perilla giratoria de la parte posterior de la grapadora hacia la izquierda hasta que la banda naranja del trocar 

integrado esté completamente expuesta. Retire el tubo de suministro cortando la sutura de retención del yunque, 
y retire la sutura guía de avance proximal y el rollo de sutura cortando la sutura de guía de avance proximal. Cuando 
el yunque no esté inclinado, acople el conjunto de yunque Tilt-Top™/barra central al trocar integrado empujando 
firmemente hasta que el eje del instrumento haga clic y se encaje por completo en su posición. Debe sentirse y oírse 
un clic. Inspeccione manualmente la conexión para asegurarse de que el conjunto de yunque/barra central y el trocar 
integrado están completamente acoplados. Cuando esté acoplado por completo, la banda naranja del trocar integrado 
se encontrará cubierta en su totalidad por el conjunto yunque Tilt-Top™/barra central. Gire el mando giratorio de la 
parte posterior de la grapadora hacia la derecha para retraer el yunque. La barra central del yunque tiene un indicador 
de tamaño grabado con láser en un lado que indica al usuario el diámetro exterior del lumen de la barra central del 
yunque. La grapadora siempre se inclina hacia este indicador.

PRECAUCIÓN: cuando conecte el yunque al instrumento, sujete el mando giratorio negro con 
firmeza para evitar que el trocar integrado se desplace ligeramente hacia el interior del cabezal 
del dispositivo.
25. Introduzca el instrumento en la estructura hasta que sobresalga el yunque.

26. Abra la grapadora girando el mando giratorio hacia la izquierda hasta que haya espacio suficiente entre el cartucho y el 
yunque para las estructuras que vayan a ser anastomosadas. Ate la sutura distal en bolsa de tabaco, con firmeza pero sin 
apretarla demasiado, alrededor del trocar integrado para asegurar el tejido sobre el cartucho. Asegúrese de que la sutura 
en bolsa de tabaco esté atada con firmeza y con suficiente espacio para permitir que se deslice con facilidad sobre el eje 
central del conjunto de yunque Tilt-Top™/barra central cuando se cierre la grapadora. Ate la sutura en bolsa de tabaco 
proximal con firmeza sobre la muesca para sutura en bolsa de tabaco para asegurar el tejido proximal alrededor del 
yunque Tilt-Top™.

27. Aplique una abundante cantidad de lubricante quirúrgico a la grapadora para facilitar la inserción.

28. Siga los pasos 16-23 anteriores. 

GUARDE EL PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE.

EEA™
Grampeador circular com tecnologia Tri‑Staple™

e

OrVil™
Bigorna do grampeador circular transoral
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto se destina a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.
Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso apenas em um único paciente. A reutilização ou 
o reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou 
a reesterilização deste dispositivo pode(m) gerar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse 
nem reesterilize este dispositivo.
DESCRIÇÃO
Bigorna do grampeador circular transoral OrVil™
A bigorna do grampeador circular transoral OrVil™ vem com a cabeça da bigorna presa na posição inclinada. O conjunto 
da bigorna é montado em um tubo de administração de PVC de 90 cm de comprimento e é preso ao tubo com uma sutura 
de retenção. Uma sutura guia proximal de avanço é anexada ao conjunto da bigorna para facilitar o controle proximal. 
A sutura guia proximal de avanço é fornecida em um carretel e pode ser implantada conforme necessário. Quando usado 
com o grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™, grampeador roxo ou preto de 21 ou 25 mm XL, são colocadas 
três fileiras circulares e assimétricas de grampos de titânio. Imediatamente após a formação do grampo, a lâmina da faca 
do grampeador remove o excesso de tecido, criando uma anastomose circular. O diâmetro da linha de grampeamento é de 
21 mm ou 25 mm, dependendo do dispositivo selecionado. A bigorna OrVil™ é fixada permanentemente na haste central 
e não pode ser removida da haste central.
DESCRIÇÃO
Grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri‑Staple™
O grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™ aplica três linhas circulares e assimétricas de grampos de 
titânio e remove o tecido excedente, criando uma anastomose circular. O instrumento é ativado pela pressão firme do 
manipulador até o fim. O diâmetro da linha de grampeamento é determinado pela seleção do grampeador de 21 mm ou 
25 mm. O grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™ XL tem um eixo de 35 cm e é utilizado com a bigorna 
do grampeador circular transoral OrVil™. Os grampeadores são oferecidos com 2 tamanhos de grampo, médio/espesso 
e extra-espesso. Os grampeadores com tamanho de grampo médio/espesso (roxo) utilizam três linhas de grampos de 
titânio de altura progressiva de 3,0 mm, 3,5 mm e 4,0 mm. Os grampeadores com tamanho de grampo extra-espesso 
(preto) utilizam três linhas de grampos de titânio de altura progressiva de 4,0 mm, 4,5 mm e 5,0 mm. O grampeador 
é fornecido sem bigorna e a bigorna do grampeador circular transoral OrVil™ incluída neste kit deve ser utilizada.
A população-alvo é a população em geral de candidatos à cirurgia com peso superior a 25 kg. Não foram estabelecidas 
evidências clínicas que sustentem a segurança e o desempenho deste dispositivo quando utilizado em populações 
pediátricas ou de mulheres grávidas ou lactantes. Antes de decidir se o dispositivo é adequado para uso, os cirurgiões 
devem levar em consideração os fatores relacionados ao paciente.
O produto deve ser usado por profissionais de saúde qualificados para transporte, preparação e uso de dispositivos 
cirúrgicos. O grampeador circular EEA™ destina-se ao uso em ambiente cirúrgico estéril em procedimentos cirúrgicos nos 
quais o grampeamento cirúrgico é indicado.

Dados qualitativos e quantitativos

*Quantidade máxima de grampos de titânio 0,0759 g

*Quantidades máximas por instrumento ao usar o maior tamanho (TRIEEAXL25XT) g=gramas

 TABELA DE ESPECIFICAÇÕES DOS GRAMPOS
A) COR
B) TAMANHO DO GRAMPO 
C) ALTURA APROXIMADA DO GRAMPO FECHADO (ALTURA DE “B”)
D) DIMENSÕES DA SEÇÃO TRANSVERSAL DO GRAMPO (TAMANHO DO FIO)
E) DIÂMETRO EXTERNO DA CARCAÇA
F) DIÂMETRO EXTERNO DA FACA
G) NÚMERO DE GRAMPOS
H) REQUISITOS DE COMPRESSÃO DO TECIDO
INDICAÇÕES/USO PRETENDIDO
A bigorna do grampeador circular transoral OrVil™ de 21 mm e 25 mm foi desenvolvida para ser usada com o grampeador 
circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™ correspondente de 21 mm ou 25 mm. 
A bigorna do grampeador circular transoral OrVil™ e o grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™ têm aplicação 
em todo o trato digestivo para a criação de anastomose término-terminal, término-lateral e látero-lateral, tanto em 
cirurgias abertas quanto em laparoscópicas.
A finalidade do dispositivo é a criação de anastomose.
BENEFÍCIO CLÍNICO
Os grampos cirúrgicos fornecem suporte mecânico para os tecidos nos locais cirúrgicos, quando aplicados, durante 
o processo de cicatrização.
Resumo de segurança e desempenho clínico (SSCP)
O Resumo da segurança e do desempenho clínico (SSCP) para este dispositivo pode ser encontrado em 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pesquise o SSCP usando o fabricante e o nome do dispositivo e os seguintes 
elementos, conforme aplicável: modelo, número de referência e número de catálogo do dispositivo.
CONTRAINDICAÇÕES
1. Estes dispositivos não são desenvolvidos, vendidos ou destinados ao uso além do indicado.

2. O grampeador não deve ser usado em tecidos que, na opinião do cirurgião, não possam tolerar materiais de suturas 
convencionais ou técnicas de fechamento convencionais.

3. O dispositivo não deve ser usado para grampear tecidos necróticos, friáveis ou com integridade alterada, por exemplo, 
tecidos isquêmicos ou edematosos.

4. O grampeador não deve ser usado com grampos médios/espessos (roxo) em tecidos que se comprimam para menos 
de 1,5 mm de espessura. Nesses casos, os grampos não ficarão apertados o suficiente para garantir a hemostasia.

5. O grampeador não deve ser usado com grampos médios/espessos (roxo) em tecidos que não possam ser 
confortavelmente comprimidos para 2,25 mm de espessura. O instrumento não deve ser usado se for necessário um 
esforço incomum para girar o dial a fim de visualizar pelo menos uma parte da barra verde na janela do indicador.

6. O grampeador não deve ser usado com grampos extra espessos (pretos) em tecidos que se comprimam para menos 
de 2,25 mm de espessura. Nesses casos, os grampos não ficarão apertados o suficiente para garantir a hemostasia.

7. O grampeador não deve ser usado com grampos extra espessos (pretos) em tecidos que não possam ser 
confortavelmente comprimidos para 3,0 mm de espessura. O instrumento não deve ser usado se for necessário um 
esforço incomum para girar o dial a fim de visualizar pelo menos uma parte da barra verde na janela do indicador.

8. O grampeador não deve ser usado se for necessário um esforço incomum para girar o dial a fim de visualizar pelo 
menos uma parte da barra verde na janela do indicador.

9. O grampeador não deve ser usado se o tecido for alongado ou comprimido pela introdução de um cartucho muito 
grande para o diâmetro da estrutura. Podem ocorrer vazamento e estreitamento da anastomose. Consulte a tabela de 
especificações do grampo. Estão disponíveis medidores reutilizáveis para a avaliação do tamanho das estruturas.

10. O grampeador não deve ser usado a não ser que haja tecido suficiente para permitir a inversão adequada das bordas de 
tecido, de forma que os grampos possam ser aplicados com segurança nas bordas invertidas. A sutura em cordão deve 
ser presa confortavelmente acima do chanfro no conjunto da haste central/bigorna.

11. O grampeador não deve ser usado em locais onde a adequação da hemostasia não possa ser verificada visualmente 
após a aplicação.

AVISOS E PRECAUÇÕES
1. Como acontece com todos os grampeadores cirúrgicos, os cirurgiões devem considerar os fatores específicos do 

paciente antes de decidir se o dispositivo é adequado para uso. Por exemplo, a radioterapia pré-operatória pode 
provocar alterações nos tecidos. Essas alterações podem, por exemplo, resultar em uma espessura de tecido maior 
do que a indicada pelo tamanho de grampo selecionado. Deverá ser realizada uma análise cuidadosa sobre qualquer 
tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente possa ter sido submetido e quanto à seleção do tamanho do grampo.

2. A espessura do tecido deverá ser cuidadosamente avaliada antes do disparo de um grampeador. Consulte a tabela de 
especificações do grampeador e a tabela de “requisitos de compressão de tecido” acima. Os grampeadores EEA™ não 
devem ser usados em tecidos que não atendam aos requisitos especificados.

3. A bigorna do grampeador circular transoral OrVil™ é compatível APENAS com os produtos do grampeador EEA™ XL 
de diâmetro e comprimento correspondente. A bigorna do grampeador circular transoral OrVil™ de 21 mm 
é compatível apenas com o grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™ de 21 mm roxo/preto e a bigorna 
do grampeador circular transoral OrVil™ de 25 mm é compatível apenas com o grampeador circular EEA™ com 
tecnologia Tri-Staple™ de 25 mm roxo/preto. Nenhum tamanho da bigorna do grampeador circular transoral OrVil™ 
é compatível com o grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™ de 22 cm de comprimento ou qualquer 
outro grampeador EEA™. 

4. O uso de uma combinação inadequada de bigorna e instrumento pode causar mau funcionamento do instrumento 
e/ou malformação do grampo. Grampos malformados podem comprometer a integridade da linha de grampeamento, 
resultando em vazamento ou rompimento.

5. O corte e a remoção inadequados da sutura de retenção da bigorna podem deixar a sutura no lugar, o que pode resultar 
no grampeamento da sutura no local da anastomose.

6. O tubo de administração deve ser cuidadosamente inspecionado após a remoção para garantir que a sutura de retenção 
da bigorna foi removida com o tubo de administração. 

7. As suturas guia proximal de retenção e avanço da bigorna não se destinam ao uso como suturas cirúrgicas nesta 
aplicação, suas únicas funções são reter e guiar o conjunto da bigorna. 

8. No caso de uma obstrução impedir o avanço do tubo de administração, não aplique força excessiva, pois isso pode 
resultar em danos nos tecidos ou descolamento do tubo de administração da haste central da bigorna.

9. Ao encaixar a bigorna no grampeador, certifique-se de que a haste central da bigorna esteja alinhada com o trocarte 
integrado do grampeador. Não segure/pince as pernas (extremidade aberta) do conjunto da haste central/bigorna. Isso 
pode dobrar as pernas e dificultar o acoplamento/desacoplamento da bigorna ao trocarte integrado do grampeador. 
Ao encaixar a bigorna no instrumento, segure firmemente o dial preto no manipulador do instrumento para evitar que 
o trocarte integrado se mova para trás dentro da cabeça do dispositivo. Isso é especialmente importante ao usar uma 
bigorna circular transoral OrVil™.

10. O uso de um tubo de administração encurtado com o acessório branco (em procedimentos que não sejam transorais) 
fica a critério do cirurgião.

11. Um tubo de administração encurtado não deve ser usado em aplicações transorais, pois o tubo encurtado pode impedir 
que a bigorna alcance sua posição alvo se for introduzido através do esôfago. Deve-se ter cuidado ao usar um tecido ou 
tubo de entrega cortado ou estruturas delicadas podem entrar em contato com a borda afiada. 

12. A falha em controlar a sutura guia proximal de avanço pode resultar no grampeamento da sutura no local da 
anastomose.

13. A cabeça da bigorna e o carretel de sutura devem ser inspecionados após a remoção para garantir que a sutura guia 
proximal de avanço foi removida com o carretel de sutura. 

14. Caso a sutura guia proximal não seja liberada após o disparo do instrumento, remova o grampeador do local da 
anastomose e corte um lado da sutura guia proximal o mais próximo possível da bigorna. Feito isso, remova a sutura 
guia proximal.

15. As suturas em cordão devem ser aplicadas a não mais do que 2,5 mm da borda de corte do tecido para evitar excesso 
de tecido dentro da bigorna fechada e do cartucho, o que pode ocasionar formação incorreta de grampos ou vazamento.

16. A limpeza do intestino muito longe da borda de corte pode resultar em desvascularização do tecido invertido, causando, 
assim, má cicatrização. A faixa de segurança para a limpeza do tecido traseiro é a seguinte: grampeador circular EEA™ 
com tecnologia Tri-Staple™ de 25 mm - 0,5 cm, grampeador de 21 mm - 0,25 cm.

17. Ao posicionar o grampeador no local de aplicação, certifique-se de que nenhuma obstrução não intencional, como 
clipes, esteja entre a bigorna e o cartucho antes de prender. O disparo sobre uma obstrução pode provocar uma ação de 
corte incompleta e/ou a má formação de grampos.

18. Se o procedimento exigir o uso de vários grampeadores de tamanhos diferentes, certifique-se de que os tamanhos da 
bigorna e do grampeador OrVil™ sempre correspondam.

19. Ao perfurar o tecido com o trocarte integrado do instrumento ou acessório da ponta do trocarte da bigorna, mantenha 
a ponta e o local da incisão sempre visíveis para evitar danos inadvertidos às estruturas próximas.

20. Ao usar o acessório branco da ponta do trocarte da bigorna, evite contato com o botão de liberação preto até que esteja 
pronto para remover a ponta da bigorna. 

21. Os acessórios afiados da ponta do trocarte são fornecidos.

22. O dispositivo não deve ser usado para grampear tecido fora dos limites indicados para espessura máxima e mínima 
do tecido.

23. Inspecione visualmente antes do disparo quanto à inclusão de estruturas anatômicas não intencionais dentro da linha 
de grampeamento.

24. Fixar e soltar estruturas delicadas pode resultar em danos ao tecido, independentemente do disparo do grampeador.

25. Evite o uso do dispositivo na aorta.

OBSERVAÇÃO: Pontas de bigorna são pequenos objetos moldados de plástico branco com pontas que 
podem ser anexadas à bigorna. O cirurgião pode optar por usar uma ponta de bigorna para perfurar 
uma seção grampeada de tecido ao criar uma anastomose circular.
26. Antes de encaixar a bigorna no instrumento, verifique se o trocarte integrado do instrumentou penetrou 

completamente no tecido e se a fita alaranjada está visível. Se a fita alaranjada não estiver visível, o encaixe adequado 
do instrumento à bigorna pode estar comprometido.

27. Ao encaixar a bigorna no instrumento, segure o dial preto firmemente para evitar que o trocarte integrado se mova para 
trás dentro da cabeça do dispositivo. Se o trocarte integrado for empurrado para trás no intestino, o usuário pode ter 
dificuldade em visualizar a fita alaranjada, o que pode causar um acoplamento inadequado da bigorna. O acoplamento 
inadequado da bigorna pode resultar em desacoplamento durante o disparo e/ou o fechamento do grampeador.

28. Após encaixar a bigorna no instrumento, verifique se a fita alaranjada no trocarte integrado do instrumento foi 
completamente coberta pela haste central/bigorna antes de aproximá-la, para garantir um encaixe correto da bigorna 
ao instrumento. 

29. A aplicação de uma contratração suave no intestino distal durante a aproximação pode minimizar o excesso de tecido 
incorporado no barril do grampeador.

30. Não use o grampeador a menos que haja tecido suficiente para permitir a anastomose sem tensão.

31. Certifique-se de que o espaço entre o cartucho e a bigorna foi fechado e de que a barra verde esteja visível na janela 
do indicador antes de disparar o grampeador. A proteção de segurança não será liberada se a barra verde não estiver 
visível na janela do indicador.

32. Ao disparar o grampeador, certifique-se de apertar completamente o manipulador do instrumento até que a parte 
inferior de metal esteja totalmente em contato com o corpo do grampeador. 

ATENÇÃO: Se o manipulador do instrumento não for completamente pressionado durante o disparo 
(disparo parcial), pode haver formação inaceitável de grampos e/ou corte incompleto da faca. Isso 
pode resultar em vazamento. Certifique‑se de que o manipulador fique completamente apertado 
quando a parte inferior de metal ficar totalmente em contato com o corpo do grampeador.
33. Ao abrir o grampeador antes da remoção, NÃO GIRE O DIAL MAIS QUE 2 VOLTAS COMPLETAS, pois isso pode separar 

a bigorna do instrumento. 

34. NÃO tente mover e abrir o grampeador ao mesmo tempo. Isso pode fazer com que a bigorna fique presa na prega da 
anastomose, pois não estará completamente inclinada, podendo dificultar a remoção do grampeador do paciente. 

35. Após a remoção do grampeador, sempre inspecione a linha de grampeamento para verificar se há hemostasia 
e verifique a integridade da anastomose. Pequenos sangramentos podem ser controlados por eletrocauterização ou 
suturas manuais. Pequenos vazamentos podem ser controlados por suturas manuais. 

36. Descarte o acessório branco da ponta do trocarte da bigorna imediatamente após o uso. Após a remoção das amostras 
de tecido (“cones”) do eixo, descarte o instrumento usado de acordo com os requisitos de descarte de resíduos 
biológicos e médicos para o usuário final.

37. Inspecione as amostras de tecido (“cones”) para garantir que todas as camadas de tecido foram incorporadas na 
anastomose. Se as amostras não estiverem completas, pode ocorrer vazamento, provocando estreitamento. 

38. Procure não segurar na borda superior do cartucho para evitar possíveis ferimentos causados pela faca circular.

39. Nunca reutilize quaisquer componentes dos instrumentos descartáveis.

40. Quando as linhas de grampeamento são cruzadas, existe o risco de aumento das taxas de vazamento mesmo se houver 
circunstâncias clínicas em que um cirurgião possa considerar necessário ou apropriado fazê-lo.

41. A bigorna Tilt-Top™ não pode ser desacoplada do conjunto da haste central/bigorna. 

42. O contato do grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™ com soluções de cloreto mercúrico pode causar 
uma reação química e, portanto, deve ser evitado. 

43. Os grampos de titânio desse dispositivo não são ferromagnéticos e podem ser submetidos a procedimentos de 
ressonância magnética e/ou ressonância magnética nuclear a 3,0 Tesla ou menos após o implante.

44. A compatibilidade do material de reforço da linha de grampeamento de outros fabricantes para uso com o grampeador 
de uso único EEA™ não foi determinada. 

45. Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e deve ser usado em um ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. 
NÃO REESTERILIZE. 

46. Os usuários previstos são profissionais da saúde treinados em procedimentos cirúrgicos aplicáveis e abordagens 
envolvendo dispositivos de grampeamento antes de utilizar este dispositivo.

47. É necessária uma compreensão detalhada dos princípios envolvidos nos procedimentos a laser e eletrocirúrgicos, a fim 
de evitar choques e riscos de queimaduras, tanto no paciente como no(s) operador(es), além de danos ao equipamento.

48. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Inspecione visualmente a embalagem 
antes de usar. Descarte os dispositivos usados e não usados com a embalagem aberta ou danificada de acordo com 
os requisitos de descarte de resíduos médicos e biológicos do usuário final. Materiais “afiados” devem ser descartados 
de acordo com os procedimentos de contenção, manuseio e descarte de perfurocortantes para o usuário final. Tenha 
cuidado durante o manuseio e descarte para evitar ferimentos.

49. O dispositivo contém a(s) seguinte(s) substância(s) definida(s) de acordo com CMR 1B em uma concentração acima de 
0,1% em peso por peso: CO: Cobalto, Nº CAS 7440-48-4; Nº EC 231-158-0

50. O dispositivo contém níquel. O uso deste dispositivo pode resultar em sensibilização ou reação alérgica. 

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA SOBRE RM
Uma pessoa implantada com grampos do grampeador circular EEA™ da Covidien™ com tecnologia Tri-Staple™ pode se 
submeter a exames com segurança nas seguintes condições. Não seguir essas condições pode provocar lesões.

• Força do campo magnético estático (B0): 1,5 T ou 3,0 T
• Gradiente de campo espacial máximo: 3000 Gauss/cm (30 T/m)
• Excitação de RF: Polarizada Circularmente (CP)
• Tipo de bobina de transmissão de RF: bobina de corpo de RF de volume
• Tipo de bobina de recepção de RF: qualquer uma
• Modo de operação: modo de operação normal
• Taxa de absorção (SAR) máxima para todo o corpo: 2 W/kg (modo de operação normal)
• Taxa de absorção (SAR) máxima para cabeça: 3,2 W/kg (modo de operação normal)
• Duração do exame: taxa de absorção (SAR) média para todo o corpo de 2 W/kg para 60 minutos de RF contínua 

(uma série/um exame em sequência ou consecutivo sem interrupções)
• Artefato de imagem de RM: a presença deste implante pode produzir um artefato de imagem de até 2,1 mm do 

dispositivo.
REAÇÕES ADVERSAS 
Embora tenham sido feitos todos os esforços para reduzir os riscos do paciente e do usuário, todas as cirurgias que usam 
este dispositivo apresentam algum risco residual, mesmo quando usado por médicos treinados. As potenciais reações 
adversas associadas ao uso do grampeador circular EEA™ com tecnologia Tri-Staple™ são: reação alérgica, reação a corpo 
estranho, corpo estranho no paciente, vazamento de anastomose, infecção/peritonite/sepse, sangramento, dano tecidual, 
perfuração, fístulas, hemotórax, obstrução, isquemia e migração de grampos.
No caso de ocorrer um incidente sério relacionado ao uso do dispositivo, informe imediatamente o evento à Covidien, 
às autoridades competentes e a quaisquer outros reguladores, conforme necessário. 

 VISÃO ESQUEMÁTICA
I) TUBO DE ADMINISTRAÇÃO
J) HASTE CENTRAL
K) COLAR DE PLÁSTICO
L) SUTURA DE RETENÇÃO DA BIGORNA (POLIÉSTER TRANÇADO NÃO ABSORVÍVEL)
M) CABEÇA DA BIGORNA Tilt-Top™ PLUS (INCLINADA)
N) CONJUNTO DA HASTE CENTRAL/BIGORNA Tilt-Top™
O) PERNAS DE MONTAGEM DA BIGORNA
P) CHANFRO DE FIXAÇÃO
Q) CABEÇA DA BIGORNA Tilt-Top™ PLUS (ABERTA)
R) PONTA BULBOSA
S) SUTURA GUIA PROXIMAL DE AVANÇO (POLIÉSTER TRANÇADO NÃO ABSORVÍVEL)
T) ACESSÓRIO BRANCO
U) CARRETEL
V) HASTE COM TROCARTE INTEGRADO
W) JANELA INDICADORA
X) DIAL
Y) LIBERAÇÃO DA PROTEÇÃO DE SEGURANÇA
Z) MANIPULADOR DO INSTRUMENTO
Aa) BOTÃO PRETO DE LIBERAÇÃO
Ab) ORIFÍCIO DE SUTURA

Box Size: 7.4 x 26.8     Overall Size: 27 x 37    Folds to: 6.75 x 9.25

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.
This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or re-sterilization of this device may create the risk of 
contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.
DESCRIPTION
OrVil™ Transoral Circular Stapler Anvil
The OrVil™ transoral circular stapler anvil comes with the anvil head secured in the tilted position. The anvil assembly is 
mounted on a 90 cm long PVC delivery tube and is secured to the tube with a retention suture. An advancing proximal 
guide suture is attached to the anvil assembly to facilitate proximal control. The advancing proximal guide suture is supplied 
in a reel and can be deployed as needed. When used with the EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 21 or 
25 mm XL purple or black stapler, a circular, three staggered row of titanium staples is placed. Immediately after staple 
formation, the stapler knife blade resects the excess tissue, creating a circular anastomosis. The diameter of the staple line is 
21 mm or 25 mm, depending on the device selected. The OrVil™ anvil is permanently affixed to the center rod and cannot 
be removed from the center rod.
DESCRIPTION
EEA™ Circular Stapler with Tri‑Staple™ Technology
The EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology places a circular, triple staggered row of titanium staples and resects 
the excess tissue, creating a circular anastomosis. The instrument is activated by squeezing the handle firmly as far as it will 
go. The diameter of the staple line is determined by the selection of the 21 mm or 25mm stapler. The EEA™ circular stapler 
with Tri-Staple™ technology XL has a 35 cm shaft and is utilized with the OrVil™ transoral circular stapler anvil. The staplers 
are offered in 2 staple sizes, medium/thick and extra thick. Staplers with medium/thick staple size (purple) deploy three 
height-progressive rows of 3.0 mm, 3.5 mm and 4.0 mm titanium staples. Staplers with extra thick staple size (black) 
deploy three height-progressive rows of 4.0 mm, 4.5 mm and 5.0 mm titanium staples. The stapler is supplied without an 
anvil and the OrVil™ transoral circular stapler anvil packaged in this kit is utilized.
The target population is the general population of surgical candidates with weights greater than 25 kilograms. Clinical 
evidence supporting safety and performance has not been established in pediatric, pregnant women, or breast-feeding 
women populations for this device. Surgeons should consider patient factors before deciding if the device is suitable for use.
The product is to be used by medical professionals qualified in the transportation, preparation, and use of surgical devices. 
The EEA™ circular stapler is intended for use in a sterile operating room environment in surgical procedures where surgical 
stapling is indicated.

Qualitative and Quantitative Data

*Maximum amount of titanium staples 0.0759 g

*Maximum amounts per instrument when using the largest size (TRIEEAXL25XT) g=grams

 STAPLE SPECIFICATION CHART
A) COLOR
B) SIZE OF STAPLE 
C) APPROXIMATE CLOSED STAPLE HEIGHT (HEIGHT OF “B”)
D) STAPLE CROSS SECTION DIMENSIONS (WIRE SIZE)
E) SHELL OUTSIDE DIAMETER
F) OUTSIDE KNIFE DIAMETER
G) NUMBER OF STAPLES
H) TISSUE COMPRESSION REQUIREMENT
INDICATIONS/ INTENDED PURPOSE
The 21mm and 25mm OrVil™ transoral circular stapler anvil is designed to be used with the corresponding 21mm or 25mm 
EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology. 
The OrVil™ transoral circular stapler anvil and EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology have application 
throughout the alimentary tract for the creation of end-to-end, end-to-side and side-to-side anastomoses in both open 
and laparoscopic surgeries.
The intended purpose of the device is creation of anastomosis.
CLINCIAL BENEFIT
Surgical staples provide mechanical support for tissues at surgical sites, where applied, for the duration of the healing 
process.
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device can be found at 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the SSCP using the manufacturer and device name and the 
following elements as applicable: device model, reference number, and catalog number.
CONTRAINDICATIONS
1. These devices are not designed, sold, or intended for use except as indicated.

2. Do not use the stapler on any tissue that, in the opinion of the surgeon, will not be able to tolerate conventional suture 
materials or conventional closure techniques.

3. The device should not be used to staple tissues that are necrotic, friable, or have altered integrity, e.g., ischemic or 
edematous tissues.

4. Do not use the stapler with medium/thick staple size (purple) on any tissue that compresses to less than 1.5 mm in 
thickness. In such cases, the staples will not be tight enough to ensure hemostasis.

5. Do not use the stapler with medium/thick staple size (purple) on any tissue that will not comfortably compress 
to 2.25 mm in thickness. The instrument should not be used if unusual effort is required to turn the twist knob in order 
to visualize at least a portion of the green bar in the indicator window.

6. Do not use the stapler with extra thick staple size (black) on any tissue that compresses to less than 2.25 mm in 
thickness. In such cases, the staples will not be tight enough to ensure hemostasis.

7. Do not use the stapler with extra thick staple size (black) on any tissue that will not comfortably compress to 3.0 mm in 
thickness. The instrument should not be used if unusual effort is required to turn the twist knob in order to visualize at 
least a portion of the green bar in the indicator window.

8. Do not use the stapler if unusual effort is required to turn the twist knob in order to visualize at least a portion of the 
green bar in the indicator window.

9. Do not use the stapler if the tissue is stretched or thinned out by introducing a cartridge that is too large for the diameter 
of the structure. Leakage and narrowing of the anastomosis could occur. Refer to the staple specification chart. Reusable 
sizers are available to evaluate the size of the structures.

10. Do not use the stapler unless there is sufficient tissue to allow proper inversion of tissue edges so staples can be 
placed securely in the inverted edges. The pursestring suture must be tied securely above the pursestring notch on the 
anvil/center rod assembly.

11. Do not use the stapler where adequacy of hemostasis cannot be verified visually after firing.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. As with all surgical staplers, surgeons should consider specific patient factors before deciding if the device is suitable for 

use. For example, preoperative radiotherapy may result in changes to tissue. These changes may, for example, cause the 
tissue thickness to exceed the indicated range for the selected staple size. Careful consideration should be given to any 
pre-surgical treatment the patient may have undergone and in corresponding selection of staple size.

2. Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to the stapler specification chart and the 
“tissue compression requirements” chart above. EEA™ staplers should not be used on tissue that does not meet the 
specified requirements.

3. The OrVil™ transoral circular stapler anvil is compatible with the corresponding diameter EEA™ XL stapler length 
products ONLY. The 21 mm OrVil™ transoral circular stapler anvil is only compatible with the 21 mm purple/ black 
EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology and the 25 mm OrVil™ transoral circular stapler anvil is only 
compatible with the 25 mm purple/ black EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology. Neither size OrVil™ 
transoral circular stapler anvil is compatible with the 22cm long EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology or 
any other EEA™ stapler. 

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

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

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

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

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

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

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

11. A shortened delivery tube is not for use in transoral applications, as the shortened tube may not allow the anvil to reach 
its target position if introduced through the esophagus. Care must be taken when using a cut delivery tube or tissue or 
delicate structures could come into contact with sharp edge. 

12. Failure to control the advancing proximal guide suture may result in the suture being stapled to the anastomotic site.

13. The anvil head and suture reel should be inspected after removal to ensure the advancing proximal guide suture has 
been removed with the suture reel. 

14. In the event that the proximal guide suture does not release after firing the instrument, remove the stapler from the 
anastomotic site and cut one side of the proximal guide suture as close to the anvil as possible. Once this is done, 
remove the proximal guide suture.

15. Pursestring sutures must be placed no more than 2.5 mm from the cut edge of the tissue to avoid excessive tissue within 
the closed anvil and cartridge, which could cause staple malformation or leakage.

16. Cleaning the bowel too far from the cut edge could result in devascularizing the inverted tissue, causing poor healing. 
The safety range for cleaning back tissue is as follows: EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 25 mm 
stapler - 0.5 cm, 21 mm stapler - 0.25 cm.

17. When positioning the stapler on the application site, ensure that no unintentional obstructions, such as clips, are 
incorporated between the anvil and the cartridge prior to clamping. Firing over an obstruction may result in incomplete 
cutting action and/or improperly formed staples.

18. If the procedure requires the use of multiple staplers of varying sizes, ensure that the OrVil™ anvil and stapler sizes 
always match.

19. When piercing tissue with the instrument-integrated trocar or anvil trocar tip accessory, keep the point and puncture 
site visualized at all times to prevent inadvertent damage to surrounding structures.

20. When using the white anvil trocar tip accessory, avoid contact with the black release button until you are ready to 
remove the tip from the anvil. 

21. Sharp trocar tip accessories are provided.

22. The device should not be used to staple tissue outside of the labeled limits for maximum and minimum tissue thickness.

23. Visually inspect prior to firing for inclusion of unintended anatomic structures within the staple line.

24. Clamping and unclamping of delicate structures may result in damage to tissue irrespective of stapler firing.

25. Avoid use of the device on the aorta.

NOTE: Anvil tips are small white plastic molded objects with tips that could attach to the anvil. The 
surgeon might select to use an anvil tip to pierce a stapled section of tissue when creating a circular 
anastomosis.
26. Prior to attaching the anvil to the instrument, verify that the instrument-integrated trocar has advanced fully through 

the tissue and that the orange band is visible. If the orange band is not visible, proper assembly of the instrument and 
anvil may be compromised.

27. When attaching the anvil to the instrument, hold the black twist knob firmly to prevent the integrated trocar from 
moving back slightly into the head of the device. If the integrated trocar is pushed back into the bowel, the user may 
not be able to visualize the orange band on the integrated trocar, which may result in improper attachment of the anvil. 
Improper attachment of the anvil can result in the anvil detaching when the stapler is being closed and/or fired.

28. After attaching the anvil to the instrument, verify that the orange band on the instrument’s integrated trocar has been 
completely covered by the anvil/center rod prior to approximating the anvil to ensure proper assembly of the anvil to 
the instrument. 

29. Applying gentle counter traction on the distal bowel during approximation may minimize excessive tissue being 
incorporated into the barrel of the stapler.

30. Do not use the stapler unless there is sufficient tissue to allow anastomosis without tension.

31. Make certain the space between the cartridge and anvil is closed and ensure that the green bar is visible in the indicator 
window prior to firing the stapler. The safety will not release if the green bar is not visible in the indicator window.

32. When firing the stapler, make sure to fully squeeze the instrument handle until the metal underside of the handle 
contacts the stapler body to the fullest extent. 

CAUTION: Failure to squeeze the instrument handle fully during firing (partial firing) may result in 
unacceptable staple formation and/or an incomplete knife cut. This may result in leakage. Ensure 
that the handle is fully squeezed when the metal underside of the handle contacts the stapler body 
to the fullest extent.
33. When opening the stapler prior to removal, DO NOT TURN THE TWIST KNOB MORE THAN 2 FULL TURNS, as this may 

allow the anvil assembly to separate from the instrument. 

34. DO NOT try moving the stapler at the same time as opening it. Doing so may result in the anvil catching on the 
anastomotic lip as it will not have fully tilted, which could cause difficulty in removing the stapler from the patient. 

35. After removing the stapler, always inspect the staple line for hemostasis and check the anastomosis for integrity. 
Minor bleeding may be controlled by means of electrocautery or manual sutures. Minor leakage may be controlled by 
manual sutures. 

36. Dispose of white anvil trocar tip accessory immediately after use. Following removal of tissue specimens (“donuts”) 
from the shaft, dispose of the used instrument in accordance with the end-user’s medical and biological waste disposal 
requirements.

37. The tissue specimens (“donuts”) should be inspected to ensure that all tissue layers have been incorporated in the 
anastomosis. If the specimens are not complete, leakage could result and cause narrowing. 

38. Avoid handling the top rim of the cartridge to prevent possible injury from the circular knife.

39. Never reuse any components of disposable instruments.

40. There is a risk of increased leak rates when staple lines are crossed, even if there may be clinical circumstances when 
a surgeon may deem it necessary or appropriate to do so.

41. The Tilt-Top™ anvil cannot be detached from the anvil/center rod assembly. 

42. Contact of the EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology with mercuric chloride solutions may cause a chemical 
reaction and should be avoided. 

43. The titanium staples in this device are nonferromagnetic and may undergo MRI and/or NMR procedures at forces of 
3.0 Tesla or less after implantation.
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Ordering information

Order code Description Lumen size Color
Staple size 

(inner to outer row) Tissue type
Units  

per box

TRIEEAXL21MTORVIL EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ 
technology and OrVil™ transoral circular stapler anvil 21 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL21XTORVIL EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ 
technology and OrVil™ transoral circular stapler anvil 21 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEAXL25MTORVIL EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ 

technology and OrVil™ transoral circular stapler anvil 25 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL25XTORVIL EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ 
technology and OrVil™ transoral circular stapler anvil 25 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

http://medtronic.com/EEAwithTriStaple
http://medtronic.com/EEAwithTriStaple
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Ordering information 

Bring greater leak protection 
to your procedures.†,‡,10

Ordering information
Order code Description Lumen size Color

Staple size 
(inner to outer row) Tissue type

Units  
per box

TRIEEA21MT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 21 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEA21XT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 21 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEAXL21MT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 21 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL21XT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 21 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEA25MT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 25 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEA25XT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 25 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEAXL25MT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 25 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL25XT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 25 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEA28MT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 28 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEA28XT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 28 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEAXL28MT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 28 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL28XT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 28 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEA31MT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 31 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEA31XT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 31 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEAXL31MT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 31 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL31XT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 31 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEA33MT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 33 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEA33XT EEA™ circular stapler with Tri-Staple™ technology 33 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEAXL33MT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 33 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL33XT EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology 33 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEAXL21MTORVIL EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology and 
OrVil™ transoral circular stapler anvil 21 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL21XTORVIL EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology and 
OrVil™ transoral circular stapler anvil 21 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

TRIEEAXL25MTORVIL EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology and 
OrVil™ transoral circular stapler anvil 25 mm Purple 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm Medium/thick 3

TRIEEAXL25XTORVIL EEA™ circular stapler XL length with Tri-Staple™ technology and 
OrVil™ transoral circular stapler anvil 25 mm Black 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm Extra thick 3

† Preclinical results may not correlate with clinical performance in humans. ‡ Based on leak testing in an in vivo canine model comparing TRIEEA25XT to Ethicon™* 
CDH25P (n = 9; P = 0.002), where 50 mmHg represented a maximum expected colonic pressure.

Contact your Medtronic representative 
or visit us at medtronic.com/

EEAwithTriStaple to explore the 
advantages of the EEA™ circular stapler 

with Tri-Staple™ technology

https://www.medtronic.com/en-us/healthcare-professionals/products/surgical-stapling/surgical-staplers/circular-staplers/eea-circular-stapler-with-tri-staple-technology.html
https://www.medtronic.com/en-us/healthcare-professionals/products/surgical-stapling/surgical-staplers/circular-staplers/eea-circular-stapler-with-tri-staple-technology.html

