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JustRight® 5mm Stapler

JR-ST25-2.0

5 mm shaft diameter, 20 cm shaft length, 25 mm jaw length, 2.0 mm staple

JustRight® 5mm Reload

JR-REL25-2.0

5 mm shaft diameter, 20 cm shaft length, 25 mm jaw length, 2.0 mm staple
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Read all warnings, cautions, and instructions provided with this instrument before use.

Symbols

Do Not Use if Package is
Opened or Damaged and
Consult Instructions for Use

STERILE[EO] Sterilized Using Ethylene Oxide

Catalog, Reorder or Reference
Number

> @

Caution
Consult Instructions for Use

Store in Temperatures
Between 18°C - 28°C

Transport Conditions Must Not
Exceed: -18°C - 60°C

Not Made with
Natural Rubber Latex

-~ ==

Do Not Re-use

Manufacturer

Do Not Resterilize

e

Medical Device
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Use-by Date
X ; Keep Dry
Caution: Federal (USA) law re-
x . . .
oy stricts this device to sale by or on Lot Number

the order of a physician

European Community

d] Date of Manufacture Authorized Representative

Plastics - Other
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O This package forms the sterile
barrier

Technical Characteristics for the JustRight 5.0mm Stapler and Reload

3mm Length of Shaft: —
| — 20cm 20cm

Size of Staple: 2.0 mm (
2mm

Distal Jaw Opening: <150
<15°
Compatible Trocar 1
Sizes: =5 mm @25 mm Compressed Tissue // = 0.75-1.0
- Range: 0.75-1.0 mm / _T -75-1.0mm
Staple Pattern: /
Staggered — =
Rows per Cartridge: 4 \/ -
. - 25 mm
Indicated Firing Zone —
Length of Staple Line:
25 mm
Maximum Number of B N
Reloads per Stapler 1x <15x
Handle: 15

Pre-fire Compression — = Y
Time: 210 seconds @

Hologic 2 en - Stapler



Description

The JustRight 5mm Stapler is a sterile, single patient use device that staples and simultaneously divides tissue. The JustRight 5mm
Stapler fitted with a JustRight 5mm Reload places four 25 mm staggered rows of titanium staples while simultaneously dividing
the tissue between the two inner staple rows. The unformed staple leg length is 2 mm and the staple back span dimension is 3
mm. The JustRight 5mm Stapler is provided with a stapler handle and one JustRight 5mm Reload staple cartridge. The JustRight
5mm Reload cartridges are also provided separately to allow for multiple staple line applications within one surgical procedure.
One JustRight 5mm Stapler handle can be fired up to 15 times in a single procedure using 15 JustRight 5mm Reload cartridges.
The JustRight 5mm Stapler is compatible for introduction and use through endoscopic cannulas as small as 5 mm. The stapler
handle has a rotation knob to allow for 360° rotation of the JustRight 5mm Reload cartridge. The JustRight 5mm Stapler is used
on tissue that compresses to a thickness of 0.75 to 1.0 mm.

Titanium, as found in JustRight Surgical surgical staples, is acceptable for use with MRl and NMR procedures as it is
nonferromagnetic. The implanted staples are not subject to displacement or induced torque, and do not result in localized

heating. The implantable staples are categorized as MR Safe.

Indications for Use

The JustRight 5mm Stapler is intended for use in abdominal, gynecologic, pediatric, and thoracic surgery for resection,
transection, and creation of anastomosis.

Contraindications

« Do not use the JustRight 5Smm Stapler 2.0 mm staples on any tissue that compresses to less than 0.75 mm in thickness, or on
any tissue that cannot comfortably compress to 1.0 mm.

« Do not use the JustRight 5Smm Stapler on tissue such as liver, hepatic vasculature, spleen, pancreas, or biliary structures where
compressibility is such that closure of the instrument would be destructive.

+ Do not use the JustRight 5mm Stapler where adequacy of hemostasis cannot be verified visually after application.

- Do not use the JustRight 5mm Stapler with a staple line reinforcement material. Adequate staple formation cannot be verified
when using staple line buttressing materials such as PERI-STRIPS or SEAMGUARD products.

« Do not use the JustRight 5Smm Stapler on the aorta or on tissues that are necrotic, friable, or have altered integrity.

Warnings and Cautions

This product is intended for single use only; it cannot be adequately cleaned or resterilized for safe reuse. Attempts to
clean or sterilize may result in biocompatibility infection or product failure risks to the patient.

Place tissue in the center of the jaws. To avoid incomplete ligation, do not grasp structure beyond the staple line
surface; do not place tissue in the jaw hinge. Any tissue extending beyond the cut mark will not be transected.

When using the stapler more than once during a SINGLE surgical procedure, be sure to remove the empty JustRight
5mm Reload single use unit and reload a new one. When the JustRight 5mm Reload is empty, the blue staple
deployment and cut lever will not engage. This prevents inadvertent actuation of the integrated knife.

After staples have been deployed, do not reclamp an empty staple cartridge on tissue or use to manipulate structures.
Inadvertent tissue damage may occur.

Preoperative radiotherapy may result in changes to tissue. These changes may, for example, cause the tissue thickness
to exceed the indicated range for the staple size. Careful consideration with regard to staple size should be given to any
pre-surgical treatment the patient may have undergone.

Device performance testing was conducted preclinically in animals. No human clinical testing was performed.
Always inspect the tissue thickness prior to application of the JustRight 5mm Stapler.

Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with
endoscopic techniques. Prior to performing any endoscopic procedures, consult the medical literature relative to
technique, complications, and hazards.

When using endoscopic instruments and accessories from different manufacturers in a procedure, be sure to verify
compatibility and ensure that electrical isolation or grounding is not compromised.

Do not use the JustRight 5mm Stapler unless properly trained.

After firing, always inspect the staple line for hemostasis. Minor bleeding or oozing may be controlled by
electrocautery or manual sutures.

The anvil of the stapler must be completely visible (past the cannula sleeve) prior to opening the jaws within the body
cavity.
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The JustRight 5mm Stapler is intended to be used with a laparoscopic cannula with a minimum diameter of 5.6 mm.

Always close the blue Top Lever on the stapler handle prior to introducing and removing the stapler from the cannula
sleeve.

If packaging is exposed to environmental conditions outside of those specified, do not use.

Inspect packaging for damage. If damaged, do not use.

Avoid placing fingers between the lever and handle, or in the jaws when clamping. Injury to the user may result.

This device is intended for use by medical professionals only.

Preparing the Stapler
Handle - JustRight 5mm Stapler

1.To insert the staple reload, the top blue lever must be in the closed position.

N Top Lever (blue) - closed
Rotation knob

Jaw Release button (blue) Jaw Release button (blue)

Staple Deployment
& Cut Lever (blue)

Jaw Clamp Lever

9

Safety Lock (green)

Reload - JustRight 5mm Reload

Alignment dots (blue)

Jaws %

Alignment pins
2.Remove the green ship lock from the JR-REL25-2.0 staple reload by depressing the ribbed grip area on the reload while
rotating the green ship lock in the direction of the arrow and pulling on it.

Ribbed grip area Ship Lock (green)

NOTE: Do not remove the green ship lock on the Reload until you are ready to load into the handle.

3. Align the blue dot on the reload connector with the blue dot on the handle’s rotation knob and insert until fully seated.
NOTE: The reload can only be inserted one way; the tabs on the reload connector are different widths and match the slots in

the rotation knob.

4. Rotate the reload shaft clockwise until the blue dot on the outside of the reload shaft aligns with the blue dot on the rotation

knob.

N P,
T - o L _ ’ \ S s _
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Using the Stapler

1. Insert the instrument into the cannula sleeve.
Top Lever (blue) - closed

NOTE: The top blue lever (1) must be in the closed position before attempting to insert the stapler into cannula sleeve.
2. Lift the top blue lever (1) to open the jaws

Top Lever (blue) - open

3.Turn the rotation knob until the jaws are in the required position.

Establish proximal control of blood vessels prior to stapling where practical and implement methods of blood vessel
control in the event of stapler failure

When positioning the stapler on the application site, ensure that no obstruction, such as clips, are incorporated into the
instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting action and/or improperly formed staples.

Take care when positioning the stapler on the application site to avoid the unintended stapling of other anatomic
structures.

4. Position the tissue to be transected between the black lines on the outside of the instrument jaws.

- ——

Black Lines

5. Pull back on the Jaw Clamp Lever (2) until the jaws lock on tissue to be transected.

If the jaws of the device do not lock closed, the target tissue is outside the compression specifications. Reposition the
jaws on to tissue within compression specification range.

If the tissue does not compress to 0.75 to 1.0 mm in thickness it is outside the compression specifications. Do not staple
or cut on this tissue. Reposition the jaws on to tissue within the compression specification range.

0.75-1.0 mm—;

Hologic 5 en - Stapler



6.7To release and reposition jaws, depress the blue Jaw Release button (5) on the back of the handle.

7.Repeat Step 5.
NOTE: After closing, pausing for 10 seconds prior to firing may result in better tissue compression and better staple formation.

=)
3

8. Flip the green Safety Lock (3) down. Do not hold the safety lock down.

N
2 e

Safety Lock (green) - Up Safety Lock (green) - Down

9. Pull back completely on the blue Staple Deployment and Cut Lever (4) and release to resect the tissue structure.
NOTE: Only pull back on the blue Staple Deployment and Cut Lever (4) once to completely fire a staple line.

10. Press the blue Jaw Release button (5) to open the jaws.

11. Push down on the blue Top Lever (1) (closed position) and remove the device from the cannula.
12. Remove and set aside a spent staple Reload after firing.
13. Reload the device if necessary:
a. Remove the spent reload by depressing the ribbed grip area on the reload and rotating it until the alignment pins are
disengaged, then pull the spent reload from the handle and discard it.
b. Remove the green ship lock from a new JR-REL25-2.0 staple reload by depressing the ribbed grip area on the reload while
rotating the green ship lock in the direction of the arrow and pulling on it.
c. Insert a new reload by aligning the blue dot on the reload connector with the blue dot on the handle's rotation knob and
inserting until fully seated.
d. Rotate the reload shaft clockwise until the blue dot on the outside of the reload shaft aligns with the blue dot on the
rotation knob.
14.The JustRight 5mm Stapler may be reloaded and fired up to 15 times in a single procedure.

Warranty

Except as otherwise expressly stated in an agreement between Hologic and its original customer (“Customer),
Hologic equipment (“"Equipment”) is warranted to the original Customer to perform substantially in accordance with
published product specifications for one (1) year starting from the date of shipment ("Warranty Period"). Replace-
ment parts and remanufactured items are warranted for the remainder of the Warranty Period or 90 days from ship-
ment, whichever is longer. Consumable supplies are warranted to conform to published specifications for a period
ending on the expiration date shown on their respective packages. Licensed software is warranted to operate in
accordance with published specifications. Services are warranted to be supplied in a workman-like manner. Hologic
does not warrant that use of Products will be uninterrupted or error-free, or that Products will operate with non-Ho-
logic authorized third-party products.

These warranties do not apply to any item that is: (a) repaired, moved, or altered other than by Hologic authorized
service personnel; (b) subjected to physical (including thermal or electrical) abuse, stress, or misuse; (c) stored,
maintained, or operated in any manner inconsistent with applicable Hologic specifications or instructions, including
Customer's refusal to allow Hologic recommended Software upgrades; or (d) designated as supplied subject to a
non-Hologic warranty or on a pre-release or “as-is” basis.
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Disposal

The used disposable device must be treated as biohazardous waste and disposed of according to standard practices
of the hospital or clinic where the treatment is performed.

Consult your local regulations for disposal/electronics recycling. Do not place into a municipal waste system unless
authorized to do so by local authorities.

Technical Support and Product Return Information

Contact Hologic Technical Support for proper disposal if any part of the JustRight Stapler fails to operate as
intended. If product is to be returned to Hologic for any reason, Technical Support will issue a Returned Materials
Authorization (RMA) number and biohazard kit if applicable. Return the JustRight Stapler according to the
instructions provided by Technical Support. Be sure to clean and sterilize the product before returning it and include
all accessories in the box with the returned unit. Return used or opened product according to the instructions
provided with the Hologic-supplied biohazard kit.

Complaints and Serious Incident Reporting

Report any complaints or problems in the quality, reliability, safety, or performance of this product to Hologic. If the
device has caused or added to patient injury, immediately report the incident to Hologic Authorized Representative
and Competent authority of the respective member state or country. The Competent Authorities for medical
devices are usually the individual Member States’ Ministry of Health, or an agency within the Ministry of Health.

Technical Support Contact information

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Phone: 1.800.442.9892

After Surgery

Do not reuse or resterilize instruments and accessories labeled “disposable” or “single use only” and dispose according to
the facility’s policy for biohazards and sharps.
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Laes alle advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger, der folger med dette instrument, inden brug.

Symboler

BEIE)

H@PE®D B

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning
ma dette produkt kun saelges af eller
pa ordinering af en leege

ONLY

& Fremstillingsdato

O Denne pakke udger den sterile
barriere

Steriliseret med ethylenoxid

Katalog-, genbestillings- eller
referencenummer

Se brugsanvisningen

Ma ikke genanvendes

Fabrikant
Ma ikke resteriliseres

Udlgbsdato

B> @

2

oA

B

> g B

Ma ikke bruges, hvis pakken er
abnet eller beskadiget, og se
brugsanvisningen

Forsigtig

Opbevares ved temperaturer
mellem 18 °C - 28 °C

Transportbetingelserne ma ikke
overskride: -18 °C - 60 °C

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Medicinsk udstyr

Opbevares tort
Lotnummer
Autoriseret repraesentant i EU

Plast - Andet

Tekniske egenskaber for JustRight 5,0 mm stapler og genladningsenhed

Heefteklammens
storrelse: 2,0 mm

Kompatible
trokarsterrelser:
>5mm

Heefteklammemenster:

Forskudte raekker pr.
patron: 4

Angivet
affyringsomrade
Laengde pa raekke af
haefteklammer: 25 mm

Maksimalt antal
genladninger pr.
staplerhandtag: 15

Kompressionstid inden
affyring: =10 sekunder

3mm Skaftets leengde:

| —

el

20cm

Distal keebeabning:

<15°

Komprimeret
vaevsomrade:
0,75-1,0mm

@=5mm

=

25 mm

-
1x <15x

ol o

[ ——
20cm

0<15°

0,75-1,0 mm

D| |(1
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Beskrivelse

JustRight 5 mm stapler er et sterilt instrument, der er beregnet til brug pa en enkelt patient, som pa samme tid haefter og deler

vav. JustRight 5 mm stapler udstyret med en JustRight 5 mm genladningsenhed anbringer fire forskudte raekker pa 25 mm af
titaniumhaefteklammer, mens veevet pd samme tid deles mellem de to inderste raekker af haefteklammer. Benleengden pa uformede
heefteklammer er 2 mm, og haefteklammens rygmal er 3 mm. JustRight 5 mm stapler leveres med et staplerhandtag og én JustRight
5 mm haefteklammepatron til genladning. JustRight 5 mm genladningspatroner leveres ogsa separat for at gere det muligt at
anlaegge flere raekker med haefteklammer inden for ét kirurgisk indgreb. Et JustRight 5 mm staplerhdndtag kan affyres op til 15 gange
i et enkelt indgreb ved brug af 15 JustRight 5 mm genladningspatroner. JustRight 5 mm stapler er kompatibel til indfering og brug
gennem endoskopiske kanyler sa sma som 5 mm. Staplerhandtaget har en rotationsknap, som ger det muligt at dreje JustRight 5 mm
genladningspatron 360°. JustRight 5 mm stapler bruges pa vaev, der komprimeres til en tykkelse pa 0,75 til 1,0 mm.

Titanium, som findes i JustRight Surgical kirurgiske haefteklammer, er acceptabelt til brug med MR- og NMR-procedurer, da det
er ikke-ferromagnetisk. De implanterede haefteklammer udsaettes ikke for forskydning eller induceret drejningsmoment og
resulterer ikke i lokal opvarmning. De implantable hafteklammer er kategoriseret som MR-sikre.

Indikationer for brug

JustRight 5 mm stapler er beregnet til brug i abdominal, gynaekologisk, paediatrisk og torakal kirurgi til resektion, transektion og
dannelse af anastomoser.

Kontraindikationer

- JustRight 5 mm staplers 2,0 mm haefteklammer ma ikke anvendes pa vaev, der komprimeres til mindre end 0,75 mm i tykkelse,
eller pa vaev, der ikke komfortabelt kan komprimeres til 1,0 mm.

«JustRight 5 mm stapler ma ikke anvendes pa veev som feks. lever, levervaskulatur, milt, bugspytkirtel eller galdestrukturer, hvor
kompressibiliteten er sadan, at lukning af instrumentet ville veere gdeleeggende.

« JustRight 5 mm stapler ma ikke anvendes, hvor det ikke visuelt kan bekraeftes, at der er tilstraekkelig haemostase efter anlaeggelse.

« JustRight 5 mm stapleren ma ikke anvendes med et forstaerkningsmateriale til raekken af haefteklammer. Det kan ikke bekreeftes,
at haefteklammerne er tilstraekkeligt formet, ndr der anvendes stgttematerialer til reekken af haefteklammer som f.eks. PERI-STRIPS-
eller SEAMGUARD-produkter.

« JustRight 5 mm stapler ma ikke anvendes pa aorta eller pé veev, der er nekrotisk, skrabeligt eller har zendret integritet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Det kan ikke rengeres eller resteriliseres tilstraekkeligt til sikker genbrug.
Forseg pa at rengore eller sterilisere kan resultere i risiko for biokompatibilitetsfejl, risiko for infektion eller produktfejl hos
patienten.

Anbring veevet i midten af keeberne. For at undga ufuldstaendig ligering ma der ikke gribes fat om strukturen pa den
anden side af hafteklammeraekkens overflade. Der ma ikke placeres vaev i keebehaengslet. Eventuelt vaev, der straekker sig
ud over skeeremaerket, vil ikke blive transekteret.

Nér stapleren anvendes mere end én gang under et ENKELT kirurgisk indgreb, sé serg for at fierne den tomme JustRight
5 mm genladningsenhed til engangsbrug og szet en ny i igen. Nar JustRight 5 mm genladningsenheden er tom, gar det
bla greb til at indseette og skeere ikke i indgreb. Dette forhindrer utilsigtet aktivering af den indbyggede kniv.

Nar haefteklammerne er blevet anlagt, ma den tomme patron med hzefteklammer ikke igen klemmes sammen pa vaev
eller bruges til at manipulere strukturer. Der kan opsta utilsigtet vaevsskade.

Stralebehandling fer operation kan fore til veevsforandringer. Disse forandringer kan f.eks. bevirke, at veevstykkelsen
overskrider det indikerede omrade for starrelsen af haefteklammer. Storrelsen af haefteklammer skal ngje overvejes under
hensyntagen til enhver behandling, som patienten matte have gennemgaet inden operationen.

Der blev udfert praeklinisk testning af instrumentets ydeevne pa dyr. Der blev ikke udfert klinisk testning pa mennesker.
Underseg altid veevets tykkelse inden anvendelse af JustRight 5 mm stapleren.

Endoskopiske procedurer mé kun udferes af laeger med tilstraekkelig uddannelse og kendskab til endoskopiske teknikker.
Se efter i den medicinske litteratur vedrgrende teknik, komplikationer og farer, inden der udferes endoskopiske procedurer.

Nar der i et indgreb anvendes endoskopiske instrumenter og tilbeher fra forskellige fabrikanter, sa sorg for at bekraefte
kompoatibiliteten og veer sikker pa, at den elektriske isolering eller jordforbindelsen ikke er kompromitteret.

JustRight 5 mm stapler méa ikke anvendes uden korrekt oplaering.

Underseg altid reekken af haefteklammer for haemostase efter affyring. Mindre bladning eller udsivning kan
kontrolleres ved hjaelp af elektrokaustik eller manuelle suturer.

Staplerens ambolt skal vaere helt synlig (forbi kanylemuffen), for keeberne dbnes i kropshulen.
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JustRight 5 mm stapler er beregnet til at blive brugt med en laparoskopikanyle med en minimumsdiameter pa 5,6 mm.

Luk altid det overste bla greb pa staplerhandtaget, for stapleren indferes eller fjernes fra kanylemuffen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen udszettes for miljgforhold, der er uden for de specificerede.

Efterse emballagen for beskadigelse. Hvis det er beskadiget, mé det ikke anvendes.

Undga at placere fingrene mellem grebet og handtaget eller i keeberne, nar der klemmes sammen. Det kan medfere
skader pa brugeren.

Dette instrument er kun beregnet til brug af medicinske fagfolk.

Klarggring af stapleren
Handtag - JustRight 5 mm stapler

1. FFor at indseette enheden til genladning af haefteklammer skal det bl& gverste greb vaere i lukket position.

. @verste greb (blat) - lukket
Rotationsknap

Knap til at frigore
Kaebefrigorelsesknap (bla) kaeberne (bla)

Greb til at indsztte
haefteklamme og

skaere (blét) \

Greb til at klemme
kaeberne sammen

9

Sikkerhedslas (gren)

Opfyldning - JustRight 5 mm genladningsenhed

Justeringsprikker (bl&)
Kaeber

Justeringsstifter
2. Fjern den grgnne forsendelseslas fra JR-REL25-2.0-enheden til genladning af haefteklammer ved at trykke pé det ribbede
gribeomrade pé genladningsenheden, mens den grenne forsendelseslas drejes i pilens retning og der traekkes i den.

Ribbet gribeomrédde  Forsendelseslés (gren)

BEMZARK: Den gronne forsendelseslds pa genladningsenheden ma ikke fiernes, for handtaget er klar til at blive sat pa.

3. Ret den bld prik pa genladningsenhedens forbindelsesdel ind efter den bla prik pa handtagets rotationsknap, og seet den ind,
indtil den sidder helt fast.

BEMARK: Genladningsenheden kan kun indsattes pa én made; tappene pa genladningsenhedens forbindelsesdel har
forskellige bredder og passer til hullerne i rotationsknappen.

4. Drej genladningsenhedens skaft med uret, indtil den bld prik pa ydersiden af genladningsenhedens skaft flugter med den bl&
prik pa rotationsknappen.

= v,
L—~ .@';L, — \ P —
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Anvendelse af stapleren

1. Indsaet instrumentet i kanylemuffen.
@verste greb (blat) - lukket

BEMZARK: Det bld overste greb (1) skal vaere i lukket position, inden der geres forseg pa at indsaette stapleren i kanylemuffen.
2. Loft det bld everste greb (1) for at dbne kaeberne.
@verste greb (blat) - dbent

3. Drej rotationsknappen, indtil keeberne er i den @nskede position.

Advarsel

I tilfeelde af staplersvigt skal der for haeftning etableres proksimal kontrol med blodkar, hvor det er praktisk, og
implementeres metoder til blodkarkontrol.

Nar stapleren anbringes pa anvendelsesstedet, sgrg da for at instrumentkaeberne ikke indeholder nogen forhindringer, sésom
clips. Affyring over en forhindring kan resultere i ufuldsteendig skaerehandling og/eller forkert formede haefteklammer.

Veer forsigtig, nar stapleren placeres pa anvendelsesstedet, for at undga utilsigtet heeftning af andre anatomiske strukturer. ‘

4. Placer det vaev, der skal transekteres mellem de sorte streger pa ydersiden af instrumentkaeberne.

: ol

Sorte streger

5.Treek tilbage pa grebet (2), der anvendes til at klemme kaeberne sammen, indtil kaeberne laser sig pa vaev, der skal transekteres.

Hvis instrumentets kaeber ikke laser sig lukket, er malvaevet uden for kompressionsspecifikationerne. Omplacer
kaeberne pa veev, der er inden for omradet af kompressionsspecifikationerne.

Hvis veevet ikke komprimeres til 0,75 til 1,0 mm i tykkelse, er det uden for kompressionsspecifikationerne. Der ma ikke
haeftes eller skaeres pa dette veev. Omplacer kaeberne pa vaev, der er inden for omradet af kompressionsspecifikationerne.

|

0,75-1,0 mm —|—>

_l.:—.i\ = .
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6.Tryk pa den bla kaebefrigarelsesknap (5) pa bagsiden af handtaget for at frigare og omplacere kaeberne.
7.Gentag trin 5.

BEMARK: Efter lukning kan en pause i 10 sekunder fer affyring fere til bedre vaevskompression og bedre formning af
heefteklammerne.

8.Vip den grenne sikkerhedslas (3) ned. Hold ikke sikkerhedslasen nede.

s .9 .

\

Sikkerhedslas (gren) - op Sikkerhedslas (gren) - ned

9.Treek helt tilbage i det bla greb (4) til at indsaette haefteklammer og skaere, og slip det for at fierne vaevsstrukturen.

BEMARK: Traek kun tilbage i det bl greb til at indsaette haefteklammer og skeere (4) én gang for helt at affyre en raekke med
heefteklammer.

10.Tryk pa den bld kaebefrigarelsesknap (5) for at abne kaeberne.

11.Tryk ned pa det gverste bla greb (1) (lukket position) og flern instrumentet fra kanylen.
12. Fjern og laeg en brugt enhed til genladning af haefteklammer til side efter affyring.
13. Lad om nedvendigt instrumentet igen:
a. Fjern den brugte genladningsenhed ved at trykke pa genladningsenhedens ribbede gribeomrade og dreje den, indtil
justeringsstifterne er frigjort. Traek derefter den brugte genladningsenhed fra hdndtaget og kassér den.
b. Fjern den grenne forsendelseslas fra en ny JR-REL25-2.0-enhed til genladning af haefteklammer ved at trykke pa
genladningsenhedens ribbede gribeomrade, mens den grenne forsendelseslas drejes i pilens retning og der traekkes i den.
c. Indsaet en ny genladningsenhed ved at rette den blé prik p& genladningsenhedens forbindelsesdel ind efter den bla prik
pa handtagets rotationsknap og st den ind, indtil den sidder helt fast.
d. Drej genladningsenhedens skaft med uret, indtil den blé prik péa ydersiden af genladningsenhedens skaft flugter med den
bla prik pa rotationsknappen.

14. JustRight 5 mm stapler kan genlades og affyres op til 15 gange i et enkelt indgreb.

Garanti

Medmindre andet udtrykkeligt er angivet i en aftale mellem Hologic og den oprindelige kunde ("Kunden”), garan-
teres Hologic-udstyr ("Udstyr”) over for den oprindelige Kunde at fungere i det vaesentlige i overensstemmelse med
de offentliggjorte produktspecifikationer i et (1) ar fra forsendelsesdatoen ("Garantiperiode”). Udskiftningsdele og
genfremstillede produkter er garanteret i resten af garantiperioden eller 90 dage efter afsendelse, alt efter hvad der
er laengst. Forbrugsstoffer garanteres at veere i overensstemmelse med offentliggjorte specifikationer i en periode,
der slutter pa den udlgbsdato, der er vist pa deres respektive pakker. Licenseret software garanteres at fungere i
overensstemmelse med de offentliggjorte specifikationer. Det garanteres, at tjenesterne leveres pa en handvaerks-
maessig forsvarlig made. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil vaere uforstyrret eller fejlfri, eller at
produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er autoriseret af Hologic.

Disse garantier gaelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes eller eendres af andre end Hologic-autoriseret servi-
cepersonale; (b) udsaettes for fysisk (herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c)
opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en made, der ikke stemmer overens med Hologics specifikationer eller
instruktioner, herunder kundens afvisning af at tillade anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises
som leveret, underlagt en garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som forudgivelse, eller “som det er”.
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Bortskaffelse

Det brugte engangsudstyr skal behandles som biologisk farligt affald og bortskaffes i henhold til standardpraksis pa
det hospital eller den klinik, hvor behandlingen udferes.

Se de lokale regler for bortskaffelse/genanvendelse af elektronik. Ma ikke bortskaffes i et kommunalt affaldssystem,
medmindre det er tilladt af de lokale myndigheder.

Teknisk support og oplysninger om produktreturnering

Kontakt Hologics tekniske support for korrekt bortskaffelse, hvis nogen del af JustRight Stapler ikke fungerer efter
hensigten. Hvis produktet skal returneres til Hologic af nogen som helst arsag, vil den tekniske support udstede et
RMA-nummer (Returned Materials Authorization) og eventuelt et saet til biologisk farligt affald. Returnér JustRight
Stapler i henhold til anvisningerne fra den tekniske support. Serg for at rengere og sterilisere produktet, inden det
returneres, og vedlaeg alt tilbeher i kassen med den returnerede enhed. Returnér brugte eller abnede produkter i
henhold til de anvisninger, der felger med saettet til biologisk farligt affald fra Hologic.

Klager og rapportering af alvorlige haendelser

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette produkts kvalitet, palidelighed, sikkerhed

eller praestation til Hologic. Hvis udstyret har forarsaget eller forveerret patientskader, skal haendelsen straks
rapporteres til Hologics autoriserede repraesentant og den respektive medlemsstats eller det respektive lands
kompetente myndighed. De kompetente myndigheder for medicinsk udstyr er typisk de enkelte medlemsstaters
sundhedsministerium eller et organ under sundhedsministeriet.

Kontaktoplysninger for teknisk support

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TIf: 1.800.442.9892

Efter operation

Advarsel

Instrumenter og tilbeher, der er maerket “engangsbrug” eller “kun til engangsbrug” ma ikke genanvendes eller resteriliseres
og skal bortskaffes i overensstemmelse med institutionens politik for biologisk risikoaffald og skarpe genstande.
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Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Instrument beiliegen.

Symbole

STERILE[EO]

H@PE®D B

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Katalog-, Nachbestellungs- oder
Bezugsnummer

Gebrauchsanweisung beachten
Nicht wiederverwenden

Hersteller
Nicht erneut sterilisieren

Verfallsdatum

Achtung: Gemaf US-Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur im Auftrag
von oder auf Anordnung von
Arzten verkauft werden

P> @

2

.

B

Nicht verwenden, wenn

die Verpackung gedffnet

oder beschadigt ist;
Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Bei Temperaturen zwischen 18 °C
und 28 °C lagern

Fiir den Transport gelten folgende
Grenzwerte:-18 °C-60 °C

Nicht mit Naturlatexgummi
hergestellt

Medizinprodukt

Trocken halten

Losnummer

Bevollmachtigter in der

& Herstellungsdatum

sterile Barriere

Diese Verpackung bildet die

Kunststoff — Sonstiges

E>E§%:

Européischen Gemeinschaft

Technische Merkmale des JustRight 5.0mm Klammergerits und des Nachfiillpacks

GroBe der Klammer:
2,0mm

Kompatible
TrokargréBen: =5 mm

Klammermuster:
Gestaffelte Reihen pro
Patrone: 4

Angegebene Lange
der Betdtigungszone
pro Klammerreihe:
25 mm

Maximale Anzahl an
Nachftllpacks pro 1x
Klammergerategriff: 15

Kompressionsdauer
vor der Betdtigung:
=10 Sekunden

Hologic

3mm
| —
2mm“ \

@=5mm

Lange des Schaftes:
20cm

Distale Offnung der
Backen: <15°

Gewebekompressions-
bereich: 0,75-1,0 mm
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Beschreibung

Das JustRight 5mm Klammergerét ist ein steriles Produkt fur die Verwendung bei einem Patienten, das zugleich klammert

und Gewebe trennt. Der JustRight 5Smm Klammergerat mit JustRight 5mm Nachfllpack platziert vier 25 mm lange gestaffelte
Reihen an Titanklammern und trennt zugleich das Gewebe zwischen den beiden inneren Klammerreihen. Der ungeformte
Klammerschenkel hat eine Lénge von 2 mm, der Klammerrticken ist 3 mm lang. Das JustRight 5Smm Klammergerat wird mit
einem Klammergerétegriff und einer JustRight 5mm Klammer-Nachfillpatrone geliefert. Die JustRight 5Smm Nachfillpatronen
werden ebenfalls separat geliefert und erméglichen das Anbringen mehrerer Klammerreihen bei einem chirurgischen Eingriff.
Ein JustRight 5mm Klammergerategriff kann bei einem einzigen Eingriff bis zu 15 mal betatigt werden und verwendet dabei 15
JustRight 5Smm Nachfullpatronen. Das JustRight 5mm Klammergerét ist mit endoskopischen Kaniilen ab einem Durchmesser
von 5 mm kompatibel und kann durch diese eingefuihrt und verwendet werden. Der Klammergerategriff verfugt tiber einen
Drehknopf, mit dem die JustRight 5Smm Nachftllpatrone um 360° gedreht werden kann. Das JustRight 5mm Klammergerat wird
an Gewebe verwendet, das sich bis zu einer Dicke von 0,75 bis 1,0 mm komprimieren ldsst.

Titan, welches in den JustRight Surgical chirurgischen Klammern verwendet wird, kann aufgrund seiner nicht ferromagnetischen
Eigenschaften bei MRT- und NMR-Verfahren eingesetzt werden. Die platzierten Klammern kénnen sich nicht verschieben oder
verdrehen und fiihren zu keiner lokalen Erwdrmung. Die implantierbaren Klammern sind als MR-sicher eingestuft.

Indikationen

Das JustRight 5mm Klammergerét ist fur die Verwendung bei abdominalen, gynékologischen, padiatrischen und thorakalen
Eingriffen zur Resektion, Durchtrennung und Herstellung einer Anastomose bestimmt.

Kontraindikationen

« Die 2.0-mm-Klammern des JustRight 5mm Klammergerats nicht bei Gewebe verwenden, das sich auf weniger als 0,75 mm Dicke
komprimieren ldsst, oder bei Gewebe, das sich nicht mihelos auf 1,0 mm komprimieren Iasst.

« Das JustRight 5Smm Klammergerat nicht an Gewebe wie Leber, Lebergefalen, Milz, Pankreas oder Gallenstrukturen verwenden, bei
dem aufgrund der Komprimierbarkeit beim Schlie8en des Instruments Schaden entstehen wiirden.

« Das JustRight 5Smm Klammergerat nicht verwenden, wenn eine ausreichende Hamostase nach der Anwendung nicht visuell verifiziert
werden kann.

« Das JustRight 5Smm Klammergerat nicht mit Klammernahthaftmaterialien verwenden. Eine ausreichende Klammerbildung kann bei
derVerwendung von Klammernahtverstarkungsmaterialien wie PERI-STRIPS- oder SEAMGUARD-Produkten nicht Gberpriift werden.

« Das JustRight 5Smm Klammergerat nicht an der Aorta oder an nekrotischem oder briichigem Gewebe oder Gewebe mit
beeintrachtigter Integritat verwenden.

Warn- und Vorsichtshinweise

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt; es kann fiir eine sichere Wiederverwendung nicht ausreichend
gereinigt oder resterilisiert werden. Versuche, es zu reinigen oder zu sterilisieren, kdnnen zu Risiken fiir den Patienten hinsichtlich
einer Biokompatibilitat, Infektion oder einem Produktversagen fiihren.

Das Gewebe mittig in den Backen platzieren. Um eine unvollstandige Ligatur zu vermeiden, die Struktur nicht Gber die Oberflache
der Klammerreihe hinaus greifen; kein Gewebe in das Backenscharnier geben. Gewebe, das iiber die Schnittmarkierung hinausgeht,
wird nicht durchtrennt.

Wenn das Klammergerét mehr als einmal wéahrend eines EINZIGEN chirurgischen Eingriffs verwendet wird, muss der leere JustRight
5mm Nachfullpack entfernt und ein neuer Pack eingelegt werden. Wenn der JustRight 5mm Nachfiillpack leer ist, rastet der blaue
Klammerausl6se- und Schneidhebel nicht ein. Dadurch wird eine versehentliche Betétigung des integrierten Skalpells vermieden.

Nach dem Platzieren der Klammern darf eine leere Klammerpatrone nicht erneut auf Gewebe geklammert oder zur Manipulation
von Strukturen verwendet werden. Dadurch kénnte es zu einer versehentlichen Schadigung von Gewebe kommen.

Eine praoperative Strahlentherapie kann zu Verdanderungen am Gewebe fiihren. Eine solche Verdnderung kann zum Beispiel eine
Verdickung des Gewebes Uiber den fiir die KlammergréBe vorgegebenen Bereich sein. Bei der Auswahl der KlammergréBe sollten
etwaige praoperative Behandlungen, die der Patient durchlaufen hat, eingehend berticksichtigt werden.

Es wurden préklinische Tests der Gerateleistung an Tieren durchgefiihrt. Tests am Menschen wurden nicht durchgefiihrt.
Vor der Verwendung des JustRight 5Smm Klammergerates stets die Gewebedicke priifen.

Endoskopische Eingriffe diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die ausreichend in endoskopischen Verfahren geschult und
erfahren sind. Vor der Durchfiihrung von endoskopischen Verfahren die medizinische Literatur zu Technik, Komplikationen und
Gefahren konsultieren.

Kommen bei einem Eingriff endoskopische Instrumente und Zubehar von verschiedenen Herstellern zum Einsatz, muss auf jeden Fall
die Kompatibilitat tiberprift und sichergestellt werden, dass die elektrische Isolation oder Erdung weiterhin gegeben ist.

Das JustRight 5Smm Klammergerat darf nicht von Operateuren verwendet werden, die nicht angemessen geschult sind.

Nach dem Betédtigen die Klammernaht stets auf Himostase priifen. Geringfiigige Blutungen oder Nésse kdnnen mittels
Elektrokauterisation oder manueller Naht gehemmt werden.

Der Amboss des Klammergerites muss vor dem Offnen der Backen in der Krperhdhle vollsténdig sichtbar sein (iiber die
Kandilenhtilse hinaus).

Hologic 15 de - Klammergerat



Das JustRight 5mm Klammergerat ist fiir die Verwendung mit einer laparoskopischen Kantile mit einem Mindestdurchmesser
von 5,6 mm vorgesehen.

Vor dem Entfernen des Klammergerétes aus der Kaniilenhtilse stets den oberen blauen Hebel am Klammergerétegriff schlieen.

Waurde die Verpackung nicht zuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt, darf das Gerét nicht verwendet werden.

Die Verpackung auf Schiden tiberpriifen. Bei Beschadigung nicht verwenden.

Darauf achten, die Finger aus den Raumen zwischen Hebel und Griff oder beim Zusammendrticken aus den Backen
herauszuhalten. Es kann zu Verletzungen des Anwenders kommen.

Dieses Gerat ist nur fiir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Vorbereitung des Klammergerats
Griff - JustRight 5mm Klammergerat

1. Zum Einlegen des Klammer-Nachftllpacks muss sich der obere blaue Hebel in der geschlossenen Position befinden.

Oberer Hebel (blau) - geschlossen
Drehknopf

Backenfreigabeknopf (blau)

Backenfreigabeknopf (blau)

Klammerauslése- und
Schneidhebel (blau)

Backen-Kompressionshebel

Sicherheitsverriegelung (griin)

Nachfullpack — JustRight 5mm Nachfullpack

Ausrichtungspunkte (blau)

Backen /

Ausrichtungsstifte

2. Die griine Transportsperre am Klammer-Nachftillpack JR-REL25-2.0 entfernen. Dazu den geriffelten Griffbereich am
Nachfullpack driicken und zugleich die griine Transportsperre in Pfeilrichtung drehen und an ihr ziehen.

L —
Geriffelter Griffbereich Transportsperre (griin)

HINWEIS: Die griine Transportsperre am Nachfillpack erst kurz vor dem Einfiihren in den Griff entfernen.

3. Den blauen Punkt am Anschluss am Nachfullpack mit dem blauen Punkt am Drehknopf des Griffs ausrichten und den
Nachfullpack komplett einfthren.

HINWEIS: Der Nachfillpack kann nur in eine Richtung eingefiihrt werden; die Laschen am Anschluss des Nachfllpacks sind
unterschiedlich breit und passen in die Schlitze am Drehknopf.

4. Den Schaft des Nachftllpacks im Uhrzeigersinn drehen, bis der blaue Punkt auBen am Schaft mit dem blauen Punkt am
Drehknopf ausgerichtet ist.

Y P,
T - o L _ \ S s _
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Verwenden des Klammergerites

1. Das Instrument in die Kanulenhdlse einfiihren.
Oberer Hebel (blau) - geschlossen

HINWEIS: Der obere blaue Hebel (1) muss sich in der geschlossenen Position befinden, ehe versucht wird, das Klammergerét in
die Kanulenhdlse einzufihren.
2. Den oberen blauen Hebel (1) anheben, um die Backen zu 6ffnen.

Oberer Hebel (blau) - offen

3. Den Drehknopf drehen, bis sich die Backen in der gewUinschten Position befinden.

Vor dem Klammern fiir eine proximale Kontrolle der BlutgefiRe sorgen, sofern méglich, und fiir den Fall des Versagens des
Klammergerates Methoden fir die Kontrolle der BlutgefaRe festlegen.

Beim Positionieren des Klammergerates an der Applikationsstelle darauf achten, dass die Backen des Instruments nicht
etwa durch Klemmen o. A. behindert werden. Wird das Klammergerét tiber einer Obstruktion ausgelost, kann dies zu einem
unvollstandigen Schnitt und/oder zu nicht ordnungsgemaf geformten Klammern fihren.

Beim Positionieren des Klammergerates an der Applikationsstelle darauf achten, dass nicht etwa versehentlich andere
anatomische Strukturen geklammert werden.

4. Das zu durchtrennende Gewebe zwischen den schwarzen Linien an der Auenseite der Instrumentenbacken positionieren.

L —_

Schwarze Linien

5. Den Backen-Kompressionshebel (2) zurtickziehen, bis die Backen auf das zu durchtrennende Gewebe treffen.

Lassen sich die Backen des Gerdts nicht verschlieBen, liegt das Zielgewebe auBerhalb der Kompressionsvorgaben. Die Backen
innerhalb der Kompressionsvorgaben erneut am Gewebe platzieren.

Lasst sich das Gewebe nicht auf 0,75 bis 1,0 mm Dicke komprimieren, liegt es auBerhalb der Kompressionsvorgaben. Dieses Gewebe
darf nicht geklammert oder durchtrennt werden. Die Backen innerhalb der Kompressionsvorgaben erneut am Gewebe platzieren.
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6. Um die Backen zu l6sen und erneut zu platzieren, den blauen Backenfreigabeknopf (5) an der Ruickseite des Griffs driicken.
7.Schritt 5 wiederholen.

HINWEIS: Nach dem Schlieen kann eine Pause von 10 Sekunden vor dem Betétigen zu einer besseren Gewebekompression
und Klammerbildung fiihren.

8. Die gruine Sicherheitsverriegelung (3) nach unten klappen. Die Sicherheitsverriegelung nicht festhalten.

> -7 * .7

\

Sicherheitsverriegelung (griin) - oben Sicherheitsverriegelung (griin) - unten

9. Den blauen Klammerauslose- und Schneidhebel (4) vollsténdig zuriickziehen und loslassen, um die Gewebestruktur zu resezieren.
HINWEIS: Um eine Klammerreihe auszuldsen, den blauen Klammerauslése- und Schneidhebel (4) nur einmal zurtickziehen.

10. Den blauen Backenfreigabeknopf (5) driicken, um die Backen zu &ffnen.

11. Den blauen oberen Hebel (1) nach unten dricken (geschlossene Position) und das Gerét aus der Kanule ziehen.
12. Den verbrauchten Nachfiillpack nach dem Betétigen entfernen und zur Seite legen.
13. Das Gerat ggf. neu beladen:
a. Den verbrauchten Nachfillpack entfernen, indem der geriffelte Griffbereich am Nachfuillpack gedrickt und gleichzeitig
gedreht wird, bis sich die Ausrichtungsstifte [6sen. Dann den verbrauchten Nachftillpack aus dem Griff ziehen und entsorgen.
b. Die griine Transportsperre an einem neuen Klammer-NachfUllpack JR-REL25-2.0 entfernen. Dazu den geriffelten
Griffbereich am Nachfullpack driicken und zugleich die griine Transportsperre in Pfeilrichtung drehen und an ihr ziehen.
¢. Einen neuen Nachfilllpack einlegen. Dazu den blauen Punkt am Anschluss des Nachfullpacks mit dem blauen Punkt am
Drehknopf des Griffs ausrichten und den Nachfllpack komplett einfihren.
d. Den Schaft des Nachfullpacks im Uhrzeigersinn drehen, bis der blaue Punkt aufen am Schaft mit dem blauen Punkt am
Drehknopf ausgerichtet ist.

14. Das JustRight 5mm Klammergerat kann wahrend eines einzigen Eingriffs bis zu 15 mal neu beladen und betatigt werden.

Garantie

Falls in der Vereinbarung zwischen Hologic und seinem urspriinglichen Kunden (,Kunde”) nicht anders angegeben,
wird dem urspriinglichen Kunden garantiert, dass Hologic-Geréte (,Gerate”) im Wesentlichen in Ubereinstimmung
mit den veroffentlichten Produktspezifikationen fir ein (1) Jahr ab dem Versanddatum funktionieren (,Garantiezeit”).
Fur Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine Gewahrleistung fur den Rest der Garantiezeit oder 90 Tage ab
Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum ldnger ist. Die Gewahrleistung fir Verbrauchsmaterialien entspricht
den verdffentlichten Spezifikationen fir einen Zeitraum, der an dem auf der jeweiligen Verpackung angegebenen
Verfallsdatum endet. Fir die lizenzierte Software gilt eine Gewéhrleistung, dass sie in Ubereinstimmung mit

den verdffentlichten Spezifikationen funktioniert. Fir Dienstleistungen wird die fachgerechte Durchfiihrung
gewadhrleistet. Hologic gewahrleistet nicht die ununterbrochene oder fehlerfreie Verwendung von Produkten oder
die Verwendbarkeit seiner Produkte mit nicht von Hologic autorisierten Produkten Dritter.

Diese Garantien gelten nicht fir Teile, die: (a) von anderem als von Hologic autorisiertem Personal repariert, bewegt
oder gedndert wurden; (b) physischer (einschlieflich thermischer und elektrischer) Belastung, Zweckentfremdung
oder unsachgeméBem Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf jegliche Weise aufbewahrt, gewartet oder bedient
wurden, die nicht den anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen von Hologic entspricht, was auch die
Verweigerung des Kunden einschlief3t, von Hologic empfohlene Software-Aktualisierungen vorzunehmen;

oder (d) als gelieferte Ware ausgewiesen werden, die nicht einer Garantie von Hologic unterliegt, bzw. die als
Vorveroffentlichung oder,wie besehen” verkauft wird.
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Entsorgung

Das gebrauchte Einweggerat muss als biogefahrlicher Abfall behandelt und gemal} den tblichen Praktiken des
Krankenhauses oder der Klinik, in dem/der die Behandlung durchgefihrt wird, entsorgt werden.

Berticksichtigen Sie Ihre lokalen Vorschriften fir die Entsorgung bzw. das Recycling von Elektronik. Nicht in ein
kommunales Abfallsystem geben, es sei denn, die ortlichen Behorden haben dies genehmigt.

Technischer Kundendienst und Produktriicksendeinformation

Wenden Sie sich fur die ordnungsgeméfe Entsorgung an den technischen Kundendienst von Hologic, falls ein

Teil des JustRight Stapler nicht wie vorgesehen funktioniert. Wenn das Produkt aus irgendeinem Grund an Hologic
zurlickgegeben werden muss, vergibt der technische Kundendienst eine Riicksendeberechtigungsnummer
(RMA-Nummer) und ggf. einen Behélter fir biogefahrdenden Abfall. Senden Sie den JustRight Stapler gemal3 den
Anweisungen des technischen Kundendienstes zurlick. Das Gerét vor der Riicksendung reinigen und sterilisieren
und alle Zubehorteile zusammen mit dem zurtickzusendenden Gerét in einen Karton legen. Das gebrauchte oder
gedffnete Produkt gemél3 den Anweisungen von Hologic, die dem Behélter fur biogefahrdenden Abfall beigelegen
haben, zurticksenden.

Beanstandungen und Meldung schwerwiegender Zwischenfille

Melden Sie Hologic alle Beanstandungen oder Probleme mit der Qualitét, Zuverldssigkeit, Sicherheit oder
Leistung dieses Produkts. Wenn das Produkt eine Verletzung des Patienten verursacht oder verschlimmert hat,
melden Sie den Vorfall unverziglich dem autorisierten Vertreter von Hologic und der zustandigen Behorde des
jeweiligen Mitgliedstaats oder Landes. Die zustandigen Behérden fir Medizinprodukte sind in der Regel das
Gesundheitsministerium der einzelnen Mitgliedstaaten oder eine Stelle innerhalb des Gesundheitsministeriums.

Kontaktinformationen des Kundendienstes

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1.800.442.9892

Nach der Operation

Instrumente und Zubehdr, die als,Einweg” oder ,nur zum einmaligen Gebrauch” gekennzeichnet sind, diirfen nicht
wiederverwendet oder resterilisiert werden und sind gemaR den Richtlinien der Einrichtung fiir biologische Gefahrenstoffe
und scharfe Gegenstande zu entsorgen.
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TIpEmel va uriepPaivouy TIG £€1¢
Beppokpaoiec: -18 °C - 60 °C

5

Aev kataokeudletal ano Aate€ and
PUOIKO KAOUTOOUK

laTpoTEXVONOYIKO TTPOIOV

Alatnpeite oTEYVO

Ap1Buog maptidag

E€ouctodotnpévog avumpdownog
otnv Evpwmaikr Kowotnta

MAaoTika - ANa

e NER

TeXVIKA XapaKTNPIGTIKA Yia TO GUPPATTTIKO Kat To avTaAAakTiké JustRight 5,0 mm

3mm
MéyeBog ouvdetpa:
2,0mm 2 mmI l
Juppatd peyédn

TPOKAP: =5 mm @>5mm

Mortifo cuppagnc:
AOKEKOUMEVEG OEIPEG
ava guoiyylo: 4

Ev&elkvudpevn {wvn
mupodoTnoNng
Mnkog ypappnc
oUPPAPAG: 25 mm

Méylotog apiBudg
QAVTAANOKTIKGV ava
AaPn ouppamtikov: 15

Aldpkela cupmieong

Mnkog afova:
20cm

P
20cm

=

MNepipepikod avotypa
olayovag: <15°

EVpog oupmieopévou

10700: 0,75 - 1,0 mm 0.75-1,0mm

N
d
Ll

TPV amé v
mupoddTnon:
=10 SeutepOlenta
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Neprypaen

To cupparTikod JustRight 5 mm lvat éva OTE(Po TEXVONOYIKO TIPOIOV yia Xprion O évav acBevr), TO OTIOI0 CUPPATTTEL KAl TAUTOXPOVA
SlaxwpiCet Tov 1016, To oupparTiko JustRight 5 mm pe To avtaMakTiké JustRight 5 mm TomoBetel TE00EPIC SIAKEKOHUHEVEC OEIPEG 25 MM HE
OUVOETHPEG TiTaviou, SlaxwpilovTag TaUTeXPoVaA TOV 10T AVAREST OTIG SU0 E0WTEPIKES OEIPEC CUPPAPHG. TO HIFKOG TOU HN OXNHATIOHEVOL
nodlov oLVSETHPA ival 2 mm Kal n Tmow Sidotacn Tou ouvdeTrpa eival 3 mm. To cupPEAnTIKG JustRight 5 mm TapéxeTal pe pia AaBn
OUPPATTTIKOV KAl €va QVTAMAKTIKO @uaiyylo ouvdeTripwy JustRight 5 mm. Ta avialakTikéd guoiyyia JustRight 5 mm SiatiBevral emiong
EEXWPIOTA Y10 VO KATAOTEL EQIKTT N €QAPHOYT) TTONATAWY YPAUHWY 0Uppa@ic katd T Sidpkela piag xeipoupyikic eméppaonc. Mia Aapr
ouppartikou JustRight 5 mm propei va mupodotnBel éwg kat 15 opEG Ot pia eMEPBaoN, XPNOILOTOIWVTAG 15 avTAMAKTIKE @uotyyia
JustRight 5 mm. To cupparntikd JustRight 5 mm eival cupBaTd yia el0aywyr| Kal Xprion HECW KaVOUAV eVEOOKOTTNGNG HIKPOU HeyéBouC,
£wc kat 5 mm. H AaPr} ouppartikol SIaBETE €va TIEPIOTPEPOHEVO KOUUTT, TO OTTO{0 EMTPETTEL TNV TIEPIOTPOPI) 360° TOU AVTAMAKTIKOU
@uotyyiou JustRight 5 mm. To cuppanTtikd JustRight 5 mm xpnotporolgttat o€ 1016 ou oupmiéletal og Taxog 0,75 éwe 1,0 mm.

To TITavio, OTIWG auTd CUVAVTATAL GTOUG XEIPOUPYIKOUG OUVOETAPEG TNG JustRight Surgical, eival amodekTo yia xprion ot Sladikaoieg
HOYVNTIKFG TOROYPAQ{ag Kat TupnvIKOU HayvnTIKoU GUVTOVIOHOU, KaBwe gival pn otdnpopayvnTiko. Ot peuTeupévOl OLUVEETHPES Sev
UTTOKEIVTAL OE HETATOTTIOELG 1} EMAYOHEVN POTTH Kal eV TPOKAAOUV eVTOTIOpEVN avENon Beppokpaciag. Ot EHPUTEVOILOL CUVOETHPEC
KATNYOPIOTTOIOUVTAL WS AOPANEIG O TTEPIBANOV HAYVNTIKAG TOUOYPAPIAG.

Evéeigeic xpriong

To ouppantiké JustRight 5 mm mpoopietat yia xprion o€ KONMAKES, YUVAIKOAOYIKEC, TAISIATPIKES Kal BwPAKIKES EMEUBATELS, YIa EKTOMN,
Slatopn kat Snuioupyia avaoTépwonG.

Avtevdeigeig

« Mn xpnolpomole(te Toug cUVOETHPEG 2,0 MM Tou GUPEATTIKOU JustRight 5 mm Ge 10TO TTou CUUTIECETAL G TIAXOG MIKPOTEPO and 0,75 mm
1] o€ omolovSroTE 10TO Tou Sev SUvatal va GUUMEDTE] Gveta oto 1,0 mm.

« Mn xpnotpomolgite To cuppamnTikod JustRight 5 mm o€ 10ToU¢ OTIWG TO HITAP, N NATIKH AyYEIWON, 0 OTARVAG, TO TTAYKPEQG, 1) Ol SOEG TNG
XOANPOPOU, GTOUG OTTOI0UG N SLUVATOTNTA CUUITIECNG EiVAl TETOIX WOTE TO KAEICIO TOL 0PYAVOL Ba EiXE KATAOTPOPIKA AMOTENECUATAL.

+ Mn xpnolpomoleite To cupparTikd JustRight 5 mm oe mepuTtwoelg dmou Sev gival Suvatr n oTrTIkr eMaABeuon TG EMGPKEING TNG
QUUOOTAONG HETE TNV EQAPUOYH.

+ Mn XpnolLOTIOIE(TE TO UPPEATTTKS JustRight 5 mm pe UNKO eVioXuong TNG YPAUHNG cuppagnc. Aev eivat Suvatr n enairiBeuon tou
EMAPKOUC OXNHATIOHOU TWV OLVEETAPWY GTAV XPNOIOMOIOVVTAL UAIKA UMooTAPIENG (buttressing) TG YPaprg ouppadnic, omwg ta
mpoidvta PERI-STRIPS rj SEAMGUARD.

« Mn xpnotpomoleite To cuppanTikd JustRight 5 mm otnv aopTr 1 O€ 10TOUG TTOU Eival VEKPWTIKOL, EUBPUTTTOL 1| £xOLV SlaTtapaypévn
akepaoTNTA.

Mpo&1domo eI Kal GUGTATEIG TIPOCGOXIG

Mposgidomnoinon

AuTO T0 TIPOIdV TIpoopieTal yla pia povo xprion. Agv pmopei va kaBaploTEi fj va ENavamooTelpwOEl EMApKWG Yo ac@air
enavaypnaipomnoinon. Mpoomadeieg KaBapiopou 1 amooTeipwong evaéxeTal va odnyroouv e kiviuvo amotuyiag BlooupBatotntag, oe
KivEuvo Aoiuwéng 1 o€ KivEuvo aoTOKIaG TOU TTPOIGVTOG Yia TOV aoBevr|.

TomoBETAOTE TOV 0TS OTO KEVTPO TwV OlayOvwv. Mot val amo@UYETE TV aTeAr) amoAivwor), NV TAVETE T Sopr| épa amo Ty em@Aavela
TNG YPAUUNS ouppa@nc. Mnv TomoBeteite 10TO oTnv dpBpwaon Twv claydvwv. KABe 10Td¢ mou exteivetal mépa and 1o onuddt kommg dev Ba
Slatépvetat.

T MEPIMTWON XPrONG TOU CUPPATTTIKOU TIEPICOOTEPES QMO Miat Popd KaTd TN Stdapkela MIAT XelpoupYIKAG EMEUBAONC, UNV AUENCETE
VO aQaIPEOETE TNV Adela avTaMaKTIKN povada piag xpriong JustRight 5 mm kai va thy avTIKATAOTAGETE e pia Kavoupla. Otav To
aVTAAAaKTIKO JustRight 5 mm eivat ddeio, Sev eivar Suvatr n evepyoroinan Tou pmhe HoxAoU EQapHOYG CUVSETHPWY Kal KOTIHG. AuTo
QAMOTPETEL TNV AKOUOIA EVEPYOTIOINON TOU EVOWUATWHEVOU HaXalplov.

META TNV EQAPHOYI TWV GUVOETHPWY, UN CUCPIEETE EK VEOU TO ASEIO PUTTYYIO CUVSETHPWY GTOV I0TO KAl PNV TO XPNOIOTOIOETE YIa TOV
XEIPIOPO Sopv. YTdpxel Kiviuvog akovaotag PAGBNG aToug 1oTouG,

H mpoeyyetpnTikr aktivoBepareia propei va mpokahéoel alay£g oTov 10TE. Ot aAayEg QUTEG HITOPOLVY, yia TTAPASEIYHA, VA £XOULV WG
ATMOTEAEGHA TNV UTEPPACT TOU EVEIKVUOHEVOU EVPOUG TIAXOUG LOTOU YIa TO GUYKEKPIUEVO pEYEBOC UVSETHPpwV. Mpémel va e€eTdleTat
TIPOOEKTIKA TO HéyeB0g TwV CUVSETHPWV OE KABE TIEPITTTWON TPOEYXEIPNTIKIG Bepareiag otnv omoia pmopei va €xel uoPAnBei 0 aoBeviig.
‘Exouv Sie§ayBei Sokipég eMEOOEWV TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TPOKAWIKG O€ {wa. Aev €ouv mpaypatomolnOei KAWVIKEG SOKIUEG OE
avBpwrmoug.

Na ENéyXETE TAVTOL TO TTIAXOG TOU I0TOU TPV OTTO TNV EQAPHOYH TOU GUPPATTIKOU JustRight 5 mm.

O1 evSookorikéC SladIKaoieg PEMEL va EKTENOUVTAL MOVO Ao 1ATPOUG HE EMAPKT EKTTIGELON Kat EE0IKEIWOT OTIG TEXVIKEG EVEOOKATNONG.

Mpiv amd v ektéheon onolaodimote evéookomikrig Stadikaciog, cupBouleuTeite TV LATPIK BIBMOYPAPIa AVAPOPIKA LE TV TEXVIKH, TIG
EMMAOKEC Kal TOUC KIVEOVOUC,

‘Otav XpNOIHOTIOIEITE EVEOOKOMIKA OpYava Kat E§apTAHATA SIOQOPETIKWY KATAOKELAOTWY Ot pia Sladikaacia, Ba mpénel va emainBeveTe T
OUHBATETNTA TOUG Kait VOl SIa0PANCETE TNV AKEPAIOTNTA TNG NAEKTPIKNAG MOVWONG 1 Yeiwong.

Mn xpnotpomnoioete To ouppartiké JustRight 5 mm edv Sev éxete AaBel v katdAAnAn exmaideuvon.

MeTd Ty TupoSOTNON, va ENEYXETE TAVTA TN YPAHI ouppagnic yia aipdoTtacn. H meplopiopiévn aigoppayia ry Slappor} uypol Pmopei va
eNeyxBei pe XPrion NAEKTPOKAUTNPIAGHOU 1 PAUHATWY S1a XEIPOG.

O GKUOVOC TOU GUPPATTTIKOU TIPETTEL VAt EiVall TENEIWG 0PATAE (VA EKTEIVETAL TIEQX OO TO XITWVIO KAVOUNAC) TTPWV Ao TO GVOIYHA TwV
OlaYOVWV EVTOG TNG OWHATIKIAG KONGTNTAG
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To ouppartiké JustRight 5 mm mpoopiletat yia xprion pe Aamapookorikr kdvoula EAaxIoTnG Slapétpou 5,6 mm.

Na KAgiveTe mavTa Tov pme dvw HoxAG aTn Aafr| Tou GuppanTIKOU TPV armd TNV El0aywyr Kt AmGoUPGT TOU CUPPATTTIKOU OTtd TO XITW-
VIO TNG KAVOUNQG.

Edv n ouokevaoia extedei o€ mePIBAANOVTIKEC CUVBNKES EKTOG TWV TTPOSIAYPAPOUEVWY, LN XPNOIUOTIOICETE TO CUCTNHAL.

EmBewproTe T ouokevaoia yia Tuxdv {nid. EGv €xel umooTel {npid, pn XpnOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV.

ATOQUYETE TNV TomoBETNON SAKTUAWY HETAEY TOU HOXAOU Kat TG AABIG ) OTIG BlayOveg Katd Tn cUoIEN. Mmopei va mpokAnBei Tpaupa-
TIOHOG TOU XPHoTh.

AUTO TO TEXVONOYIKS TTPOIOV TIpoopilETal yia Xprion HOVO amd enayyeAUaTie Lyeiag.

Mposgtopacia Tov cuppanTikKov
Aapn - ZuppanTikd JustRight 5 mm

1. T1a TNV El0aYWYr| TOU QVTAMAKTIKOU GUVEETAPWY, 0 HMAE Qvw HOXAOG Tipémel va Bploketal oTnv KAeloTr Béon.

A . Avw HOXAGG (UMAE) - KAEIOTOG
NepIoTPEPOUEVO KoupTi

Koupri ameheubépwong
OlayOvVwV (UTmhe)

Koupri aneheuBépwong
olayovwy (pmhe)

MoxAoc epappoyiic
OUVOETHPWV & KOTTAG (UMAE)

MoxA6¢ GUOQIENG TlayovwV

9

Kheibwpa acgaheiag (mpdaivo)
AVTAAAKTIKO - AVTAAaKTIKO JustRight 5 mm

Koukkibeg eubuypdpponc (umhe)
Ziayoveg

Meipot evbuypdppong

2. ApalpéoTe TV mpdotvn S1atagn KAEISWHATOE yia TNV armooToA armd To avTaAakTiko ouvdeTipwy JR-REL25-2.0 mélovtag T padwtr
TIEPIOXT) KPATARATOC GTO QVTAANAKTIKG EVW TTAPAMNNAA TIEQIOTPEPETE TNV TTPACIvN SIATA&N KAEISWUATOG YIa TNV ArOCTOAT TIPOG TV
KateuBuvon Tou BENOUG kal TV TPaBate.

/

PaBdwTtr mepIoxr KpatpaTog AdTagn KAESWHATOG yia TV
anootoln (mpdoivn)

IHMEIQIH: Mnv agaipéoete tnv mpdotvn Sidtadn KAeSWHATOG yia TV anooToAr ard To avTaMaKTIKO av Sev €(0Te ToIpoL va TO
TomoBeToeTE 0T Aafn.
3. EuBuypappi{oTe TV PIme KOUKKISa 0Tov 0OVEEOHO AVTAAAKTIKOU HE TNV HITAE KOUKKISQ OTO TIEPIOTPEPOHEVO KOUTTE TNG AaBrG Kal
El0QYAYETE TO PEXPL VO KOUUMWOEL 0T B€0n Tou.

THMEIQZH: To avtaMakTIKo propei va eloayBel pe évav povo tpédmo. O YA TTIOES 0TOV OUVOEGHO TOU QVTAAAAKTIKOU £X0UV
SlaQOPETIKS MAATOG KAl Elval avTIOTOIXE TWV LTTOSOXWVY TOU TIEPICTREPOHEVOU KOUWTTIOU.
4. NeploTpéPTe SEEIOGTPOPA TOV AEOVA TOU QVTAANAKTIKOU HEXPL N UMTAE KOUKKISQ TNV EEWTEPIKT TAEUPA TOU GEOVA AVTOMNAKTIKOU vVa
£VOUYPAUUIOTE! E TNV UITAE KOUKKISQA OTO TEPIOTPEPOEVO KOUTT.

= 7
> o = — S 9 =
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XpRon Tou cuppanTikol

1. Eloay@yete 10 Opyavo GTo XITWVIO TNG KAVOUAAG,
Avw HOXAOG (UMAE) - KAEIOTOG

THMEIQXH: O pmhe dvw HoxAoG (1) pémel va Bpioketal oTnv KAEIOTH BECN TIPOTOU ETTIXEIPHOETE VA EICAYAYETE TO OUPPATTTIKO OTO
XITWVIO TNG KAVOUAAC.
2. INKWOTE ToV mAe Gvw HoxAO (1) yia va QvoIEETE TIG OlayOveG,

Avw HOXAOG (HMAE) - avoIXTog

3. TupIOTE TO TEPIOTPEPOHEVO KOUMTT €wg OTOL 01 Blaydveg BpeBouv otnv amaitoupevn Béon.

Mposgidonoinon

Aao@aNOTE TOV ENEYXO TWV EYYUG AIHOQOPWY AYYEIWV TTPLV ATTO T GUPPAPT), OTIOU AUTO E{val TIPAKTIKA EQIKTO, Kal
uloToloTe PEBAEOUG EAEYXOU TWV AIMOPOPWV AYYEIWV OF TTEPITTTWON ACTOXIAG TOU CUPPATTTIKOU.

Katd v tomoBétnon tou cuppamntikol ot Béon epappoynic, PeBaiwbeite 0Tt Sev xel evowpatwOei KAmolo eumodio, 6mwg
TLX. KAUTT, OTIC GlayOVEG TOU opydvou. H mupoddtnon mavw amo £va epmodIo PIMOpPEl va €XEl WG ATTOTEAECHA A OTEAR EVEPYELQ
KOTTAG 1/Kall Jn opOd OXNHATIOUEVOUG OUVSETHPEG.

Na €ioTe TPOCEKTIKOI KATA TNV TOMOBETNON TOU CUPPATTTIKOU OTN B£0N £QAPHOYNG, YIa TNV ATOQUY TNG KN EMSIWKOHEVNG
OUPPAPNC GANWY AVATOUIKWY SOHWV.

4. ToroBetrioTe Tov LTIO SIATOUN 0TO AVAREDQ OTIG HAUPES YPAUMES OTNV EEWTEPIKT TTAEUPE TWV OLAYOVWY TOU OPYAVOL.

L ——

Mavpeq ypappég

5. TpaRri&Te mpog Ta TTow ToV HOXAO GUGPIENG OlayOVWY (2) HEXPL Ol OIaYOVES VA KAEIBWOOLV TIAVW OToV LTIO SlaTopr 10TO.

Mposgidomnoinon

Edv o1 01ayOVEG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG SeV KAEICOUV HEXPL VA KAEISWOOLY, O 1I0TAG-0TOXOG BPIoKETAl EKTOC TPOSIAYPaAPWV
oupmnieong. EMavatonoBeTiOTE TIC G1ayOVES OTOV I0TO, EVTOE TV TTPOSIAYPAPWY EUPOUG CUMITTIECNC.

Edv 0 1010¢ Sev oupmieoTei o€ Tidxog amd 0,75 £wg 1,0 mm, TOTE BPIoKeTal EKTOC TIPOSIAYPAPWY GUMTTIECNG. MNV TIPAYUATOTOIOETE
OUPPAPN I KOTTH OE QUTOV TOV L0TO. EMavaTtomoBETOTE TIG GLayOVEG OTOV I0TO, EVTOE TWV TIPOSIAYPAPWY EUPOUG GUMTTIECNG.

0,75-1,0mm —|—>

==
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6. 10 TV ameAeuBépwon kal EMaVOTOTIORETNON TWV OLAYOVWV, TIEOTE TO UMAE KOUWTT ameAeuBEPWOnNG olayovwy (5) 0To TTiow PEPOG TG ARG
7. Emavaapete 1o Bripa 5.

THMEIQZH: Metd 10 KAEIOIMO, pia Tavon 10 SEUTEPONETTTWY TPV amd TNV TUPoSATNON UMOPET va 08Nnyroel Og KAAUTEPN OUHTTIEON
TOU 10TOU Kal KAAUTEPO OXNHATIOUO TWV OUVOETHPWV.
8. lupioTe 1o MPAoIvo KAEIBwHA aopaleiag (3) MPog Ta KATw. Mnv KpaTAoeTe KATw To KAeidwua aopaleiag.

=) =)
. - . -
\

Kheidwpa acpaheiag - Avw Kheidwpa acpaleiag - Katw

9. TpaPri&re M\fPwE MEOG Ta TTIOW TOV HITAE HOXAO EQAPHOYIG OLVEETHPWV Kal KOTIAG (4) kal aprioTe Tov yia Tn Slatopr TG Sopng 1oToU.
IHMEIQXH: Tpafr&Te mpog Ta mow Tov UMAe HOXAO EQapPUOYNG CUVOETHPWY Kal KOTG (4) Hovo pia gpopd yia Ty mirfen mupoddtnon
HIag YPapHG 0upPagnc.

10. Mi0Te TO PUMAE KOUPTTE AMEAELBEPWONG Olaydvwy (5) yia va avoi§ouv Ol Olayoveg.

11. TIEOTE PO Ta KATW TOV UIMAE Avw HOYXAO (1) (KAELOTH BEON) KAl AQAIPEOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV OTd TNV KAVOUAQ.

12. AQQIPECTE Kal aPrioTE OTNY AKPN TO XPNOIHOTIOINHEVO AVTAAAKTIKO CUVEETAPWY LETA TNV TUPOSGTNON.

13. TomoBEeTrOTE VEO QVTAANAKTIKO OTO TEXVONOYIKO TIPOidy, €4V gival amapaitnto:

. AalpéoTe To Gdel0 avTaNaKTIKS MECoVTag TN paBOWTH MEPIOXT KPATHHATOG OTO AVTAMAKTIKO KAl TIEPICTREPOVTAG TNV HEXPL VA
QTTEUTAAKOUV Ol TIEIPOL EUBUYPANIONG Kall, OTN OUVEXELQ, TPARNETE TO ASEI0 QVTANAAKTIKO YIa VA TO a@aipEoeTe and tn AaPn kat
anoppiyte To.

. AQQIPECTE TNV TIPAGIVN SIATAEN KAEIBWHATOG YA TNV AITOCTON Ao TO VEO QVTAMAKTIKO UVSETpwyY JR-REL25-2.0 mmiélovtag

™ PARSWTH TMEPIOXT KPATHHATOE 0TO AVTIAAAKTIKS £V TAPAMNAQ TTEPIOTPEPETE TNV TIPAOIVN SIATAEN KAEIBWHUATOG yia TNV

QAMOOTOA TIPOG TNV KaTewBuvon Tou BéNoug Kal Tnv TpaPdTe.

TomoBeTOTE éva VEO QVTAANAKTIKO EUBUYPAUUICOVTAG TNV UITAE KOUKKISQ OTOV GUVOEOO TOU QVTAAAGKTIKOU HE TV UMAE

KOUKKIOQ 0TO TEPIOTPEPOHEVO KOUUTT TNG AARAC KAl EI0AYOVTAC TO HEXPL VA KOUPTMWOEL 0Tn BEon Tou.

MNeploTpéte GeEIO0TPOPA TOV GEOVA TOU QVTOMAKTIKOU LEXPL N UITAE KOUKKISQ 0TV eEWTEPIKNA TAEUPA TOU AE0VA QVTAAAKTIKOU

va EVBUYPAUUIOTE! e TNV UMAE KOUKKIST OTO TIEPIOTPEPOHUEVO KOUWTTI.

14.To ouppantikd JustRight 5 mm pmopei va emavagopTioTel Kat va mupodotndel éwg kai 15 gopéc ot pia dladikaotia.

o

o

[a}

o

Eyyonon

Epdoov Gev avagépeTal pntd kATt SIaQoPETIKO OF ia CUHPWVIa PeTa&y Tng Hologic Kal Tou apxIkou TTEAGTN TNG
(«MeNdTne), yia Tov e€omAiopd TG Hologic mapéxetat eyyunon mpog tov apyikoé Merdtn ot Ba anmodidel ouoiwdwg
OUHPWVA PE TIG SNHOOCIEUHEVEC TTPOSIAYPAPES TOL TIPOIOVTOC YIa éval (1) €TOC apXTG YEVOHEVNG Ao TV nHepOUNvia
anooToAi¢ («Mepiodog eyyunone). MNa Ta avTaMaKTIKG EEQPTAATA KAl TA AVAKATAOKEUAOHEVA OTOIXEIR TTapEXETAl
€yyunon yla To unoholro e Meptddou eyyunong f yia evevrvia (90) nuépeg amd Ty amooToAr, 6molo Sidotnua
eival peyaluTepo. Ma Ta aVaAbOoIa OTOIKEIQ TIAPEXETAL £YYUNON OTL B CUMHOP@WVOVTAL HE TIG SNUOCIEUUEVES
mpodlaypagég yia pia mepiodo mou Ajyel Katd T nuepounvia AENG n omola epgpaviCetal 0TI avTioToIXEG
OUOKEVAOIEC. [ TO TAPEXOUEVO e ASEla XPHONG AOYIOHIKO TTAPEXETAL £yyUnon GTL Ba Aeltoupyel CUUPWVA pe

TIC ONHOOIELHEVES TTPOSIAYPAPEC. T1a TIG UTINPEGIEC TTapEXETAL £yyUnon OTt Ba TapéxovTal He amodoTikd TpdTo.

H Hologic &ev eyyuatat 6Tt n xprion twv Mpoidvtwy Ba eival adidkormn ry xwpig oeaiuata ry ¢t ta Mpoidvta Ba
AettoupyoLv pe pn e€ouotodotnuéva amé tn Hologic mpoidvta Tpitwv HepWV.

AUTEC 0L £YYUNOELG OEV I0XVUOULV YIa KAVEVA OTOIKEID TO OTTOI0: () €XEL EMMOKEVAOTE, HeTAKIVNBEL i TpomomoinBel
anod ATopo eKTOC Tou e€ouciodotnuévou amd tn Hologic mpoowmikol GépRIG, (B) ExEL UTTOOTEL PUOIKN
(oupmep\apBavopévng BepUIKAG i NAEKTPIKAC) ECOAAUEVN XPHON, KATAmdvNon 1y Kataxenaon, (y) ExEl amoOnkeuTel,
ouvVTNENBEL 1 XPNOIHOTOINOE( e OTIOIOVERTIOTE TPOTIO O OTTOI0G OEV OUVASEL LE TIG IOXUOUOEG TTPOSIAYPAPES

1 0dnyieg Tng Hologic, oupmephapBavopévng T dpvnong Tou MeAATN va EMTPEEPEL TIC OLVIOTWHEVES aTtd TN
Hologic avaBaBuioei Tou Aoyiopikou 1 (8) €xel XQPAKTNPIOTEL WG TTOPEXOHEVO HE TV EMPUAAEN £yyunong mou dev
napéxetal and tn Hologic 1} mpo TNE KUKAOQOPIAG 1 «WG EXEL.
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Anéppipn

H ypnotgomolnuévn GUOKeUN Hiag xpriong meémet va avtipetwriletatl wg Blohoyika emkivouvo andBAnTo Kal
Va AnoPPIMTETAl CUPPWVA HE TIG OUVABEIC TIPOKTIKEG TOU VOGOKOUEIOU 1y TNG KAVIKIG OTIOU TIpAYHATOTIOLETaAL N
Bepaneia.

Y UHBOUAEVTEITE TOUG TOTTIKOUGC KAVOVIOHOUG YIa TNV anoppipn/avakUKAWGON NAEKTOOVIKWV GUOKEUWV. Mnv
TOMOBETE(TE TO TIPOIOV OE CUOTNHA ACTIKWV AMOBAATWY, EKTOC EAV EXETE OXETIKI) ASEIQ aTTd TIC TOTTKEG APXEC.

MAnpo@opieg TEXVIKIC UMOGTAPIENG KAl EMOTPOPRHG MPOIGVTWV

EmKowvAOTE e TV TEXVIKH UTTooTrpIEN ¢ Hologic yia tn owotr andppudn, €Gv omolodrmoTe PEPOC TOU
JustRight Stapler &ev Aertoupyei omwe mpoPAénetal. Edv to mpoidv mpénet va emotpagei otn Hologic yia
OTTOIOVOATIOTE AOYO, N TEXVIKN UTTOOTAPIEN Ba ekOWOEL apIBUS e€0V0I0EGTNONG EMOTPOPNG LAIKOU (RMA) Kal, Katd
miepimtwon, Kit Blohoyikou kivduvou. Emotpéyte o JustRight Stapler cupgwva pe Tig odnyieg mou mapéxovtal and
NV TEXVIKT LTTOoTAPLEN. BePaiwBeite &t éxete KabBapioel kal amOOTEIPWOEL TO TIPOIOV TIPWV TO ETOTPEWETE Kal EXETE
OUPMEPINGPEL OAa T EEQPTIAHATA OTO KOUT( HE TNV EMOTPEPOHEVN Hovada. EMOTPEPTE TO XPNOIUOTTOINKHEVO 1y
QVOLYHEVO TIPOIOV CUHGWVA HE TIC 08NYiES TTOU TTapéXOoVTal PE TO KIT BloAoyikoU Kivouvou tng Hologic.

Mapamova Kat ava@opd cofapwv MEPIGTATIKWV

AVaQEPETE TUXOV TAPATOVA 1y TIPORAAUATA WG TPOG TNV ToIdTNTA, TNV ALOTOTIA, TNV ACPAAELA 1) TNV armdSoon
autoU Tou TpoidvToc oTn Hologic. Edv n cuokeur) MPOKANETE 1 GLVERAAE O TpAUUATIONS aoBevolc, avapépeTe
APEOWCE TO TIEPIOTATIKO GTOV £60UCIOE0TNHEVO QVTITPOOWTIO TNG Hologic kat oTnv appodia apyr) Tou avTioTolKou
KPATOUG HENOUG 1 XWPaG. Ot apUOSIEC APXEC YIA TA IATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA £ival cuvrBwC Ta umoupyeia Yyeiag
TWV EMPEPOUG KPATWY UEADV 1 €VaG 0PYAVIOHOE EVTOG TOU UTIoUpYeiou Yyeiac.

MAnpo@opiec emkovwviag pe TNV TEXVIKK UTTOGTHPIEN

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 HIMA
TnAépwvo: 1.800.442.9892

Méetd tn Xe1poupyikn emépfBaon

Mposgidonoinon

Mnv €mavayEnCIHOTIOLEITE 1) EMAVATIOCTEIPWVETE OPYaVA KAt EEAPTHHATA TTOU PEPOLV TNV EMIOTHAVOT «AVAAWGCIHO» 1} «HOVO
yla pia xprion» Kat amoppiypTe Ta CUPPWVA HE TNV TTOMTIKI TOU I8PUHATOC Yia Ta BIOAOYIKA MIKiVOUVA Kat atyned UAIKA.
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Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este instrumento antes de utilizarlo.

Simbolos

STERILE[EO]

H@PE®D B

Esterilizado con éxido de etileno

Numero de catdlogo, nuevo
pedido o referencia

Consultar las instrucciones de uso
No reutilizar

Fabricante
No reesterilizar

Fecha de caducidad

Precaucion: Las leyes federales
de EE. UU. restringen la venta de
este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa

Fecha de fabricacion

Este envase conforma la barrera
estéril

No utilice el producto si el
embalaje estd abierto o danado, y
consulte las instrucciones de uso

Precaucion

> @

Conservar a temperaturas entre
18°Cy 28°C

Las condiciones de transporte no
deben superar:-18 °C - 60 °C

No fabricado con latex de caucho
natural

Dispositivo médico

& 4

Mantener seco

Numero de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

&El%

Plasticos - Otros

Caracteristicas técnicas de la grapadora y la recarga JustRight de 5,0 mm

Tamario de la grapa:
2,0mm

Tamarnos de trocar
compatibles: 25 mm

Patrén de grapas:
Filas escalonadas por
cartucho: 4

Zona de disparo
indicada Longitud de
la linea de grapado:
25 mm

Numero méaximo
de recargas por
empunadura de la
grapadora: 15

Tiempo de compresion

antes del disparo:
=10 segundos

Hologic

@=5mm

Longitud del eje:
20cm

P
20cm

=

Abertura de la
mordaza distal: <15°

Intervalo de tejido
comprimible:
0,75-1,0mm

0,75-1,0 mm

N
d
Ll

<15x
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Descripcién

La grapadora JustRight de 5 mm es un dispositivo estéril, para uso en un solo paciente, que grapa y divide el tejido
simultaneamente. La grapadora JustRight de 5 mm equipada con una recarga JustRight de 5 mm coloca cuatro filas escalonadas
de grapas de titanio, de 25 mm, y divide simultaneamente el tejido situado entre las dos filas interiores de grapas. Las patas de

la grapa abierta miden 2 mm de largo y la corona de la grapa mide 3 mm. La grapadora JustRight de 5 mm se suministra con

una empunadura y un cartucho de grapas de recarga JustRight de 5 mm. Los cartuchos de recarga JustRight de 5 mm también

se suministran por separado para permitir la aplicacion de varias lineas de grapado en una misma intervencion quirdrgica. Una
empunadura de la grapadora JustRight de 5 mm puede dispararse hasta 15 veces en una Unica intervencion, utilizando 15
cartuchos de recarga JustRight de 5 mm. La grapadora JustRight de 5 mm es compatible con la introduccién y el uso a través de
canulas endoscépicas desde 5 mm. La empunadura de la grapadora tiene una perilla giratoria que permite girar 360° el cartucho de
recarga JustRight de 5 mm. La grapadora JustRight de 5 mm se utiliza en tejido que se comprime hasta un grosor de 0,75 a 1,0 mm.

El titanio presente en las grapas quirdrgicas de JustRight Surgical puede utilizarse en procedimientos de RM y RMN, ya que no es
ferromagnético. Las grapas implantadas no sufren desplazamiento ni torsién inducida, ni producen calentamiento localizado. Las
grapas implantables se clasifican como “Seguras para RM".

Indicaciones de uso

La grapadora JustRight de 5 mm esta indicada para utilizarse en cirugia abdominal, ginecolégica, pediatrica y torécica para la
reseccion, transeccion y creacion de anastomosis.

Contraindicaciones

+ No use las grapas de 2,0 mm de la grapadora JustRight de 5 mm en ningun tejido que se comprima hasta un grosor inferior a
0,75 mm ni en ningun tejido que no pueda comprimirse facilmente hasta 1,0 mm.

« No utilice la grapadora JustRight de 5 mm en tejidos como el hepatico, la vasculatura hepética, el bazo, el pancreas o las
estructuras biliares con una compresibilidad tal que el cierre del instrumento serfa destructivo.

« No utilice la grapadora JustRight de 5 mm si no es posible verificar visualmente la idoneidad de la hemostasia después de la
aplicacion.

« No utilice la grapadora JustRight de 5 mm con un material de refuerzo de la linea de grapado. La formacién de las grapas no se
puede verificar cuando se utilizan materiales de refuerzo de la linea de grapado, como los productos PERI-STRIPS o SEAMGUARD.

« No utilice la grapadora JustRight de 5 mm en la aorta ni en tejidos necréticos, quebradizos o con alteraciones en su integridad.

Advertencias y precauciones

Este producto esta disefiado para un solo uso; no puede limpiarse ni reesterilizarse adecuadamente para una reutilizacion segura.
Si se intenta limpiar o esterilizar, el paciente puede sufrir bioincompatibilidad, infecciones o riesgos por fallo del producto.

Situe el tejido en el centro de las mordazas. Para evitar una ligadura incompleta, no agarre la estructura mas alla de la superficie
de la linea de grapado; no coloque tejido en la bisagra de la mordaza. El tejido situado mas alla de la marca de corte no se cortara.
Si utiliza la grapadora més de una vez durante LA MISMA intervencién quirirgica, asegurese de retirar la unidad de un solo uso
de la recarga JustRight de 5 mm vacia y de recargar una nueva. Cuando la recarga JustRight de 5 mm estd vacia, no se activa la
palanca azul de corte y despliegue de grapas. Esto evita la accion accidental de la cuchilla integrada.

Una vez que se han desplegado las grapas, no vuelva a pinzar el tejido con un cartucho de grapas vacio ni lo utilice para
manipular estructuras. Podrian producirse dafios en el tejido que pasaran desapercibidos.

La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en el tejido. Estos cambios pueden, por ejemplo, hacer que el grosor del
tejido supere el intervalo indicado para el tamafo de las grapas. Se debe considerar cuidadosamente cualquier tratamiento
prequirtrgico al que se haya sometido el paciente en relacion con el tamaiio de las grapas.

Se han realizado ensayos preclinicos de funcionamiento en animales. No se han realizado ensayos clinicos en seres humanos.
Inspeccione siempre el grosor del tejido antes de aplicar la grapadora JustRight de 5 mm.

Los procedimientos endoscépicos solo deben realizarlos médicos debidamente formados y familiarizados con las técnicas
endoscépicas. Antes de realizar cualquier procedimiento endoscépico, consulte la bibliografia médica relativa a la técnica, las
complicaciones y los riesgos.

Cuando utilice instrumentos y accesorios endoscopicos de diferentes fabricantes en un procedimiento, asegurese de verificar su
compatibilidad y de confirmar que el aislamiento eléctrico o la conexién a tierra no se han visto afectados.

No utilice la grapadora JustRight de 5 mm a menos que haya recibido la formacién adecuada.

Después del disparo, inspeccione siempre la linea de grapado para confirmar la hemostasia. Una leve hemorragia o
supuracion pueden controlarse mediante el uso de un electrocauterio o suturas manuales.

El yunque de la grapadora debe estar completamente visible (mas alld del manguito de la cdnula) antes de abrir las mordazas
en la cavidad corporal.
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La grapadora JustRight de 5 mm esté indicada para utilizarse con una cénula laparoscépica que tenga un diametro minimo de
5,6 mm.

Cierre siempre la palanca superior azul de la empufadura de la grapadora antes de introducir y retirar la grapadora del
manguito de la canula.

No utilice el producto si el embalaje ha estado expuesto a condiciones ambientales distintas de las especificadas.

Examine el embalaje para comprobar si presenta dafos. Si esta dafiado, no lo utilice.

Al pinzar, no coloque los dedos entre la palanca y la empuiadura, ni en las mordazas. El usuario podria sufrir lesiones.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente por profesionales médicos.

Preparacion de la grapadora
Empunadura - Grapadora JustRight de 5 mm

1. Para introducir la recarga de grapas, la palanca superior azul debe estar en posicién cerrada.

L . Palanca superior (azul) - cerrada
Perilla giratoria

Botdn de apertura de Boton de apertura de
las mordazas (azul) las mordazas (azul)

Palanca de corte y
despliegue de la grapa

Palanca de cierre
de las mordazas

9

Seguro (verde)
Recarga - Grapadora JustRight de 5 mm

Puntos de alineacion (azules)
Mordazas

Clavijas de alineacion

2. Retire el seguro verde de transporte de la recarga de grapas JR-REL25-2.0, presionando la zona estriada de agarre en la recarga
a la vez que gira el seguro verde de transporte en el sentido de la flecha y tira de él.

Zona estriada de agarre Seguro de transporte (verde)

NOTA: No retire el seguro verde de transporte de la recarga hasta que esté listo para cargarla en la empufadura.
3. Alinee el punto azul del conector de la recarga con el punto azul de la perilla giratoria de la empunadura, e insértelo hasta que
esté completamente asentado.

NOTA: La recarga solo puede insertarse de una forma; las lengUetas del conector de la recarga tienen diferente anchura y
coinciden con las ranuras de la perilla giratoria.
4. Gire el eje de la recarga en sentido horario hasta que el punto azul del exterior del eje de la recarga se alinee con el punto azul
de la perilla giratoria.

N P,
T > Sra L _ \ S e _
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Uso de la grapadora

1. Inserte el instrumento en el manguito de la canula.
Palanca superior (azul) - cerrada

NOTA: La palanca superior azul (1) debe estar en posicién cerrada antes de intentar insertar la grapadora en el manguito de la canula.
2. Levante la palanca superior azul (1) para abrir las mordazas.

Palanca superior (azul) - abierta

3.Gire la perilla giratoria hasta que las mordazas estén en la posicion deseada.

Siempre que sea posible, establezca el control proximal de los vasos sanguineos antes del grapado e implemente métodos de
control de los vasos sanguineos en caso de que falle el grapado.

Al colocar la grapadora en el lugar de aplicacion, asegurese de no introducir ninguna obstruccion (p. ej,, clips) en las mordazas
del instrumento. Si se dispara sobre una obstruccion, la accién de corte puede quedar incompleta o las grapas pueden
formarse incorrectamente.

Tenga cuidado al colocar la grapadora sobre el lugar de aplicacion para evitar grapar accidentalmente otras estructuras anatémicas.

4. Coloque el tejido que desea cortar entre las lineas negras de la parte exterior de las mordazas del instrumento.

Lineas negras

5.Tire hacia atrés de la palanca de cierre de las mordazas (2) hasta que estas se fijen en el tejido que desea cortar.

Si las mordazas del dispositivo no se fijan en posicion cerrada, significa que el tejido diana no cumple las especificaciones de
compresién. Vuelva a colocar las mordazas en un tejido que esté dentro de las especificaciones de compresion.

Si el tejido no se comprime hasta un grosor de 0,75 a 1,0 mm, no cumple las especificaciones de compresion. No grape ni corte
estos tejidos. Vuelva a colocar las mordazas en un tejido que esté dentro de las especificaciones de compresion.

——

0,75-1,0 mm —{
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6. Para abrir y recolocar las mordazas, pulse el boton azul de apertura de las mordazas (5), situado en la parte posterior de la
empunadura.
7.Repita el paso 5.

NOTA: Después de cerrar, una pausa de 10 segundos antes de disparar puede mejorar la compresion del tejido y la formacion
de las grapas.

8. Bascule hacia abajo el seguro de color verde (3). No mantenga el seguro hacia abajo.

) )
. . -

Seguro (verde) - arriba Seguro (verde) - abajo

9.Tire hacia atrds completamente de la palanca azul de corte y despliegue de grapas (4), y suéltela para cortar la estructura de tejido.

NOTA: Tire una sola vez hacia atras de la palanca azul de corte y despliegue de grapas (4) para disparar una linea de grapado
completa.

10. Pulse el botdn azul de apertura de las mordazas (5) para abrir las mordazas.

11. Presione hacia abajo la palanca superior azul (1) (posicion cerrada) y retire el dispositivo de la canula.
12. Después del disparo, retire y deje a un lado la recarga de grapas gastada.
13. Si es necesario, vuelva a cargar el dispositivo:
a. Retire la recarga gastada presionando sobre la zona estriada de agarre de la recarga y girdndola hasta desenganchar las
clavijas de alineacion; después, tire de la recarga gastada para separarla de la empufadura y deséchela.
b. Retire el seguro verde de transporte de una nueva recarga de grapas JR-REL25-2.0, presionando la zona estriada de agarre
en la recarga a la vez que gira el seguro verde de transporte en el sentido de la flecha y tira de él.
c. Inserte la recarga nueva, alineando el punto azul del conector de la recarga con el punto azul de la perilla giratoria de la
empunadura, e insertandolo hasta que esté completamente asentado.
d. Gire el eje de la recarga en sentido horario hasta que el punto azul del exterior del eje de la recarga se alinee con el punto
azul de la perilla giratoria.
14. La grapadora JustRight de 5 mm puede recargarse y dispararse hasta 15 veces durante la misma intervencion.

Garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo entre Hologic y su cliente original («Cliente»), se
garantiza al cliente original que el equipo de Hologic («Equipo») funcionara sustancialmente de conformidad con
las especificaciones publicadas del producto durante un (1) afio a partir de la fecha de envio («Periodo de garantia»).
Las piezas de repuesto y los articulos remanufacturados quedan cubiertos por la garantia durante la parte restante
del Periodo de garantia o un periodo de 90 dias a partir de la fecha del envio, el periodo que sea mas largo. Se
garantiza que los suministros consumibles cumplirdn con las especificaciones publicadas durante un periodo que
finalizara en la fecha de caducidad mostrada en sus respectivos envases. Se garantiza que el software con licencia
funcionard segun las especificaciones publicadas. Se garantiza que los servicios se prestaran de manera profesional.
Hologic no garantiza que el uso de los productos sea ininterrumpido o no contenga errores, ni que dichos
productos funcionaran con productos de terceros no autorizados por Hologic.

Estas garantias no se aplican a articulos: (a) reparados, trasladados o alterados por cualquier persona que no
pertenezca al personal de servicio autorizado de Hologic; (b) sujetos a un uso incorrecto, tension o dafios fisicos
(incluidos los térmicos o eléctricos); (c) almacenados, utilizados o sometidos a mantenimiento de cualquier forma
incompatible con las especificaciones e instrucciones de Hologic, incluido el rechazo por parte del Cliente de
permitir las actualizaciones de Software recomendadas por Hologic; o (d) suministrados con sujecién a una garantia
que no sea de Hologic, en version preliminar o «tal cual».
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Eliminacion
El dispositivo desechable utilizado se debe tratar como residuo biolégico peligroso y se debe eliminar de
conformidad con las practicas habituales del hospital o centro donde se realice el tratamiento.

Consulte las normativas locales en materia de eliminacién/reciclaje de productos electrénicos. No elimine el
producto en un sistema municipal de residuos a menos que las autoridades locales lo autoricen.

Servicio de asistencia técnica e informacién sobre la devolucion de productos

Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Hologic para obtener informacion sobre la eliminacion
adecuada de cualquier parte de la grapadora JustRight que no funcione segun lo previsto. Si el producto se va

a devolver a Hologic por cualquier motivo, el servicio de asistencia técnica emitird un nimero de autorizacion

de devolucion de materiales (RMA) y un kit de bioseguridad, si es necesario. Devuelva la grapadora JustRight de
acuerdo con las instrucciones provistas por el servicio de asistencia técnica. Debe limpiar y esterilizar el producto
antes de devolverlo e incluir todos los accesorios en la caja con la unidad devuelta. Devuelva el producto usado o
abierto de acuerdo con las instrucciones que se facilitan con el kit de bioseguridad suministrado por Hologic.

Reclamaciones y notificacion de incidentes graves

Informe a Hologic de cualquier reclamacién o problema relacionado con la calidad, la fiabilidad, la seguridad o el
funcionamiento de este producto. Si el dispositivo ha causado una lesién a un paciente o la ha agravado, informe
inmediatamente del incidente al representante autorizado de Hologic y a la autoridad competente del respectivo
Estado miembro o pais. Las autoridades competentes, en el caso de los productos sanitarios, suelen ser el Ministerio
de Sanidad de cada Estado miembro o un organismo del Ministerio de Sanidad.

Informacién de contacto del servicio de asistencia técnica

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EE. UU.
Teléfono: 1.800.442.9892

Después de la intervencion quirdrgica

No reutilice ni reesterilice instrumentos y accesorios etiquetados como “desechable” o “de un solo uso’, y deséchelos siguiendo
las normas de la institucion para objetos punzantes y biopeligrosos.
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Lue kaikki tamé@n instrumentin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnét ja ohjeet ennen kéyttoa.

Symbolit

Ald kaytd, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.
Katso kayttoohjeet.

STERILE[EO] Steriloitu eteenioksidilla

Luettelo-, tilaus- tai viitenumero
Huomio

> @

Katso kdyttoohjeet

Sailyta lampétiloissa 18 °C - 28 °C
Al3 kdyta uudelleen

2

Kuljetusolosuhteet eivat saa
ylittaa: -18 °C - 60 °C

S

Valmistaja

Valmistukseen ei ole kéytetty

Al steriloi uudelleen luonnonkumilateksia

Bk

Lagkinnallinen laite

H@PE®D B

Kaytettava ennen

Pidd kuivana
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion
Rx laki rajoittaa taman laitteen Erinumero
ONLY myynnin tapahtuvaksi ladkarin

toimesta tai ladkarin maarayksesta Euroopan yhteisén valtuutettu

] Valmistuspéivaméara edustaja

Muovit - muut

=]
> §E

O Tama pakkaus muodostaa
steriiliesteen

5,0 mm:n JustRight-hakasenasettimen ja -vaihtohakasten tekniset ominaisuudet

3mm Varren pituus: —
[ — 20cm 20cm

Hakasen koko: 2,0 mm
2mm
Distaalinen leuan é 9<150
aukeama: <15°

Yhteensopivat

troakaarikoot: =5 mm Puristettu kudosalue: / U_l

@25 mm Purstetty kue [%\ t0,75-1,0mm
Hakaskuvio: Limittaiset /
rivit kasettia kohti: 4 % —

=~

. . 25 mm
limoitettu laukaisualue

Hakasrivin pituus:
25 mm

Vaihtohakasten
enimmaismaara
hakasenasettimen
kahvaa kohti: 15

Puristusaika ennen — = Y
laukaisua: =210 sekuntia @
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Kuvaus

5 mm:n JustRight-hakasenasetin on steriili, potilaskohtainen laite, joka kiinnittéa hakasilla ja jakaa kudosta samanaikaisesti.

5 mm:n JustRight-hakasenasetin ja 5 mm:n JustRight- vaihtohakaset asettavat nelja 25 mm:n limittdista rivid titaanisia hakasia

ja jakavat samalla kudoksen kahden sisemman hakasrivin valista. Muotoutumattoman hakasen jalan pituus on 2 mm ja

hakasen selkdvali on 3 mm. 5 mm:n JustRight-hakasenasetin toimitetaan hakasenasettimen kahvan ja yhden 5 mm:n JustRight-
vaihtohakaskasetin kanssa. 5 mm:n JustRight-vaihtohakaskasetteja toimitetaan myos erikseen, jotta mahdollistetaan useiden
hakasrivien kdytto yhden kirurgisen toimenpiteen aikana. Yhdelld 5 mm:n JustRight-hakasenasettimen kahvalla voidaan laukaista
jopa 15 kertaa yksittdisen toimenpiteen aikana kayttamalla 15 kpl 5 mm:n JustRight-vaihtohakaskasettia. 5 mm:n JustRight-
hakasenasetin on yhteensopiva vietdvaksi ja kaytettavaksi jopa niin pienten kuin 5 mm:n endoskooppisten kanyylien lapi.
Hakasenasettimen kahvassa on kiertonuppi, joka mahdollistaa 5 mm:n JustRight-vaihtohakaskasetin kiertamisen 360°. 5 mm:n
JustRight-hakasenasetinta kdytetaan 0,75-1,0 mm:n paksuuteen puristuviin kudoksiin.

Kirurgisten JustRight Surgical -hakasten siséltama titaani on hyvaksyttavaa kdytettavaksi magneettikuvaus- ja
ydinmagneettiresonanssitoimenpiteissé, koska se ei ole ferromagneettista. Implantoidut hakaset eivét ole alttiina siirtymalle tai
indusoidulle vadntomomentille, eivatka ne aiheuta paikallista kuumenemista. Implantoitavat hakaset on luokiteltu MK-turvallisiksi.

Kayttoaiheet

5 mm:n JustRight-hakasenasetin on tarkoitettu kaytettavaksi vatsanalueen, gynekologisissa, pediatrisissa ja rintakehan kirurgioissa
resektioon, transsektioon ja anastomoosin luomiseen.

Vasta-aiheet

- Ala kdytd 5 mm:n JustRight-hakasenasettimen 2,0 mm:n hakasia mihinkéén kudokseen, joka puristuu alle 0,75 mm:n
paksuuteen, tai mihinkaan kudokseen, joka ei puristu helposti 1,0 mm:iin.

- Ald kdytd 5 mm:n JustRight-hakasenasetinta sellaisessa kudoksessa kuin maksassa, maksan verisuonissa, pernassa, haimassa tai
sappirakenteissa, joissa kokoonpuristuvuus on sellainen, ettd instrumentin sulkeminen olisi tuhoisaa.

- Al kéyta 5 mm:n JustRight-hakasenasetinta, jos hemostaasin riittavyytté ei voida varmistaa silmamaaraisesti kayton jalkeen.

- Ala kdytd 5 mm:n JustRight-hakasenasetinta hakasrivin vahvikemateriaalin kanssa. Riittdvdd hakasen muodostumista ei voida
varmistaa kaytettaessa hakasrivin tukimateriaaleja, kuten PERI-STRIPS- tai SEAMGUARD-tuotteita.

- Ald kéytd 5 mm:n JustRight-hakasenasetinta aortassa tai kudoksissa, jotka ovat nekroottisia, hauraita, tai joiden eheys on muuttunut.

Varoitukset ja huomiomerkinnat

Tama tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon; sita ei voida puhdistaa tai steriloida uudelleen riittavasti turvallista
uudelleenkaytt6d varten. Yritykset puhdistaa tai steriloida laitetta voivat johtaa biologisen yhteensopimattomuuden
aiheuttaman hairion riskiin, infektion tai tuotteen vioittumisen riskiin potilaalle.

Aseta kudos leukojen keskelle. Puutteellisen ligaation vélttamiseksi ala tartu rakenteeseen hakasrivin pinnan
ulkopuolelta. Al laita kudosta leuan saranaan. Leikkausmerkin yli ulottuva kudos ei transsektoidu.

Kun kaytit hakasenasetinta useammin kuin kerran YKSITTAISEN kirurgisen toimenpiteen aikana, muista poistaa tyhja
5 mm:n JustRight-vaihtohakasten kertakayttoinen yksikko ja ladata uusi. Kun 5 mm:n JustRight-vaihtohakaskasetti on
tyhja, sininen hakaskaytto- ja leikkausvipu ei kytkeydy. Tama estda integroidun veitsen tahattoman kayton.

Kun hakaset on otettu kayttoon, ala kiinnitd tyhjaa hakaskasettia uudelleen kudokseen tai kayta sita rakenteiden
kasittelyyn. Tahattomia kudosvaurioita voi tapahtua.

Ennen leikkausta tapahtuva sadehoito voi aiheuttaa muutoksia kudoksissa. Nédma muutokset voivat esimerkiksi
aiheuttaa sen, etta kudoksen paksuus ylittaa hakaskoon ilmoitetun alueen. Hakasten kokoa valitessa tulee huomioida
huolellisesti mahdollinen potilaan leikkausta edeltava hoito.

Laitteen suorituskyvyn testaus suoritettiin prekliinisesti eldimilla. Ihmisilla ei suoritettu kliinisia testeja.
Tarkasta aina kudoksen paksuus ennen 5 mm:n JustRight-hakasenasettimen kayttoa.

Endoskooppisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain ladkarit, joilla on riittava koulutus ja jotka tuntevat endoskooppiset
tekniikat. Ennen kuin suoritat endoskooppisia toimenpiteitd, tutustu laaketieteelliseen kirjallisuuteen liittyen
tekniikkaan, komplikaatioihin ja vaaroihin.

Kun kéytat toimenpiteessa eri valmistajien endoskooppisia instrumentteja ja lisdvarusteita, varmista yhteensopivuus ja
varmista, ettei sahkoinen eristys tai maadoitus vaarannu.

Al4 kdyta 5 mm:n JustRight-hakasenasetinta ilman asianmukaista koulutusta.

Tarkasta aina laukaisemisen jalkeen hakasrivi hemostaasin varalta. Pientd verenvuotoa tai vuotoa voidaan hallita
sdhkopoltolla tai manuaalisilla ompeleilla.

Hakasenasettimen alasimen on oltava téysin nakyvissa (ohittanut kanyyliholkin) ennen leukojen avaamista kehon ontelossa.
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5 mm:n JustRight-hakasenasetin on tarkoitettu kaytettavéksi laparoskooppisen kanyylin kanssa, jonka halkaisija on
vahintdan 5,6 mm.

Sulje aina sininen paallysvipu hakasenasettimen kahvassa ennen hakasenasettimen viemista kanyyliholkkiin ja
poistamista kanyyliholkista.

Jos pakkaus altistuu maaritellyista poikkeaville ympéristoolosuhteille, dla kayta sita.

Tarkista pakkaus vaurioiden varalta. Ala kéyt3, jos se on vaurioitunut.

Valta sormien asettamista vivun ja kahvan viliin tai leukoihin, kun laitetta puristetaan. Kayttdjalle voi aiheutua vahinkoa.

Tama laite on tarkoitettu vain ladketieteen ammattilaisten kayttoon.

Hakasenasettimen valmistelu
Kahva - 5 mm:n JustRight-hakasenasetin

1. Vaihtohakasten asettamista varten sinisen péallysvivun on oltava kiinni-asennossa.

) . Paallysvipu (sininen) - suljettu
Kiertonuppi

Leuan vapautuspainike
(sininen)

Leuan vapautuspainike
(sininen)

Hakaskaytto- ja
leikkausvipu (sininen)

Leuan puristusvipu

9

Turvalukko (vihrea)

Vaihtohakaset - 5 mm:n JustRight-vaihtohakaset

Kohdistuspisteet (sininen)

Leuat /

Kohdistustapit

2. Irrota vihred kuljetuslukko JR-REL25-2.0 -vaihtohakasista painamalla vaihtohakasten uritettua tarttumisaluetta samalla, kun kierrét
vihreaa kuljetuslukkoa nuolen suuntaan ja vedat siita.

Uritettu tarttumisalue Kuljetuslukko (vihred)

HUOMAUTUS: Al3 poista vaihtohakasten vihreda kuljetuslukkoa ennen kuin olet valmis lataamaan ne kahvaan.
3. Kohdista vaihtohakasten liittimen sininen piste kahvan kiertonupin sinisen pisteen kanssa ja aseta sisaan, kunnes ne ovat taysin
paikallaan.

HUOMAUTUS: Vaihtohakaset voidaan asettaa vain yhdessa suunnassa; vaihtohakasten liittimen kielekkeet ovat eri levyisia ja
vastaavat kiertonupin aukkoja.

4. Kierré vaihtohakasten vartta my&tapaivaan, kunnes vaihtohakasten varren ulkopuolella oleva sininen piste on kohdakkain
kiertonupin sinisen pisteen kanssa.

—_ P
B cee (T o \ 22 ==
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Hakasenasettimen kdytto

1. Aseta instrumentti kanyyliholkkiin.
Paallysvipu (sininen) - suljettu

HUOMAUTUS: Sinisen paallysvivun (1) on oltava kiinni-asennossa, ennen kuin hakasenasetinta yritetaan asettaa kanyyliholkkiin.
2. Avaa leuat nostamalla sinista paallysvipua (1).

Paallysvipu (sininen) - auki

3.K&anna kiertonuppia, kunnes leuat ovat vaaditussa asennossa.

Luo verisuonten proksimaalinen hallinta ennen hakasten asettamista, jos se on kdytannollistd, ja ota kayttoon
verisuonten hallintamenetelmia hakasenasettimen toimintahdirion varalta.

Kun asetat hakasenasettimen kéyttokohtaan, varmista, etta instrumentin leuoissa ei ole esteitd, kuten klipseja.
Esteen yli laukaiseminen voi johtaa epatéydelliseen leikkaustoimintoon ja/tai vaarin muotoutuneisiin hakasiin.

Ole varovainen sijoittaessasi hakasenasettimen kayttokohtaan, jotta valtdt muiden anatomisten rakenteiden
tahattoman sulkemisen hakasilla.

4. Aseta transsektoitava kudos instrumentin leukojen ulkopuolella olevien mustien viivojen valiin.

Mustat viivat

5.Veda leuan puristusvipua (2) taaksepadin, kunnes leuat lukittuvat transsektoitavaan kudokseen.

Jos laitteen leuat eivat lukkiudu kiinni, kohdekudos on puristusmaaritysten ulkopuolella. Aseta leuat uudelleen
kudokseen puristusmaaritysalueella.

Jos kudos ei puristu 0,75-1,0 mm:n paksuuteen, se on puristusmadritysten ulkopuolella. Al sulje hakasilla tai leikkaa
tata kudosta. Aseta leuat uudelleen kudokseen puristusmaaritysalueella.

—

0,75-1,0 mm —|——>
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6.Vapauta ja aseta leuat uudelleen painamalla sinistd leuan vapautuspainiketta (5) kahvan takaosassa.
7.Toista vaihe 5.
HUOMAUTUS: Sulkemisen jalkeen 10 sekunnin pysahdys ennen laukaisua voi johtaa parempaan kudoksen puristumiseen ja
parempaan hakasen muodostumiseen.
8. Kaanna vihrea turvalukko (3) alas. Ald pida turvalukkoa alhaalla.
S =) S =)
I I

Turvalukko (vihred) - ylhaalla Turvalukko (vihred) - alhaalla

9.Veda sininen hakaskaytto- ja leikkausvipu (4) kokonaan taakse ja vapauta kudosrakenteen resektiota varten.
HUOMAUTUS: Veda sinista hakaskaytté- ja leikkausvipua (4) taaksepdin vain kerran, jotta hakasrivi laukaistaan kokonaan.

10. Avaa leuat painamalla sinista leuan vapautuspainiketta (5).

11. Paina sinista paallysvipua (1) alas (suljettu asento) ja poista laite kanyylista.
12. Poista ja aseta kdytetyt vaihtohakaset sivuun laukaisemisen jdlkeen.
13. Lataa laite tarvittaessa uudelleen:
a. Poista kaytetyt vaihtohakaset painamalla vaihtohakasten uritettua tarttumisaluetta ja kiertdmalla sita, kunnes kohdistustapit
irtoavat. Veda sitten kdytetyt vaihtohakaset kahvasta ja havita ne.
b. Irrota vihred kuljetuslukko uudesta JR-REL25-2.0 -vaihtohakasista painamalla vaihtohakasten uritettua tarttumisaluetta
samalla, kun kierrét vihreaa kuljetuslukkoa nuolen suuntaan ja vedat siita.
c. Aseta uudet vaihtohakaset kohdistamalla vaihtohakasten liittimen sininen piste kahvan kiertonupin sinisen pisteen kanssa
ja aseta sisaan, kunnes ne ovat téysin paikallaan.
d. Kierré vaihtohakasten vartta my&tapéivaan, kunnes vaihtohakasten varren ulkopuolella oleva sininen piste on kohdakkain
kiertonupin sinisen pisteen kanssa.

14. 5 mm:n JustRight-hakasenasetin voidaan ladata uudelleen ja laukaista jopa 15 kertaa yksittdisessa toimenpiteessa.

Takuu

Ellei Hologicin ja sen alkuperdisen asiakkaan (“asiakas”) vélisessa sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita,
Hologic takaa alkuperdiselle asiakkaalle, ettd Hologicin laite ("laite”) toimii olennaisilta osiltaan julkaistujen tuote-eri-
telmien mukaisesti yhden (1) vuoden ajan lahetyspéivamaarasta ("takuuaika”). Korvaavien ja kunnostettujen osien
takuu kestda alkuperdisen takuuajan loppuun tai 90 pdivaa lahetyksesta riippuen siitd, kumpi on pidempi. Kulutustar-
vikkeiden julkaistujen eritelmien mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeiseen kdytto-
pdivamadraan saakka. Luvallisen ohjelman on taattu toimivan julkaistujen eritelmien mukaisesti. Palvelut on taattu
toimitettavaksi ammattimaisesti. Hologic ei takaa, ettd tuotteiden kdyttd on keskeytymdtonta tai virheetonta tai ettd
tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa.

Néma takuut eivat koske mitadn kohdetta, joka on: (a) muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkil6sta kor-
jaama, siirtdmad tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien 1amp0 tai séhko) védrinkéytolle, rasitukselle tai
virheelliselle kaytolle; (c) sailytetty, kunnossapidetty tai kdytetty tavalla, joka ei ole yndenmukainen sovellettavien
Hologicin teknisten tietojen tai ohjeiden kanssa, mukaan lukien asiakkaan kieltdytyminen Hologicin suosittelemien
ohjelmistopdivitysten asentamisesta; tai (d) madritetty kuuluvaksi muun kuin Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi
tai "sellaisenaan’-perusteella.
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Havitys

Kaytettyd kertakayttoista laitetta on kasiteltévé biovaarallisena jatteend ja se on havitettdva sen sairaalan tai klinikan
yleisten kdytéantéjen mukaisesti, jossa hoito suoritetaan.

Tutustu paikallisiin havittamistd ja elektroniikan kierrétysté koskeviin sadnnoksiin. Ald toimita laitetta
yhdyskuntajétteen kerdysjdrjestelmaan, ellei paikallinen viranomainen ole antanut siihen lupaa.

Tekninen tuki ja tuotepalautustiedot

Ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen JustRight-nitojan minkd tahansa osan asianmukaista hévittdmista varten tai
tilanteessa, jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla. Jos tuote pitdd jostain syysta palauttaa Hologicille, tekninen tuki
toimittaa palautusnumeron (RMA) ja tarvittaessa biovaarapaketin. Palauta JustRight-nitoja teknisen tuen antamien
ohjeiden mukaan. Varmista, ettd puhdistat ja steriloit tuotteen ennen sen palauttamista ja sisallyta palautettavan
laitteen pakkaukseen kaikki lisdvarusteet. Palauta kéytetty tai avattu tuote Hologicin toimittamaan biovaarapakettiin
sisaltyvien ohjeiden mukaan.

Valitukset ja vakavien vaaratilanteiden raportointi

limoita kaikista tdman tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya koskevista valituksista tai
ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita
tapahtumasta valittdmaésti Hologicin valtuutetulle edustajalle ja kyseisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle
viranomaiselle. Lagkinnéllisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen jasenvaltion
terveysministerio tai terveysministerion virasto.

Teknisen tuen yhteystiedot

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 YHDYSVALLAT
Puhelin: 1.800.442.9892

Leikkauksen jalkeen

Al4 kayta tai steriloi uudelleen instrumentteja ja tarvikkeita, joissa on merkinta "kertakayttdinen" tai "vain
kertakayttoinen', ja havitd laitoksen biologisia vaaroja ja terédvia esineita koskevien kdytantdjen mukaisesti.
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Lire l'intégralité des mises en garde, avertissements et instructions fournis avec cet instrument avant son utilisation.

Pictogrammes

Caractéristiques techniques de I'agrafeuse et de la recharge 5,0 mm JustRi

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Référence catalogue, n° de
commande ou n° de référence

Consulter la notice d'utilisation
Ne pas réutiliser

Fabricant

Ne pas restériliser

Date de péremption
Avertissement : la loi fédérale
(Etats-Unis) limite la vente de ce
dispositif a un médecin ou sur
prescription médicale

Date de fabrication

Cet emballage forme la barriere stérile

Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé et consulter
la notice d'utilisation

Avertissement

> @

A conserver & des températures
comprises entre 18 °C et 28 °C

g

Les conditions de transport ne
doivent pas dépasser :-18 °C a 60 °C

oA

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel

Dispositif médical

B

Garder au sec

Numéro de lot

Mandataire établi dans I'Union
européenne

» g E

Plastiques - Autre

3mm
—

Taille d’agrafe : 2,0 mm (
2mm

Tailles de trocart
compatibles:>5mm

Schéma d'agrafage :
Lignes décalées par

cartouche : 4

Zone de
déclenchement
indiquée

Longueur de ligne
d'agrafes: 25 mm

Nombre maximum de
recharges par poignée 1x <15x

d'agrafeuse : 15

Temps de

compression avant le
déclenchement :

> 10 secondes

Hologic

@=5mm

= .

25 mm

Longueur de la tige : "
20cm 20cm
Ouverture distale des 9<15°
mors: < 15°

Plage d’épaisseur |
du ti L 7, —
u tissu comprimeé : [Z\Z 0,75-1,0 mm

0,75-1,0mm
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Description

L'agrafeuse 5 mm JustRight est un dispositif stérile a usage unique qui permet d'agrafer et de sectionner simultanément les
tissus. L'agrafeuse 5 mm JustRight équipée d'une recharge 5 mm JustRight pose quatre lignes décalées, d'une longueur de

25 mm, d'agrafes en titane tout en sectionnant simultanément le tissu entre les deux lignes d'agrafes intérieures. La longueur
de jambe d'agrafe non formée est de 2 mm et la dimension d'agrafe transversale est de 3 mm. L'agrafeuse 5 mm JustRight est
fournie avec une poignée d'agrafeuse et une cartouche d'agrafes ou recharge 5 mm JustRight. Les cartouches de recharge 5 mm
JustRight sont également disponibles séparément pour poser plusieurs lignes d'agrafes dans le cadre d'une méme intervention
chirurgicale. Une poignée d'agrafeuse 5 mm JustRight peut étre déclenchée au maximum 15 fois dans le cadre d'une seule
intervention en utilisant 15 cartouches de recharge 5 mm JustRight. Lagrafeuse 5 mm JustRight peut étre introduite et utilisée a
travers des canules endoscopiques d'au moins 5 mm. La poignée d'agrafeuse comporte une molette de rotation qui permet de
faire tourner la cartouche de recharge 5 mm JustRight sur 360°. Lagrafeuse 5 mm JustRight peut étre utilisée sur des tissus dont
I'épaisseur est comprise entre 0,75 et 1,0 mm apres compression.

Le titane utilisé dans les agrafes chirurgicales JustRight Surgical est compatible avec I'examen par résonance magnétique (IRM ou
RMN) car il n'est pas ferromagnétique. Les agrafes implantées ne sont pas soumis a des effets de délogement ou de couple induits,
et nentrainent aucun échauffement localisé. Les agrafes implantables sont considérées « MR Safe » (IRM compatible sans condition).

Indications d’utilisation
L'agrafeuse 5 mm JustRight est destinée a étre utilisée en chirurgie abdominale, gynécologique, pédiatrique et thoracique pour

réséquer, sectionner et anastomoser.

Contre-indications

« Ne pas utiliser les agrafes de 2 mm pour 'agrafeuse 5 mm JustRight sur des tissus dont I'épaisseur est inférieure a 0,75 mm apres
compression, ou sur des tissus ne pouvant pas étre aisément comprimés a une épaisseur de 1,0 mm.

« Ne pas utiliser I'agrafeuse 5 mm JustRight sur des tissus comme le foie, le systéme vasculaire hépatique, la rate, le pancréas ou
les structures biliaires, ol la capacité de compression entrainerait un effet destructeur a la fermeture de l'instrument.

« Ne pas utiliser I'agrafeuse 5 mm JustRight lorsqu'une hémostase adéquate ne peut pas étre confirmée visuellement apres
I'application.

« Ne pas utiliser I'agrafeuse 5 mm JustRight avec un matériau de renforcement de ligne d'agrafes. Il est impossible de vérifier la
formation adéquate des agrafes quand des matériaux de renforcement de ligne d'agrafes tels que PERI-STRIPS ou SEAMGUARD
sont utilisés.

« Ne pas utiliser I'agrafeuse 5 mm JustRight sur I'aorte ou sur des tissus nécrosés, friables ou dont l'intégrité est compromise.

Avertissements et mises en garde

Ce produit est destiné a un usage unique exclusivement ; il ne peut pas étre correctement nettoyé ou restérilisé pour garantir une
réutilisation siire. Les tentatives de nettoyage ou de stérilisation peuvent entrainer des risques d'infection, de bio-incompatibilité
ou de défaillance du produit pour le patient.

Placer le tissu au centre des mors. Pour éviter une ligature incomplete, ne pas saisir la structure au-dela de la surface désignée par
les lignes d'agrafes ; ne pas placer le tissu dans la charniére des mors. Tout tissu dépassant la ligne de coupe ne sera pas sectionné.
Quand I'agrafeuse est utilisée plus d’une fois dans le cadre d'une SEULE intervention chirurgicale, veiller a retirer la recharge

5 mm JustRight a usage unique vide et @ mettre une nouvelle recharge en place. Quand la recharge 5 mm JustRight est vide, le
levier d'agrafage et de coupe bleu ne peut pas étre actionné. Cela évite toute activation accidentelle du couteau intégré.

Une fois les agrafes posées, ne pas clamper a nouveau les mors d’'une cartouche d'agrafes vide sur les tissus ni utiliser une
cartouche vide pour manipuler les structures, sous risque de produire des lésions tissulaires accidentelles.

La radiothérapie préopératoire peut entrainer des changements au niveau des tissus. Ces changements peuvent, par exemple,
amener |'épaisseur tissulaire a dépasser la plage indiquée pour la taille d’agrafe. Selon le traitement préopératoire ayant pu étre
administré au patient, il faut accorder une attention particuliére a la taille d'agrafe.

Des essais de performance du dispositif ont été menés au stade préclinique chez I'animal. Aucun essai clinique n'a été effectué
chez 'humain.

Toujours examiner I'épaisseur tissulaire avant d’appliquer 'agrafeuse 5 mm JustRight.

Les procédures endoscopiques doivent étre effectuées uniquement par des médecins ayant la formation adéquate et
familiarisés aux techniques d’endoscopie. Avant d'effectuer une procédure endoscopique, consulter la littérature médicale
relative a la technique, aux complications et aux risques.

Quand les instruments et accessoires endoscopiques de différents fabricants sont utilisés dans le cadre d'une intervention,
veiller a vérifier leur compatibilité et assurer que I'isolation électrique ou la mise a la terre n'est pas compromise.

Ne pas utiliser I'agrafeuse 5 mm JustRight a moins d'avoir suivi la formation adéquate.

Apreés le déclenchement, toujours inspecter la ligne d'agrafes pour constater 'hémostase. Les saignements mineurs ou les
suintements peuvent étre controlés par électrocoagulation ou en posant des sutures a la main.

L'enclume de I'agrafeuse doit étre entierement visible (en dehors de la gaine de la canule) avant d'ouvrir les mors a l'intérieur
de la cavité corporelle.
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L'agrafeuse 5 mm JustRight est prévue pour étre utilisée avec une canule de laparoscopie d’un diamétre minimum de 5,6 mm.

Toujours fermer le levier supérieur bleu sur la poignée d'agrafeuse avant d'introduire et de retirer I'agrafeuse de la gaine de
la canule.

Si le conditionnement est exposé a des conditions environnementales autres que celles qui sont indiquées, ne pas utiliser
le dispositif.

Inspecter le conditionnement pour détecter tout dommage. S'il est endommagé, ne pas 'utiliser.

Ne pas placer les doigts entre le levier et la poignée ou entre les mors lors du clampage. Une blessure chez |'utilisateur peut
en résulter.

Ce dispositif est destiné a un usage médical professionnel uniquement.

Préparation de I'agrafeuse
Poignée - Agrafeuse 5 mm JustRight

1. Pour insérer la recharge d'agrafes, le levier supérieur bleu doit étre en position fermée.

. Levier supérieur (bleu) - Position fermée
Molette de rotation

Bouton de libération
Bouton de libération des mors (bleu) des mors (bleu)

Levier d'agrafage
et de coupe (bleu),

Levier de clampage des mors

9

Verrou de sécurité (vert)
Recharge - Recharge 5 mm JustRight

Points d'alignement (bleus)
Mors

Ergots d'alignement

2. Enlever le verrou de transport vert de la recharge d'agrafes JR-REL25-2.0 en appuyant sur la zone de prise cannelée de la
recharge tout en faisant tourner le verrou de transport vert dans le sens de la fleche et en tirant dessus.

Zone de prise cannelée Verrou de transport (vert)

REMARQUE : Ne pas retirer le verrou de transport vert de la recharge avant d'étre prét a charger celle-ci dans la poignée.

3. Aligner le point bleu indiqué sur le connecteur de la recharge sur le point bleu indiqué sur la molette de rotation de la
poignée, puis enfoncer a fond la recharge.

REMARQUE : La recharge ne peut étre insérée que dans un sens ; les languettes sur le connecteur de la recharge n'ont pas la
méme largeur et correspondent aux fentes de la molette de rotation.

4. Tourner la tige de la recharge dans le sens horaire jusqu‘a ce que le point bleu indiqué sur la surface de la tige soit aligné sur le
point bleu indiqué sur la molette de rotation.

N P,
L_g’___’_"";;— = ©c =mm
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Utilisation de I'agrafeuse

1. Insérer linstrument dans la gaine de la canule.
Levier supérieur (bleu) - Position fermée

REMARQUE : Le levier supérieur bleu (1) doit étre en position fermée avant de procéder a l'insertion de I'agrafeuse dans la gaine
de la canule.

2. Soulever le levier supérieur bleu (1) pour ouvrir les mors.
Levier supérieur (bleu) - Position ouverte

3. Tourner la molette de rotation jusqu’a ce que les mors soient dans la position requise.

Si possible, établir un contréle vasculaire proximal avant I'agrafage et mettre en ceuvre des méthodes de contréle vasculaire en
cas de défaillance de I'agrafeuse.

Lors de la mise en place de I'agrafeuse au niveau du site d'application, s'assurer qu‘aucune obstruction, comme des pinces, ne
se situe dans les mors de I'instrument. Déclencher I'instrument sur une obstruction risque d’entrainer une section incompléte
des tissus et/ou des agrafes mal formées.

Eviter avec soin tout agrafage involontaire d'autres structures anatomiques lors de la mise en place de I'agrafeuse au niveau du
site d'application.

4. Placer le tissu a sectionner entre les lignes noires indiquées sur la surface extérieure des mors de l'instrument.

: ol

Lignes noires

5.Tirer le levier de clampage des mors (2) vers |'arriére jusqu’a ce que les mors se fixent en position fermée sur le tissu a sectionner.

Si les mors du dispositif ne se fixent pas en position fermée, le tissu cible n'est pas dans la plage des spécifications relatives a la
compression. Repositionner les mors sur une zone de tissu qui se trouve dans cette plage.

Si le tissu ne peut pas étre comprimé a une épaisseur comprise entre 0,75 et 1,0 mm, il est en dehors de la plage des spécifications
relatives & la compression. Dans ce cas, ne pas agrafer ni sectionner le tissu. Repositionner les mors sur une zone de tissu qui se
trouve dans la plage des spécifications.

0,75-1,0 mm —

H—

Hologic 41 fr - Agrafeuse




6. Pour libérer et repositionner les mors, appuyer sur le bouton de libération des mors bleu (5) situé a I'arriére de la poignée.
7. Répéter l'étape 5.

REMARQUE : Aprés la fermeture des mors, une pause de 10 secondes avant le déclenchement peut produire une meilleure
compression du tissu et une meilleure formation des agrafes.

8. Faire basculer le verrou de sécurité vert (3) vers le bas. Ne pas maintenir le verrou de sécurité dans cette position abaissée.

> -7 * .7

Verrou de sécurité (vert) - Position élevée Verrou de sécurité (vert) - Position abaissée

9.Tirer le levier d'agrafage et de coupe bleu (4) complétement vers I'arriere et le relacher pour réséquer la structure tissulaire.
REMARQUE : Ne comprimer qu'une seule fois le levier d'agrafage et de coupe bleu (4) pour déclencher complétement une
ligne d'agrafes.

10. Appuyer sur le bouton de libération des mors bleu (5) pour ouvrir les mors.

11. Appuyer sur le levier supérieur bleu (1) (position fermée) et retirer le dispositif de la canule.
12. Retirer la recharge d'agrafes épuisée aprés le déclenchement et la mettre de coté.
13. Selon les besoins, mettre une nouvelle recharge dans le dispositif :
a. Retirer la recharge épuisée en appuyant sur la zone de prise cannelée de la recharge et en faisant tourner celle-ci jusqua ce
que les ergots d'alignement soient libérés, puis enlever la recharge épuisée de la poignée et la jeter.
b. Enlever le verrou de transport vert d'une nouvelle recharge d'agrafes JR-REL25-2.0 en appuyant sur la zone de prise
cannelée de la recharge tout en faisant tourner le verrou de transport vert dans le sens de la fleche et en tirant dessus.
c. Insérer une nouvelle recharge en alignant le point bleu indiqué sur le connecteur de la recharge sur le point bleu indiqué
sur la molette de rotation de la poignée, puis en enfongant a fond la recharge.
d. Tourner la tige de la recharge dans le sens horaire jusqu‘a ce que le point bleu indiqué sur la surface de la tige soit aligné
sur le point bleu indiqué sur la molette de rotation.

14. L'agrafeuse de 5 mm JustRight peut étre rechargée et déclenchée au maximum 15 fois dans le cadre d'une seule intervention.

Garantie

Sauf en cas de mention contraire expresse dans un accord entre Hologic et un client initial (« client »), 'équipement
Hologic (« équipement ») est garanti au client initial pour fonctionner conformément aux spécifications publiées
sur le produit, et ce pendant un (1) an a compter de la date d'expédition (« période de garantie »). Les pieces de
rechange et les éléments reconditionnés sont garantis pendant le reste de la Période de garantie ou quatre-vingt-
dix (90) jours a compter de I'expédition, selon le délai le plus long. Les consommables sont garantis conformes

aux spécifications publiées pendant une période prenant fin a la date de péremption indiquée sur leur emballage
respectif. Le logiciel sous licence est garanti pour un fonctionnement conforme aux spécifications publiées. Hologic
garantit que les services sont exécutés dans les regles de I'art. Hologic ne garantit pas que les produits pourront étre
utilisés sans interruption ni erreur, ni que les produits fonctionneront avec des produits tiers non agréés par Hologic.

Ces garanties ne sappliquent pas a un article ayant été : (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes autres
que le personnel de maintenance agréé par Hologic ; (b) soumis a des abus physiques (y compris thermiques ou
électriques), des contraintes ou un mauvais usage ; (C) conservé, entretenu ou utilisé au mépris des spécifications
ou instructions Hologic applicables, ce qui inclut le refus d'installer les mises a niveau logicielles recommandées
par Hologic ; ou (d) désigné comme un produit fourni sous une garantie autre que celle accordée par Hologic, une
version préliminaire ou un produit « en I‘état ».
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Mise au rebut

Le dispositif jetable utilisé doit étre traité comme un déchet biologique et éliminé conformément aux pratiques
habituelles de I'hopital ou de la clinique ou le traitement est effectué.

Consultez vos réglementations locales en matiére délimination/recyclage des appareils électroniques. Ne pas placer
dans un systeme de traitement des déchets municipaux a moins d'y étre autorisé par les autorités locales.

Informations sur I'assistance technique et le retour des produits

Contactez I'assistance technique Hologic pour une mise au rebut appropriée si toute piéce de l'agrafeuse JustRight
ne fonctionne pas comme prévu. Lors du retour d'un produit a Hologic, quelle qu'en soit la raison, I'assistance
technique fournira un numéro d'autorisation de renvoi de matériel (N® RMA) et un kit de gestion des substances
présentant un risque biologique, au besoin. Renvoyez I'agrafeuse JustRight en suivant les instructions fournies par
I'assistance technique. Assurez-vous de nettoyer et de stériliser le produit avant de le renvoyer. Incluez tous les
accessoires dans la boite contenant le produit retourné. Retournez les produits usagés ou ouverts conformément
aux instructions fournies dans le kit de gestion des substances présentant un risque biologique fourni par Hologic.

Réclamations et signalement d’incidents graves

Signalez a Hologic toute réclamation ou tout probléme relatifs a la qualité, la fiabilité, la sécurité ou aux
performances du produit. Si le dispositif a causé ou aggravé une blessure du patient, signalez immédiatement
lincident au représentant autorisé Hologic et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou du pays concerné. Les
autorités compétentes, pour les dispositifs médicaux, sont généralement le ministére de la Santé de chaque Ftat
membre ou une agence au sein du ministére de la Santé.

Coordonnées de l'assistance technique

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 ETATS-UNIS
Téléphone : 1.800.442.9892

Apreés l'intervention chirurgicale

Mise en garde

Ne pas réutiliser ou restériliser les instruments et accessoires étiquetés « jetable » ou « a usage unique » et les jeter
conformément a la politique de I'établissement relative aux risques biologiques et aux objets tranchants.

Hologic 43 fr - Agrafeuse



Lestu 6ll vidvorunar- og vartdarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessu ahaldi fyrir notkun.

Takn

EEIHE)

H@PE®D B

ONLY

Daudhreinsad med etylenoxidi

Vérulista-, pontunar- eda
tilvisunarnimer

Leitadu upplysinga i
leidbeiningum fyrir notkun

Ekki endurnota

Framleidandi
Ekki daudhreinsa aftur

Sidasti notkunardagur

Varud: Alrikislog (BNA) takmarka
s6lu & pessu teeki af eda gegn
beidni leeknis

Framleidsludagur

bessi pakki myndar
saefingarproskuld

Ekki nota ef pakkningin er opnud
eda skemmd og leitid upplysinga
i notkunarleidbeiningum

Varad

> @

Geymid vid hitastig a bilinu
18°C-28°C

Flutningsadsteedur mega ekki
vera yfir: -18 °C - 60 °C

Ekki gert dr nattdrulegu gummi
latexi

g

oA

Leekningataeki

Haltu purru
Lotundmer
Vidurkenndur fulltrdi i Evropu

Plast - annad

m
HENER

Teeknilegir eiginleikar JustRight 5,0 mm heftara og endurhledslu

Staerd hefta: 2,0 mm

Sambheefar staerdir
holstinga: =5 mm

Heftismynstur:
Stakstaedar radir i
hverju hylki: 4

Uppgefin lengd
skotsvaedis
heftunarlinu: 25 mm

Hamarksfjoldi
endhledsla a hvert
heftarahandfang: 15

bjoppunartimi fyrir
skot: =10 sekundur

Hologic

@=5mm

—_
20cm

Lengd leggs:
20cm

Fjaropnun grips: <15 ° 0<15°

Vefpjoppunarsvid:

0,75-1,0 mm 0,75-1,0 mm

p2=

44 is - heftari



Lysing

JustRight 5 mm heftarinn er seeft, einnota taeki fyrir sjuklinga sem samtimis heftir og skiptir vef. JustRight 5 mm heftarinn med
JustRight 5 mm endurhledslu leggur fjorar 25 mm stakstaedar radir af titanheftum a sama tima og hann skiptir upp vefnum a
milli tveggja innri heftaradanna. Lengd & omaétudum fotum heftis er 2 mm og heftisbakid spannar 3 mm. JustRight 5 mm heftara
fylgir heftarahandfang og eitt JustRight endurhledsluhylki med 5 mm heftum. JustRight 5 mm endurhledsluhylkin eru einnig
Utvegud sér til ad gera notendum kleift ad nota margar heftunarlinur innan sému skurdadgerdar. Med einu JustRight 5 mm
heftarahandfangi er haegt ad hleypa af allt ad 15 sinnum i einni adgerd med pvi ad nota 15 JustRight 5 mm endurhledsluhylki.
JustRight 5 mm heftarinn er samhaefdur til innleidingar og notkunar i gegnum holnalar allt nidur i 5 mm. Heftarahandfangid

er med snuningshnud sem gerir notanda kleift ad snda JustRight 5 mm endurhledsluhylkinu 360°. JustRight 5 mm heftari er
notadur & vef sem pjappast nidur i 0,75 til 1,0 mm pykkt.

Titan, eins og pad er ad finna i JustRight Surgical skurdadgerdarheftum, hentar til notkunar med segulémmyndun (MRI) og
kjarnsegulémun (NMR) par sem titan er ekki jarnsegulmagnad. fgreeddu heftin verda ekki fyrir tilfeerslu eda sniningsétaki og leida
ekki til stadbundinnar hitunar. Igreedd hefti eru flokkud sem 6rugg fyrir sequlémun.

Abendingar fyrir notkun

JustRight 5 mm heftari er aetladur til notkunar vid kvidarhols-, kvensjukdéma-, barna- og brjéstholsskurdadgerdir fyrir brottndm,
pverskurd og samgaétun.

Frabendingar

- Ekki nota JustRight 5 mm heftara med 2,0 mm heftum & vef sem pjappar nidur i innan vid 0,75 mm pykkt, eda & vef sem ekki er
haegt ad pjappa saman nidur i 1,0 mm med gddu moti.

« Ekki nota JustRight 5 mm heftara a vefi svo sem f lifur, aedakerfi lifrar, milta, brisi eda gallvegum par sem pjappanleiki er slikur ad
lokun med teekinu myndi valda skemmdun.

« Ekki nota JustRight 5 mm heftara par sem ekki er haegt ad sannreyna fullnzegjandi blaedingarstédvun med sjdnraenum haetti eftir
notkun.

« Ekki nota JustRight 5 mm heftarann med styrkjandi efni fyrir heftunarlinu. Ekki er haegt ad sannreyna fullnaegjandi heftamyndun
pegar notud eru stod fyrir heftunarlinur, svo sem PERI-STRIPS eda SEAMGUARD vérur.

« Ekki nota JustRight 5 mm heftara & 6saed eda a vefi sem eru med drep, audmuldir eda bua yfir breyttum heilleika.
Vidvorunar- og varudarord

bessi vara er eingdngu einnota; pad er ekki haegt ad prifa eda endurdaudhreinsa med fullnaegjandi haetti til 6
endurnotkunar. Tilraunir til ad hreinsa eda daudhreinsa geta haft i for med sér skerta liffreedilega samhaefni,
sykingarhaettu eda bilun i voru sem skapar hzettu fyrir sjiklinginn.

Settu vefinn i midju gripsins. Til ad fordast 6fullnaegjandi fyrirbindingu skal ekki gripa handan heftunarlinuyfirbordsins;
ekki setja vef i gripldmina. Vefur sem neer at fyrir skurdarmarkid verdur ekki pverskorinn.

begar heftari er notadur oftar en einu sinni i SOMU skurdadgerd, skal gzeta pess ad flarleegja tému JustRight 5 mm einnota
endurhledslueininguna og hlada inn nyrri. Pegar JustRight 5 mm endurhledslan er tom mun blai heftaskammtarinn og
skurdarstongin ekki tengjast. betta kemur i veg fyrir ad innbyggdi hnifurinn sé virkjadur fyrir slysni.

Eftir ad heftum hefur verid beitt, skal ekki reyna ad endurklemma tomt heftahylki aftur & vef eda nota pad til ad
medhondla vefi. betta getur valdid pvi ad vefur skaddast fyrir slysni.

Geislamedferd fyrir adgerd getur leitt til breytinga & vefjum. Pessar breytingar geta til deemis valdid pvi ad vefjapykktin
fari umfram tilgreint svid fyrir heftastaerdina. Taka skal tillit til heftastaerda og hvers kyns medferdar fyrir skurdadgerd
sem sjuklingurinn gaeti hafa gengist undir.

Framkvaemdar voru forkliniskar dyraprofanir a virkni taekjanna. Engar kliniskar préfanir @ monnum féru fram.
bad skal alltaf athuga vefjapykktina 48ur en JustRight 5 mm heftara er beitt.

Holsjaradgerdir skulu adeins framkvaemdar af leknum med fullnaegjandi bjalfun og pekkingu & holsjartaekni. Adur en
holsjéradgerd er framkvaemd skal skoda laeknisfraedilegar heimildir vardandi teekni, fylgikvilla og haettur.

begar holsjartaeki og fylgihlutir fra mismunandi framleidendum eru notadir i adgerd, skal ganga Ur skugga um ad
bunadur sé samhaefur og tryggja ad pad hafi ekki skadleg ahrif & rafeinangrun eda jardtengingu.

Ekki nota JustRight 5 mm heftara an videigandi pjalfunar.

Eftir skot skal alltaf skoda og sja hvort blaeding hafi stodvast hja heftunarlinunni. Draga mé ur blaedingu eda veetlun
med rafvefjabrennslu eda handvirkum saumum.

Stedji heftarans verdur ad vera alveg synilegt (handan holnalarermarinnar) adur en gripid er opnad i likamsholinu.

JustRight 5 mm heftari er aetladur til notkunar med kvidsjarholnal sem er ad lagmarki 5,6 mm i pvermal.
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bad skal alltaf loka blau efri stonginni a heftarahandfanginu adur en heftari er innleiddur eda fjarleegdur ur
holnalarerminni.

Ekki ma nota umbudirnar ef paer verda fyrir umhverfisadstaedum utan peirra sem tilgreindar eru.

Leita skal ad skemmdum & umbuidunum. Ekki nota pad ef pad hefur ordid fyrir skemmdum.

Fordist ad setja fingur a milli stangar og handfangs, eda i gripid pegar verid er ad klemma. Notandinn getur pa orid
fyrir meidslum.

betta teeki er eingdngu zetlad til notkunar fyrir leekna.

Heftari undirbdinn
Handfang - JustRight 5 mm heftari

1.Til ad setja i heftaendurhledslu verdur blaa efri stongin ad vera f lokadri st6du.

. Efri stong (bla) - lokud
Snuningshnudur

Gripsleppihnappur (blar) Gripsleppihnappur (blar)

Heftaskammtari og
skurdarsténg (bld)

Stong gripklemmunnar

9

Oryggislés (greenn)
Endurhlada - JustRight 5 mm endurhledsla

Samstillingarpunktar (blair)
Grip

Samstillingarpinnar

2. Fjarleegid graena sendingarlasinn af JR-REL25-2.0 heftaendurhledslunni med pvi ad yta & rifflada gripsvaedio & endurhledslunni a
medan graena sendingarldsnum er snuid i dttina sem 6rin visar og togad { hann.

Rifflad gripsvaedi Sendingarlas (graenn)

ATH.: Ekki flarleegja graena sendingarlasinn & endurhledslunni fyrr en pu ert tilbuin(n) ad hlada henni i handfangid.
3. Samstillio blaa punktinn & endurhledslutenginu vid blaa punktinn & sniiningshnid handfangsins og stingid pvi inn par til pad
situr rétt.

ATH.: Adeins er haegt ad stinga endurhledslunni inn & einn veg; fliparnir @ endurhledslutenginu eru ekki jafn breidir og passa
vid raufirnar i sniningshnidnum.
4. Snuid endurhledsluleggnum réttseelis par til bldi punkturinn utan & endurhledsluleggnum er samstilltur vid blaa punktinn &
snuningshnddnum.
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Heftarinn notadur

1. Stingdu taekinu inn { holndlarermina.
Efri stong (bla) - lokud

ATH.: Blaa efri stongin (1) verdur ad vera i lokadri stodu &dur en reynt er ad setja heftarann inn i holnalarermina.
2. Lyftid blau efri stonginni (1) til ad opna gripid.
Efri stong (bld) - opin

3. Snuid snuningshnudnum par til grip er f videigandi stodu.

Naid a nalaegri stjorn & eedum fyrir heftingu par sem pad er gerlegt og beitid adferdum vid stjorn a adum ef heftarinn bilar.

begar buid er ad koma heftaranum fyrir & notkunarstadnum skal ganga Ur skugga um ad pad séu engar hindranir, svo
sem klemmur, sem komist hafi i grip teekisins. Ef skotid er yfir hindrun getur pad valdid pvi ad skurdurinn heppnist ekki
ad fullu og/eda ad heftin nai ekki réttri logun.

Gaetid pess ad stadsetja heftunartaekid & notkunarstadnum til ad fordast pess ad adrir vefir eda liffaeri séu heftud fyrir slysni.

4. Stadsetjid vefinn sem & ad pverskera & milli svortu strikana utan a gripi taekisins.

: ol

Svort strik

5.Togid stong gripklemmunnar til baka (2) par til gripio laesir sig i vefinn sem & ad pverskera.

Ef grip teekisins laesist ekki i lokadri stodu pa er markvefurinn utan vid uppgefna pjoppunarlysingu. Endurstadset;jid
gripid & vefnum innan uppgefins pjéppunarsvids lysingarinnar.

Ef vefurinn pjappast ekki nidur i 0,75 til 1,0 mm ad pykkt pa er hann utan vid uppgefna pjoppunarlysingu. Ekki hefta eda
skera i pennan vef. Endurstadset;jio gripid & vefnum innan uppgefins pjoppunarsvids lysingarinnar.

0,75-1,0 mm —

- -
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6.Til ad sleppa og endurstadsetja gripid er ytt & blaa gripsleppihnappinn (5) aftan & handfanginu.
7. Endurtakid skref 5.
ATH.: Eftir lokun skal bida i 10 sekiindur &dur en skotid er, par sem pad leidir til betri pjoppunar & vefnum og betri heftunar.

S =3
g -

8. Smellid graena 6ryggislasnum (3) nidur. Ekki halda éryggislasnum nidri.

Oryggislas (greenn) - uppi Oryggislés (greenn) - nidri

9.Togid bla heftaskammtarann og skurdarstongina (4) alla leid til baka og sleppid til ad flarleegja vefinn.
ATH.: Eingdngu skal toga i blda heftaskammtaann og skurdarstdngina (4) einu sinni til ad ljuka vid ad skjota einni heftunarlinu.

10.Ytid & blda gripsleppihnappinn (5) til ad opna gripid.

11.Yti® nidur & blau efri sténgina (1) (lokud stada) og flarleegid taekid ur holnalinni.
12. Fjarleegid og leggid til hlidar notada heftaendurhledslu eftir ad buid er ad skjota ur henni.
13. Endurhladio taekid eftir porfum:
a. Fjarlaegid notudu endurhledsluna med pvi ad yta & rifflada gripsvaedid a endurhledslunni og snua pvi par til
samstillingarpinnarnir losna, sidan skal draga notudu endurhledsluna Ur handfanginu og farga henni.
b. Fjarleegid graena sendingarlasinn af nyrri JR-REL25-2.0 heftaendurhledslunni med pvi ad yta a rifflada gripsvaedio 4
endurhledslunni @ medan graena sendingarlasnum er snuid { attina sem 6rin visar og togad i hann.
c. Stingid inn nyrri endurhledslu med pvi ad samstilla blda punktinn & endurhledslutenginu vid blda punktinn & sniningshntd
handfangsins og stingid pvi inn par til pad situr rétt.
d. Snti® endurhledsluleggnum réttsaelis par til blai punkturinn utan & endurhledsluleggnum er samstilltur vid blda punktinn a
snuningshnudnum.

14. JustRight 5 mm heftarann ma endurhlada og skjéta ur allt ad 15 sinnum f einni adgerd.

Abyrgd

Nema annad sé sérstaklega tekid fram f samningi milli Hologic og upprunalegs vidskiptavinar hans (,vidskiptavinur”),
er Hologic bunadur (,bunadur”) dbyrgur fyrir upphaflega vidskiptavininum fyrir ad virka raunverulega i samraemi

vio Utgefnar vorulysingar i eitt (1) ar frd og med sendingardagsetningu (,dbyrgdartimabil”). Varahlutir og
endurframleiddir hlutir eru { dbyrgd pad sem eftir er af dbyrgdartimabilinu eda 90 daga fra sendingu, hvort sem

varir lengur. Neysluvérur eru i samraemi vid birtar forskriftir fyrir timabil sem lykur & fyrningardagsetningu sem synd
er & vidkomandi pakkningum. Abyrgst er ad hugbunadur sem nytjaleyfi naer til virkni { samraemi vio birtar forskriftir.
Abyrgst er ad pjonusta sé veitt & faglegan hatt. Hologic dbyrgist ekki ad notkun & vérum verdi 6truflud eda villulaus,
eda ad vorur muni virka med vorum pridja adila sem ekki eru vidurkenndar af Hologic.

bessar abyrgdir eiga ekki vid um hluti sem er: (a) gert vid, fluttir eda breytt & annan hétt en af vidurkenndum
pjénustuadilum Hologic; (b) ordid fyrir misnotkun (p.m.t. vegna hita eda rafmagns), streitu eda misbeitingu; (c)
geymt, vidhaldid eda rekid & nokkurn hatt i 6samraemi vid videigandi Hologic forskriftir eda leidbeiningar, p.m.t.
neitun vidskiptavinar 4 ad leyfa uppfaerslu & hugbunadi radlogdum af Hologic; eda (d) tilnefnt sem afhent med
fyrirvara um abyrgd sem ekki er & vegum Hologic eda 4 forutgafu eda,eins og er” virkni.
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Forgun
Notada einnota bunadinn verdur ad medhondla sem haettulegan Urgang og farga i samraemi vid stadladar venjur
sjukrahussins eda laeknastofunnar par sem medferdin fer fram.

Radfaerdu pig vid stadbundnar reglur um forgun/endurvinnslu raftaekja. Ekki setja i sorp sveitarfélags nema ad
fengnu leyfi yfirvalda & stadnum.

Teekniadstod og upplysingar um voruskil

Hafdu samband vid Teekniadstod Hologic fyrir videigandi forgun ef einhverjir hlutar JustRight heftarans virka ekki eins
og til er aetlast. Ef skila & voru til Hologic af einhverjum dstaedum mun teekniadstod gefa it RMA-nimer (Returned
Materials Authorization) og lifhaettupakka ef vid a. Skiladu JustRight heftaranum samkveemt leidbeiningunum

sem taekniadstod veitir. Vertu viss um ad prifa og sétthreinsa véruna ddur en pu skilar henni og settu alla fylgihluti

i kassann med skiludu einingunni. Skiladu notudu eda opnudu vorunni i samraemi vid leidbeiningarnar sem fylgja
med lifhaettupakkanum.

Kvartanir og tilkynningar vegna alvarlegra atvika

Tilkynntu Hologic um allar kvartanir eda vandamal vardandi gaedi, areidanleika, 6ryggi eda afkost vorunnar. Ef taekid
hefur valdid eda aukid vid meidsli sjuklings skal tafarlaust tilkynna atvikio til vidurkennds fulltria Hologic og l16gbaers
yfirvalds i vidkomandi adildarriki eda landi. Logbaer yfirvold laekningataekja eru yfirleitt heilbrigdisraduneyti einstakra
adildarrikja eda stofnun innan heilbrigdisraduneytisins.

Samskiptaupplysingar fyrir teekniadstod

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 BANDARIKJUNUM
Simi: 1.800.442.9892

Eftir skurdadgerd

Ekki endurnota eda endursaefa taeki og fylgihluti sem eru merktir ,einnota” eda,adeins einnota” og fargid i samraemi vid
stefnu stédvarinnar um lifsynahaettu og beitt dhold.
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Prima dell’'uso leggere tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni fornite con questo strumento.

Simboli

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata e consultare le
Istruzioni per I'uso

Sterilizzato con ossido di etilene

Numero di catalogo, riordine o

riferimento Attenzione

> @

Consultare le istruzioni per I'uso

Conservare a temperature comprese
tra18°Ce 28°C

Non riutilizzare
Le condizioni di trasporto non
devono superare: -18 °C - 60 °C

~ =

Fabbricante

Bl

®

]

Non risterilizzare
a

Data di scadenza

Fabbricato senza lattice di gomma
naturale

el

Dispositivo medico

Mantenere asciutto
Attenzione: Le leggi federali degli
Stati Uniti d’America limitano la

ONLY vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica

Numero del lotto

Mandatario dell’'Unione europea
@ Data di fabbricazione

Plastica - Altro

> F B9

O Questa confezione forma la barriera
sterile

Caratteristiche tecniche della suturatrice e della ricarica da 5,0 mm JustRight

3mm Lunghezza dello stelo: "
Dimensioni della — 20cm 20cm

graffetta: 2,0 mm 2 mmT ‘

Dimensioni dei trocar

Apertura distale della 9<15°
ganascia: <15°

compatibili: 25 mm @ >5mm Intervallo dei tessuti / _l'
compressi: 0,75-1,0 mm // = 0,75-1,0 mm
Disposizione delle /
graffette: File sfalsate — =
per cartuccia: 4 \/ -
Area di azionamento 25mm
. . —_—
indicata

Lunghezza della linea
di sutura: 25 mm
Numero massimo

di ricariche per
I'impugnatura della
suturatrice: 15

Tempo di
compressione —
pre-azionamento:

=10 secondi

1x <15x
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Descrizione

La suturatrice da 5 mm JustRight e un dispositivo sterile e monopaziente che sutura e divide il tessuto allo stesso tempo. La
suturatrice da 5 mm JustRight & dotata di una ricarica da 5 mm JustRight e posiziona quattro file sfalsate da 25 mm di graffette

in titanio dividendo contemporaneamente il tessuto tra le due file di sutura interne. La lunghezza del gambo della graffetta

non formata é di 2 mm e le dimensioni del retro della graffetta sono di 3 mm. La suturatrice da 5 mm JustRight & fornita con
l'impugnatura della suturatrice e una cartuccia di ricarica da 5 mm con graffette JustRight. Le cartucce di ricarica da 5 mm
JustRight sono fornite anche separatamente per consentire I'applicazione di piu linee di sutura durante un’unica procedura
chirurgica. In un'unica procedura é possibile azionare unimpugnatura della suturatrice da 5 mm JustRight fino a 15 volte,
utilizzando 15 cartucce di ricarica da 5 mm JustRight. La suturatrice da 5 mm JustRight & compatibile per l'introduzione e |'utilizzo
mediante cannule endoscopiche di soli 5 mm. Limpugnatura della suturatrice & dotata di una manopola che consente di ruotare
di 360° la cartuccia di ricarica da 5 mm JustRight. La suturatrice da 5 mm JustRight viene utilizzata su tessuti comprimibili a uno
spessore compreso tra 0,75 e 1,0 mm.

Poiché non e ferromagnetico, il titanio presente nelle graffette chirurgiche JustRight Surgical & accettabile per I'utilizzo nelle
procedure di RMI e RMN. Le graffette impiantate non sono soggette a spostamento o a torsioni indotte e non provocano
riscaldamento localizzato. Le graffette impiantabili sono classificate come sicure per la RM.

Indicazioni per l'uso

La suturatrice da 5 mm JustRight e destinata all'uso negli interventi chirurgici addominali, ginecologici, pediatrici e toracici per la
resezione, la transezione e la creazione di anastomosi.

Controindicazioni

- Non utilizzare le graffette da 2,0 mm della suturatrice da 5 mm JustRight sui tessuti comprimibili che raggiungono uno spessore
inferiore a 0,75 mm o sui tessuti la cui compressione non raggiunge facilmente 1,0 mm.

« Non utilizzare la suturatrice da 5 mm JustRight su tessuti come fegato, sistema vascolare epatico, milza, pancreas o strutture
biliari con una compressibilita tale su cui la chiusura dello strumento potrebbe avere effetti distruttivi.

« Non utilizzare la suturatrice da 5 mm JustRight nei punti in cui non ¢ possibile verificare visivamente I'adeguatezza dell'emostasi
dopo I'applicazione.

« Non utilizzare la suturatrice da 5 mm JustRight con un materiale di rinforzo della linea di sutura. Non & possibile verificare

I'adeguata formazione delle graffette quando si utilizzano materiali di rinforzo della linea di sutura come prodotti PERI-STRIPS o
SEAMGUARD.

« Non utilizzare la suturatrice da 5 mm JustRight sull'aorta o sui tessuti necrotici, friabili o con integrita alterata.

Avvertenze e precauzioni

Avvertenza

Questo prodotto & esclusivamente monouso; non puo essere adeguatamente pulito o risterilizzato per un riutilizzo sicuro. | tentativi
di pulizia o sterilizzazione possono causare rischio di bio(in)compatibilita, rischio di infezione o malfunzionamento del prodotto per il
paziente.

Posizionare il tessuto al centro delle ganasce. Per evitare una legatura incompleta, non afferrare la struttura oltre la superficie della
linea di sutura; non posizionare tessuto nella cerniera della ganascia. Il tessuto che si estende oltre I'indicatore di taglio non verra
sottoposto alla transezione.

Quando si utilizza la suturatrice piti di una volta durante un'UNICA procedura chirurgica, assicurarsi di rimuovere I'unita monouso
vuota della ricarica da 5 mm JustRight e di ricaricarne una nuova. Quando la ricarica da 5 mm JustRight & vuota, la leva blu di utilizzo
delle graffette e di taglio non entrera in funzione, in modo da impedire I'azionamento involontario della lama integrata.

Dopo aver utilizzato le graffette, non bloccare di nuovo una cartuccia di graffette vuota sul tessuto e non utilizzarla per manipolare le
strutture, in quanto potrebbero verificarsi danni involontari ai tessuti.

La radioterapia preoperatoria puo provocare variazioni nel tessuto che possono causare, ad esempio, il superamento dello spessore
del tessuto rispetto all'intervallo indicato per le dimensioni della graffetta. Occorre considerare attentamente le dimensioni delle
graffette in base ai trattamenti pre-chirurgici a cui & stato sottoposto il paziente.

| test delle prestazioni del dispositivo sono stati condotti sugli animali in fase preclinica; non sono stati eseguiti test clinici sull'uomo.
Ispezionare sempre lo spessore del tessuto prima dell'applicazione della suturatrice da 5 mm JustRight.

Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da medici con formazione e familiarita adeguate rispetto alle
tecniche endoscopiche. Prima di eseguire qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica relativa alla tecnica, alle
complicazioni e ai pericoli.

Se durante un intervento si utilizzano strumenti e accessori endoscopici di fabbricanti diversi, assicurarsi di verificarne la compatibilita
e accertarsi che l'isolamento elettrico e la messa a terra non siano compromessi.

Utilizzare la suturatrice da 5 mm JustRight esclusivamente se in possesso di una formazione adeguata.

Dopo l'azionamento, ispezionare sempre la linea di sutura per verificare la presenza dellemostasi. E possibile controllare le
piccole emorragie o perdite tramite elettrocauterio o suture manuali.
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Prima di aprire le ganasce nella cavita corporea, I'incudine della suturatrice deve essere completamente visibile (oltre la
camicia della cannula).

La suturatrice da 5 mm JustRight e destinata all'utilizzo con una cannula laparoscopica con un diametro di almeno 5,6 mm.

Chiudere sempre la leva superiore blu sullimpugnatura della suturatrice prima di introdurre e rimuovere la suturatrice dalla
camicia della cannula.

Non utilizzare se il confezionamento & esposto a condizioni ambientali diverse da quelle specificate.

Controllare che il confezionamento non sia danneggiato. Non utilizzare se danneggiato.

Durante il bloccaggio, evitare di posizionare le dita tra la leva e I'impugnatura o nelle ganasce. Cio potrebbe causare lesioni
all'utente.

Questo dispositivo & destinato esclusivamente all'uso da parte di professionisti medici.

Preparazione della suturatrice
Impugnatura - Suturatrice da 5 mm JustRight

1. Per inserire la ricarica per graffette, la leva superiore blu deve essere in posizione di chiusura.

Leva superiore (blu) - posizione di chiusura
Manopola

Pulsante di rilascio delle Pulsante di rilascio
ganasce (blu) delle ganasce (blu)

Leva di utilizzo delle
graffette e di taglio (blu)

Leva di bloccaggio
delle ganasce

9

Blocco di sicurezza (verde)
Ricarica - Ricarica da 5 mm JustRight

Pallini di allineamento (blu)

Ganasce

Perni di allineamento

2. Rimuovere il blocco di spedizione verde dalla ricarica per graffette JR-REL25-2.0 premendo I'area di presa scanalata sulla ricarica
ruotando al contempo il blocco di spedizione verde verso la freccia e tirarlo verso di sé.

L —
Area di presa scanalata Blocco di spedizione (verde)

NOTA: rimuovere il blocco di spedizione verde sulla ricarica solo quando si & pronti a caricarla nellimpugnatura.

3. Allineare il pallino blu sul connettore della ricarica con il pallino blu sulla manopola dellimpugnatura e inserire completamente.
NOTA: é possibile inserire la ricarica in un'unica direzione; le linguette sul connettore della ricarica hanno larghezze diverse e

corrispondono agli incastri sulla manopola.

4. Ruotare lo stelo della ricarica in senso orario fino a quando il pallino blu sulla parte esterna dello stelo della ricarica si allinea

con il pallino blu della manopola.

N P,
e e [T oo \ .. -
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Utilizzo della suturatrice

1. Inserire lo strumento nella camicia della cannula.
Leva superiore (blu) - posizione di chiusura

NOTA: |a leva superiore blu (1) deve essere nella posizione di chiusura prima di tentare di inserire la suturatrice nella camicia
della cannula.

2. Sollevare le leva superiore blu (1) per aprire le ganasce.
Leva superiore (blu) - posizione di apertura

3. Ruotare la manopola fino a portare le ganasce nella posizione desiderata.

Avvertenza

Prima di suturare, stabilire il controllo prossimale dei vasi sanguigni ove praticabile; implementare i metodi di controllo dei vasi
sanguigni in caso di malfunzionamento della suturatrice.

Durante il posizionamento della suturatrice nel sito di applicazione, assicurarsi di non afferrare ostruzioni (come clip) con le
ganasce dello strumento. L'azionamento su un‘ostruzione puo causare un‘azione di taglio incompleta e/o I'errata formazione
delle graffette.

Prestare attenzione mentre si posiziona la suturatrice sul sito di applicazione per evitare la sutura involontaria di altre strutture
anatomiche.

4. Posizionare il tessuto su cui eseguire la transezione tra le linee nere sulla parte esterna delle ganasce dello strumento.

: ol

Linee nere

5.Tirare indietro la leva di bloccaggio delle ganasce (2) fino a quando le ganasce serrano il tessuto su cui eseguire la transezione.

Avvertenza

Se le ganasce del dispositivo non si chiudono bloccandosi, il tessuto bersaglio non rientra nelle specifiche di compressione.
Riposizionare le ganasce sul tessuto rispettando l'intervallo delle specifiche di compressione.

Se il tessuto non si comprime a uno spessore compreso tra 0,75 e 1,0 mm, non rientra nelle specifiche di compressione; non eseguire
tagli o suture su questo tessuto. Riposizionare le ganasce sul tessuto rispettando l'intervallo delle specifiche di compressione.

0,75-1,0 mm —
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6. Per rilasciare e riposizionare le ganasce, premere il pulsante blu di rilascio delle ganasce (5) sul retro dellimpugnatura.
7. Ripetere il Passaggio 5.

NOTA: dopo la chiusura, una pausa di 10 secondi prima dell'azionamento puo migliorare la compressione del tessuto e la
formazione delle graffette.

8. Portare il blocco di sicurezza verde (3) verso il basso; non tenerlo premuto.

Blocco di sicurezza (verde) - inserito Blocco di sicurezza (verde) - disinserito

9. Tirare completamente indietro la leva blu di utilizzo delle graffette e di taglio (4) e rilasciarla per effettuare la resezione della
struttura del tessuto.

NOTA: tirare indietro la leva blu di utilizzo delle graffette e di taglio (4) solo una volta per azionare completamente una linea
di sutura.

10. Premere il pulsante blu di rilascio delle ganasce (5) per aprirle.

11. Spingere verso il basso la leva superiore blu (1) (posizione di chiusura) e rimuovere il dispositivo dalla cannula.

12. Dopo averla azionata, rimuovere la ricarica per graffette vuota e metterla da parte.

13. Se necessario, ricaricare il dispositivo:

rimuovere la ricarica vuota premendo l'area di presa scanalata sulla ricarica e ruotandola fino a quando i perni di
allineamento sono sbloccati, quindi togliere la ricarica usata dallimpugnatura e gettarla;

rimuovere il blocco di spedizione verde da una nuova ricarica per graffette JR-REL25-2.0 premendo |'area di presa scanalata
sulla ricarica ruotando al contempo il blocco di spedizione verde verso la freccia e tirarlo verso di sé;

inserire una nuova ricarica allineando il pallino blu sul connettore della ricarica con il pallino blu sulla manopola
dellimpugnatura e inserendola completamente.

. ruotare lo stelo della ricarica in senso orario fino a quando il pallino blu sulla parte esterna dello stelo della ricarica si allinea
con il pallino blu della manopola.

o

o

[al

o

14. La suturatrice da 5 mm JustRight puo essere ricaricata e azionata fino a 15 volte in un'unica procedura.

Garanzia

Salvo quanto dichiarato espressamente nel Contratto tra Hologic e il cliente originario (“Cliente”), si garantisce al
cliente originario che le prestazioni dell'apparecchiatura Hologic (“Apparecchiatura’) rimarranno sostanzialmente
conformi alle specifiche del prodotto pubblicate per il periodo di un (1) anno a partire dalla data di spedizione
("Periodo di garanzia”). Le parti di ricambio e gli elementi rigenerati sono garantiti per la durata rimanente del
Periodo di garanzia o per novanta (90) giorni dalla spedizione, a seconda di quale sia il periodo piti lungo. Si
garantisce che i consumabili rimarranno conformi alle specifiche pubblicate per un periodo che termina alla data

di scadenza indicata sulle rispettive confezioni. Si garantisce che il software dotato di licenza funziona in conformita
alle specifiche pubblicate. Si garantisce che i servizi verranno prestati a regola d'arte. Hologic non garantisce che
I'utilizzo di tali prodotti sara ininterrotto o esente da errori, né che i prodotti possano funzionare con prodotti di terzi
non autorizzati da Hologic.

Le presenti garanzie non si applicano ad alcun articolo con le seguenti caratteristiche: che venga (a) riparato,
spostato o alterato da personale di servizio non autorizzato da Hologic; che sia (b) sottoposto ad abuso, utilizzo
eccessivo 0 uso improprio (compresi termico o elettrico); che venga (c) conservato, riparato o azionato in modo
incompatibile con le specifiche o le istruzioni di Hologic applicabili, compreso il rifiuto da parte del Cliente di
acconsentire agli aggiornamenti del Software raccomandati da Hologic; oppure che sia (d) designato come

N

soggetto a una garanzia non Hologic o pre-rilascio o secondo il principio “‘cosi com®e

Hologic 54 it - Suturatrice



Smaltimento

Il dispositivo monouso usato deve essere trattato come rifiuto a rischio biologico e smaltito secondo gli standard
dellospedale o della clinica in cui viene eseguito il trattamento.

Consultare le normative locali relative allo smaltimento e/ o al riciclo delle apparecchiature elettroniche. Non
smaltire il prodotto nei rifiuti urbani salvo autorizzazione da parte delle autorita locali.

Assistenza tecnica e informazioni sulla restituzione del prodotto

Per il corretto smaltimento di qualsiasi parte della suturatrice JustRight non funzionante come previsto, contattare
I'assistenza tecnica Hologic. Se il prodotto, per qualsiasi ragione, deve essere restituito a Hologic, I'assistenza
tecnica emettera un numero di autorizzazione alla restituzione del materiale (RMA) e un kit di rischio biologico se
applicabile. Restituire la suturatrice JustRight secondo le istruzioni fornite dall'assistenza tecnica. Assicurarsi di pulire
e sterilizzare il prodotto prima della restituzione, includendo nella scatola dell’'unita restituita tutti gli accessori.
Restituire i prodotti utilizzati o aperti secondo le istruzioni fornite con il kit per rischio biologico fornito da Hologic.

Reclami e segnalazione di incidenti gravi

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativo a qualita, affidabilita, sicurezza o prestazioni di questo
prodotto. Se il dispositivo ha causato nuove o altre lesioni a pazienti, segnalare immediatamente |'accaduto al
rappresentante autorizzato Hologic e all'autorita competente del proprio Stato membro o Paese. Le autorita
competenti in materia di dispositivi medici sono generalmente il Ministero della Salute dei singoli Stati membri o
un'agenzia all'interno del Ministero della Salute.

Informazioni di contatto del servizio di assistenza tecnica

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tel: 1.800.442.9892

Dopo l'intervento chirurgico

Avvertenza

Non riutilizzare o risterilizzare gli strumenti e gli accessori etichettati come “usa e getta” o “monouso” e smaltire in conformita
alle norme della struttura sanitaria in materia di materiali a rischio biologico e oggetti taglienti.
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Lees voor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij dit instrument zijn verstrekt.

Symbolen

Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Catalogus-, nabestellings- of

referentienummer Let op

> @

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Bewaren bij temperaturen

tussen 18 °C - 28 °C

-

Niet opnieuw gebruiken
Tijdens transport de volgende

omstandigheden niet overschrijden:
-18°C-60°C

5

Fabrikant

Niet vervaardigd met

Niet opnieuw steriliseren natuurrubberlatex

& 4

Uiterste gebruiksdatum Medisch hulpmiddel

u@PrLeD § [

Let op: Krachtens de federale wetgeving Droog houden

van de Verenigde Staten mag dit
ONLY hulpmiddel uitsluitend door of op

Ny Lotnummer
voorschrift van een arts worden verkocht

Gemachtigde in de Europese

@ Productiedatum
Gemeenschap

O Deze verpakking vormt de steriele

- Plastic - restafval
barriere

&EE%

Technische kenmerken van het JustRight 5,0 mm nietapparaat en de navulling

3mm Schachtengte: "
Afmeting van het | pe— 20 cm 20cm
nietje: 2,0 mm 2 mmI l
Distale bekopening: <150
<15°

Compatibele

trocartmaten: =5 mm Bereik gecomprimeerd _l'
@=5mm g p I:/Z\Z 0,75-1,0 mm

weefsel: 0,75 - 1.0 mm i
Patroon van de nietjes: /
Verspringende lijnen —
per cassette: 4 \/

Geindiceerde 25 mm
afvuurzone
Lengte van de
nietjeslijn: 25 mm

Maximaal aantal
navullingen per
handgreep van het
nietapparaat: 15

Compressietijd voor =
het afvuren: > @

1x <15x

> 10 seconden
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Beschrijving

Het JustRight 5 mm nietapparaat is een steriel hulpmiddel voor gebruik bij één enkele patiént dat tegelijk de nietjes plaatst
en het weefsel scheidt. Het JustRight 5 mm nietapparaat is voorzien van een JustRight 5 mm navulling voor de plaatsing van
vier verspringende lijnen van 25 mm titaniumnietjes, terwijl het weefsel tussen de twee binnenste nietjesrijen tegelijk wordt
gescheiden. De niet gevormde beenlengte van het nietje is 2 mm en de breedte van het nietje is 3 mm. Het JustRight 5 mm
nietapparaat wordt geleverd met een handgreep van het nietapparaat en één JustRight 5 mm navulling van de nietjescassette.
De JustRight 5 mm navullingen van de nietjescassettes worden ook apart geleverd voor het toepassen van meerdere lijnen
met nietjes binnen één chirurgische procedure. Eén JustRight 5 mm handgreep van het nietapparaat kan tot 15 keer worden
afgevuurd gedurende één enkele procedure met 15 JustRight 5 mm navullingscassettes. Het JustRight 5 mm nietapparaat is
compatibel voor introductie en gebruik via endoscopische canules van 5 mm. De handgreep van het nietapparaat heeft een
draaiknop waarmee de JustRight 5 mm navullingscassette 360° gedraaid kan worden. Het JustRight 5 mm nietapparaat wordt
gebruikt op weefsel dat tot een dikte van 0,75 tot 1,0 mm samengedrukt kan worden.

Titanium, zoals gebruikt voor de JustRight Surgical chirurgische nietjes, is acceptabel voor gebruik met MRI- en NMR-procedures,
aangezien het niet-ferromagnetisch is. De geimplanteerde nietjes verplaatsen zich niet en veroorzaken geen torsie en er is geen
sprake van plaatselijke hitte. De geimplanteerde nietjes zijn ingedeeld als MR-veilig.

Indicaties voor gebruik

Het JustRight 5 mm nietapparaat is bedoeld voor gebruik in abdominale, gynaecologische, pediatrische operaties en
thoraxchirurgie voor resectie, transsectie en het creéren van anastomose.

Contra-indicaties

- Gebruik de 2,0 mm nietjes van het JustRight 5 mm nietapparaat niet op weefsel dat tot een dikte van minder dan 0,75 mm kan
worden samengedrukt noch op weefsel dat niet gemakkelijk tot een dikte van 1,0 mm kan worden samengedrukt.

« Gebruik het JustRight 5 mm nietapparaat niet op weefsel van de lever, levervasculatuur, milt, pancreas of galstructuren waarbij
de compressie zodanig is dat het sluiten van het instrument destructief zou zijn.

« Gebruik het JustRight 5 mm nietapparaat niet op plaatsen waar de hemostase na toepassing niet visueel gecontroleerd kan worden.
« Gebruik het JustRight 5 mm nietapparaat niet met verstevigingsmateriaal voor de nietjeslijn. De juiste vorming van het nietje
kan niet gecontroleerd worden bij gebruik van steunmateriaal voor de nietjeslijn, zoals PERI-STRIPS of SEAMGUARD-producten.
« Gebruik het JustRight 5 mm nietapparaat niet op de aorta of op weefsel dat necrotisch of broos is, of met gewijzigde integriteit.

Waarschuwingen en aandachtspunten

Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik; het kan niet afdoende worden gereinigd of gehersteriliseerd
voor veilig hergebruik. Pogingen om te reinigen of opnieuw te steriliseren kunnen leiden tot risico’s van biologische
incompatibiliteit, risico op infectie of productfalen voor de patiént.

Plaats het weefsel in het midden van de bek. Om onvolledige ligatie te voorkomen, mag u geen weefselstructuur voorbij het
oppervlak van de nietjeslijn vastpakken. Plaats geen weefsel in het scharnier van de bek. Weefsel buiten de snijmarkering
wordt niet doorgesneden.

Bij meervoudig gebruik van het nietapparaat binnen EEN ENKELE chirurgische procedure, moet u ervoor zorgen dat u de lege
JustRight 5 mm navulling voor eenmalig gebruik verwijdert en een nieuwe plaatst. Wanneer de JustRight 5 mm navulling leeg
is, zal de blauwe hendel voor het inzetten van de nietjes en snijden niet koppelen. Dit voorkomt het onopzettelijk activeren van
het geintegreerde mes.

Klem een lege nietjescassette niet op het weefsel nadat de nietjes zijn geplaatst en gebruik het ook niet om structuren te
manipuleren. Dit kan leiden tot onopzettelijke weefselschade.

Preoperatieve radiotherapie kan leiden tot weefselveranderingen. Deze veranderingen kunnen er bijvoorbeeld voor zorgen
dat het weefsel dikker is dan het bedoelde bereik voor de maat van het nietje. Neem de behandeling die de patiént véor de
operatie heeft ondergaan in overweging wat betreft de maat van de nietjes.

De prestatie van het hulpmiddel is preklinisch getest op dieren. Er zijn geen testen op mensen uitgevoerd.
Inspecteer de weefseldikte altijd voor gebruik van het JustRight 5 mm nietapparaat.

Endoscopische procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen met voldoende training en bekendheid met
endoscopische technieken. Raadpleeg voorafgaand aan het uitvoeren van endoscopische procedures de medische literatuur
betreffende de techniek, complicaties en risico’s.

Bij gebruik van endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten bij een enkele procedure, moet u
ervoor zorgen dat ze verenigbaar zijn en dat de elektrische isolatie en aarding niet aangetast is.

Gebruik het JustRight 5 mm nietapparaat niet tenzij u voldoende getraind bent.

Controleer de nietjeslijn voor hemostase altijd na het afvuren. Minimale bloedingen of druppelen kan met elektrocauterisatie
of handmatige hechtingen opgelost worden.

Het aambeeld van het nietapparaat moet volledig zichtbaar zijn (buiten de huls van de canule) voordat de bek in de
lichaamsopening geopend mag worden.
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Het JustRight 5 mm nietapparaat is bedoeld voor gebruik met een laparoscopische canule met een minimale diameter van
5,6 mm.

Sluit de blauwe bovenste hendel van de handgreep van het nietapparaat altijd voordat u het nietapparaat in de huls van de
canule inbrengt of eruit haalt.

Niet gebruiken indien de verpakking is blootgesteld aan omgevingsomstandigheden buiten de gespecificeerde waarden.

Inspecteer de verpakking op schade. Bij schade niet gebruiken.

Plaats uw vingers niet tussen de hendel en de handgreep of in de bek wanneer u deze dichtklemt. Dit kan leiden tot letsel bij
de gebruiker.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door medische professionals.

Het nietapparaat voorbereiden
Handgreep - JustRight 5 mm nietapparaat

1.0m de nietjesnavulling in te brengen, moet de blauwe bovenste hendel gesloten zijn.

" Bovenste hendel (blauw) - gesloten
Draaiknop

Knop voor het loslaten
van de bek (blauw)

Knop voor het loslaten
van de bek (blauw)

Hendel voor het inzetten van
de nietjes en snijden (blauw)

Klemhendel van de bek

9

Veiligheidsvergrendeling (groen)
Navulling - JustRight 5 mm navulling

Uitlijnstippen (blauw)
Bek

Uitlijnpinnen

2.Verwijder de groene beschermkap van de JR-REL25-2.0 nietjesnavulling door het geribbelde gedeelte op de navulling in te
drukken terwijl u het groene beschermkapje in de richting van de pijl draait en eraan trekt.

Geribbelde gedeelte Beschermkapje (groen)

OPMERKING: verwijder het groene beschermkapje van de navulling pas als u gereed bent om deze in de handgreep in te brengen.

3. Zorg ervoor dat de blauwe stip op de aansluiting van de navulling op één lijn staat met de blauwe stip op de draaiknop van de
handgreep en breng de navulling volledig in totdat deze vastzit.

OPMERKING: de navulling kan slechts op één manier ingebracht worden. De verhogingen op de aansluiting van de navulling
zijn verschillend in breedte en komen overeen met de gleuven in de draaiknop.

4. Draai de schacht van de navulling rechtsom tot de blauwe stip op de buitenkant van de schacht van de navulling op één lijn
staat met de blauwe stip op de draaiknop.

N P,
T - o L _ \ S s _
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Het nietapparaat gebruiken

1. Breng het instrument in de huls van de canule in.
Bovenste hendel (blauw) - gesloten

OPMERKING: de blauwe bovenste hendel (1) moet gesloten zijn voordat u het nietapparaat in de huls van de canule inbrengt.
2.Til de blauwe bovenste hendel (1) op om de bek te openen.
Bovenste hendel (blauwe) - open

3. Draai aan de draaiknop totdat de bek in de gewenste stand staat.

Zorg voor proximale controle van bloedvaten voordat u gaat vastnieten, wanneer dit praktisch is, en implementeer methoden
ter controle van de bloedvaten voor het geval het vastnieten mislukt.

Bij het positioneren van het nietapparaat op de toepassingslocatie, moet u ervoor zorgen dat er zich geen obstructies, zoals
clips, in de bek van het instrument bevinden. Het afvuren over een obstructie kan leiden tot het niet volledig doorsnijden
en/of niet goed gevormde nietjes.

Let goed op bij het positioneren van het nietapparaat op de toepassingslocatie om onbedoeld vastnieten van andere
anatomische structuren te vermijden.

4. Plaats het door te snijden weefsel tussen de zwarte streepjes op de buitenkant van de bek van het instrument.

P ——

Zwarte streepjes

5.Trek de klemhendel van de bek (2) naar achteren om de bek op het door te snijden weefsel te fixeren.

Als de bek van het hulpmiddel niet dichtklemt, bevindt het doelweefsel zich buiten het gespecificeerde compressiebereik.
Herpositioneer de bek op het weefsel binnen het gespecificeerde compressiebereik.

Als het weefsel niet tot een dikte van 0,75 tot 1,0 mm kan worden samengedrukt, bevindt het zich buiten het gespecificeerde
compressiebereik. Dit weefsel niet dichtnieten of doorsnijden. Herpositioneer de bek op het weefsel binnen het
gespecificeerde compressiebereik.

0,75-1,0 mm——>

=
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6.0m de bek los te maken en te herpositioneren, moet u de blauwe knop voor het loslaten van de bek (5) op de achterkant van
de handgreep indrukken.
7. Herhaal stap 5.

OPMERKING: pauzeer na het sluiten gedurende 10 seconden voordat u afvuurt, voor een betere weefselcompressie en betere
vorming van de nietjes.
8. Flip de groene veiligheidsvergrendeling (3) naar beneden. Houd de veiligheidsvergrendeling niet naar beneden gedrukt.

L] )
. . .

\

Veiligheidsvergrendeling (groen) - omhoog Veiligheidsvergrendeling (groen) - omlaag

9.Trek de blauwe hendel voor het inzetten van de nietjes en snijden (4) helemaal naar achteren en laat los voor resectie van de
weefselstructuur.

OPMERKING: trek de blauwe hendel voor het inzetten van de nietjes en snijden (4) eenmaal naar achteren om een nietjeslijn
af te vuren.

10. Druk op de blauwe knop voor het loslaten van de bek (5) om de bek te openen.

11. Druk de blauwe bovenste hendel (1) naar beneden (gesloten positie) en verwijder het hulpmiddel uit de canule.
12.Verwijder de gebruikte nietjesnavulling en leg deze apart na het afvuren.
13. Laad het hulpmiddel indien nodig opnieuw:
a. Verwijder de gebruikte navulling door het geribbelde gedeelte op de navulling in te drukken en te draaien totdat de
uitlijnpinnen los zijn en trek vervolgens de gebruikte navulling uit de handgreep en gooi deze weg.
b. Verwijder de groene beschermkap van een nieuwe JR-REL25-2.0 nietjesnavulling door het geribbelde gedeelte op de
navulling in te drukken terwijl u het groene beschermkapje in de richting van de pijl draait en eraan trekt.
. Breng een nieuwe navulling in door de blauwe stip op de aansluiting van de navulling op één lijn te plaatsen met de
blauwe stip op de draaiknop van de handgreep en de navulling volledig in te brengen totdat deze vast zit.
d. Draai de schacht van de navulling rechtsom tot de blauwe stip op de buitenkant van de schacht van de navulling op één
lijn staat met de blauwe stip op de draaiknop.
14. Het JustRight 5 mm nietapparaat kan gedurende een enkele procedure 15 keer opnieuw geladen en afgevuurd worden.

Garantie

Tenzij in een overeenkomst tussen Hologic en de originele klant (Klant’) uitdrukkelijk anders is bepaald, geldt

dat de door Hologic geproduceerde apparatuur (Apparatuur’) gegarandeerd wezenlijk naar behoren zal werken
overeenkomstig de gepubliceerde productspecificaties voor een periode van één (1) jaar vanaf de verzenddatum
(Garantieperiode). Vervangingsonderdelen en gereviseerde artikelen worden gedekt door een garantie gedurende
de resterende garantieperiode of negentig (90) dagen vanaf verzending, waarbij de langste van de twee geldt.
Verbruiksartikelen zijn gegarandeerd overeenkomstig gepubliceerde specificaties gedurende een periode die
eindigt op de vervaldatum afgedrukt op de desbetreffende verpakking. De werking van gelicentieerde software
overeenkomstig de gepubliceerde specificaties wordt gegarandeerd. De levering van diensten op professionele
wijze wordt gegarandeerd. Hologic garandeert niet dat producten zonder onderbreking of fouten zullen werken, of
dat producten zullen functioneren met producten van andere fabrikanten die niet door Hologic zijn goedgekeurd.

Deze garanties gelden niet voor artikelen die: (a) gerepareerd, verplaatst of gewijzigd zijn door anderen dan door
servicepersoneel dat bevoegd is door Hologic; (b) onderhevig zijn geweest aan fysiek misbruik (inclusief thermisch
of elektrisch), spanning of verkeerd gebruik; (c) opgeslagen, onderhouden of gebruikt zijn op een wijze die
onverenigbaar is met de van toepassing zijnde specificaties of instructies van Hologic, waaronder de weigering van
de klant om door Hologic aanbevolen software-upgrades toe te staan; of (d) zijn aangemerkt als geleverd onder een

garantie die niet door Hologic wordt geboden of op een pre-release- of op ‘as-is-basis.
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Afvoer

Het gebruikte wegwerphulpmiddel moet als biologisch gevaarlijk afval worden behandeld en worden afgevoerd
volgens de standaardpraktijken van het ziekenhuis of de kliniek waar de behandeling is uitgevoerd.

Raadpleeg uw lokale regelgeving voor de afvoer/recycling van elektronica. Niet afvoeren bij de gemeentelijke
milieustraat tenzij de plaatselijke autoriteiten daarvoor toestemming hebben gegeven.

Technische ondersteuning en informatie over het terugsturen van producten

Neem contact op met de technische ondersteuning van Hologic voor juiste afvoer als een onderdeel van de
JustRight-nieter niet naar behoren werkt. Als het product om welke reden dan ook aan Hologic moet worden
geretourneerd, verstrekt de technische ondersteuning een retourneernummer (RMA-nummer) en, indien van
toepassing, een kit voor biologisch gevaarlijk materiaal. Retourneer de JustRight-nieter volgens de instructies van
de technische ondersteuning. Zorg ervoor dat u het product reinigt en steriliseert voordat u het retourneert, en dat
alle accessoires zich in de doos met het geretourneerde product bevinden. Retourneer het gebruikte of geopende
product volgens de instructies bij de door Hologic verstrekte kit voor biologisch gevaarlijk materiaal.

Klachten en meldingen van ernstige incidenten

Meld klachten of problemen met betrekking tot de kwaliteit, betrouwbaarheid, veiligheid of prestaties van dit
product bij Hologic. Als het hulpmiddel letsel bij de patiént heeft veroorzaakt of verergerd, moet het incident
onmiddellijk worden gemeld aan een bevoegde vertegenwoordiger van Hologic en aan de bevoegde instantie van
de betreffende lidstaat of het betreffende land. De bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen is meestal het
ministerie van Gezondheid van de lidstaat in kwestie of een instantie binnen het ministerie van Gezondheid.

Contactgegevens technische ondersteuning

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 VS
Telefoon: 1.800.442.9892

Na de operatie

Waarschuwing

Instrumenten-en-accessoires met-etiket-“wegwerpbare”-of “voor eenmalig gebruik” niet opnieuw gebruiken of opnieuw
steriliseren. Weggooien volgens het beleid van de instelling voor biologisch gevaarlijk materiaal en scherpe voorwerpen.
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Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som felger med dette instrumentet, for bruk.

Symboler

Sterilisert med etylenoksid

Katalog-, bestillings- eller
referansenummer

Se bruksanvisningen
Skal ikke gjenbrukes

Produsent
Ma ikke resteriliseres

Utlgpsdato

Forsiktig: Federal lov (USA)
begrenser denne enheten til salg
av eller pa bestilling fra en lege

Produksjonsdato

Denne emballasjen danner den
sterile barrieren

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er dpnet eller skadet, og se
bruksanvisningen

Forsiktig

> @

Oppbevares ved temperaturer
mellom 18 °C og 28 °C
Transportforhold ma ikke
overskride: -18 °C-60 °C

Ikke laget med
naturgummilateks

==

el

Medisinsk utstyr

Holdes torr
Partinummer

Autorisert representant i EU

ﬁ [ g o
> [ Bx

Plast - annet

Tekniske egenskaper for JustRight 5,0 mm stiftemaskin og magasin

3mm

Stiftens starrelse:

2,0mm 2 mmT l
Kompatible

trokarsterrelser:

>5mm @=5mm
Stiftemenster: /
Forskjovne rader per — =
magasin: 4 \/ -

25mm
Indisert avfyringssone

Stifteradens lengde:
25 mm

Maksimalt antall
magasiner brukt per
stiftemaskinhandtak:
15

—
1 stk.

BE—=—

Skaftets lengde: "
20cm 20cm
Distal kjevedpning: 9<150

<15°

Omrade for
komprimert vev:
0,75-1,0 mm

I:/Z\Z:: 0,75-1,0 mm

<15 stk.

Komprimeringstid
for avfyring:
> 10 sekunder
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Beskrivelse

JustRight 5 mm stiftemaskin er en steril enhet til bruk pé én pasient, som stifter og samtidig deler vev. JustRight 5 mm
stiftemaskin utstyrt med et JustRight 5 mm magasin plasserer fire 25 mm forskjevne rader med titanstifter samtidig som den
deler vevet mellom de to indre stifteradene. Benlengden pa den uformede stiften er 2 mm, og stiften er 3 mm lang. JustRight

5 mm stiftemaskin leveres med et stiftemaskinhandtak og ett JustRight 5 mm stiftemagasin. JustRight 5 mm magasinene leveres
0gsa separat for a tillate bruk av flere stifterader i én kirurgisk prosedyre. Ett JustRight 5 mm stiftemaskinhandtak kan avfyres
opptil 15 gangere i en enkelt prosedyre med 15 JustRight 5 mm magasiner. JustRight 5 mm stiftemaskin er kompatibel med
innfering og bruk giennom endoskopikanyler ned til 5 mm. Stiftemaskinhandtaket har en rotasjonsknapp for 360° rotasjon av
JustRight 5 mm magasinet. JustRight 5 mm stiftemaskin brukes pa vev som kan komprimeres til en tykkelse pa 0,75 til 1,0 mm.

Titan, som finnes i JustRight Surgical kirurgiske stifter, kan brukes med MR- og NMR-prosedyrer siden det ikke er ferromagnetisk.
De implanterte stiftene er ikke utsatt for forskyvning eller indusert dreiemoment, og ferer ikke til lokal oppvarming. De
implanterte stiftene er kategorisert som MR-sikre.

Indikasjoner for bruk

JustRight 5 mm stiftemaskin er beregnet for bruk ved abdominal, gynekologisk, pediatrisk og torakal kirurgi for reseksjon,
transeksjon og opprettelse av anastomose.

Kontraindikasjoner

« JustRight 5 mm stiftemaskinens 2,0 mm stifter skal ikke brukes pa noe vev som komprimeres til mindre enn 0,75 mm i tykkelse,
eller pa noe vev som ikke komfortabelt kan komprimeres til 1,0 mm.

« JustRight 5 mm stiftemaskin skal ikke brukes pa vev som leveren, blodkar i leveren, milten, bukspyttkjertelen eller gallestrukturer,
hvor komprimerbarheten er slik at lukking av instrumentet ville vaere adeleggende.

« JustRight 5 mm stiftemaskin skal ikke brukes der hemostasens tilstrekkelighet ikke kan verifiseres visuelt etter bruk.

« JustRight 5 mm stiftemaskin skal ikke brukes med et forsterkningsmateriale for stifteraden. Tilstrekkelig stiftedannelse kan ikke
verifiseres ved bruk av stettematerialer for stifterad som PERI-STRIPS- eller SEAMGUARD-produkter.

« JustRight 5 mm stiftemaskin skal ikke brukes pa aorta eller pa vev som er nekrotisk eller skjert, eller som har endret integritet.

Advarsler og forsiktighetsregler

Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Det kan ikke rengjeres eller resteriliseres tilstrekkelig for sikker
gjenbruk. Forsgk pa a rengjere eller sterilisere kan fere til risiko for biokompatibilitetssvikt, infeksjon eller produktsvikt
for pasienten.

Plasser vevet i midten av kjevene. For & unnga ufullstendig ligatur ma du ikke gripe strukturen forbi stifteradflaten. Ikke
plasser vev i kjevehengselet. Eventuelt vev som ligger utenfor skjaeremerket, vil ikke skjeeres over.

Nar stiftemaskinen brukes mer enn én gang i lepet av en ENKELT kirurgisk prosedyre, mé du serge for a fierne den
tomme JustRight 5 mm magasinenheten til engangsbruk og sette inn et nytt magasin. Nar JustRight 5 mm magasinet
er tomt, vil ikke den bla spaken for stifteutplassering og skjeering aktiveres. Dette hindrer utilsiktet aktivering av den
innebygde kniven.

Etter at stiftene er utplassert, skal ikke det tomme stiftemagasinet klemmes rundt vev igjen eller brukes til & manipulere
strukturer. Det kan oppsta utilsiktet vevsskade.

Preoperativ stralebehandling kan fgre til endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel gjore at vevets
tykkelse overskrider det indiserte omradet for stiftestorrelsen. Eventuell preoperativ behandling som pasienten har
gjennomgatt, skal noye overveies i forbindelse med stiftestorrelse.

Testing av enhetens ytelse ble utfert preklinisk pa dyr. Det ble ikke utfert noen klinisk testing pa mennesker.
Inspiser alltid vevstykkelsen far bruk av JustRight 5 mm stiftemaskin.

Endoskopiprosedyrer skal bare utfores av leger som har tilstrekkelig opplaering i og kjennskap til endoskopiteknikker.
Konsulter den medisinske litteraturen rundt teknikk, komplikasjoner og farer for utfering av noen endoskopiprosedyrer.

Ved bruk av endoskopiinstrumenter og tilbeher fra forskjellige produsenter i en prosedyre ma du serge for & verifisere
kompatibilitet og sikre at elektrisk isolasjon eller jording ikke er kompromittert.

Ikke bruk JustRight 5 mm stiftemaskin med mindre du er riktig oppleert.

Etter avfyring skal du alltid inspisere stifteraden for hemostase. Mindre blgdning eller utsiving kan kontrolleres med
elektrokauter eller manuelle suturer.

Stiftemaskinens ambolt méa vaere helt synlig (forbi kanylehylsen) fer kjevene apnes inni kroppshulrommet.

JustRight 5 mm stiftemaskin er beregnet pa a brukes med en laparoskopisk kanyle med en diameter pa minimum
56 mm.
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Lukk alltid den bla spaken pa toppen av stiftemaskinhandtaket for stiftemaskinen fores inn i eller fjernes fra
kanylehylsen.

Hvis emballasjen eksponeres for miljeforhold utenfor de spesifiserte, skal enheten ikke brukes.

Inspiser emballasjen for skade. Ma ikke brukes hvis den er skadet.

Unngé a plassere fingrene mellom spaken og handtaket, eller i kjevene ved klemming. Det kan fore til skade pa
brukeren.

Denne enheten er kun beregnet pa bruk av helsepersonell.

Klargjore stiftemaskinen
Handtak - JustRight 5 mm stiftemaskin

1. Den bla spaken pa toppen ma vaere i lukket posisjon for & sette inn stiftemagasinet.

Rotasjonsknapp Spak pé toppen (bla) - lukket

Kjevefrigjeringsknapp (bl&) Kjevefrigjeringsknapp (bla)

Spak for stifteutplassering
og skjeering (bld)

Kjeveklemmespak

9

Sikkerhetslas (grenn)
Magasin - JustRight 5 mm magasin

Innrettingsprikker (bld)
Kjever

Innrettingspinner
2. Fjern den grenne fraktldsen fra JR-REL25-2.0 stiftemagasinet ved a trykke inn det riflete gripeomradet pa magasinet mens du
dreier den grgnne fraktlasen i pilens retning og drar i den.

Riflet gripeomrade Fraktlas (grenn)

MERK: [kke flern den grenne fraktldsen pa magasinet fer du er klar til & sette det inn i handtaket.
3. Rettinn den bla prikken p& magasinets kobling med den blé prikken pa handtakets rotasjonsknapp og sett den helt inn.

MERK: Magasinet kan bare settes inn én vei. Knottene pa magasinets kobling har forskjellige bredder og passer til sporene i
rotasjonsknappen.

4. Drei magasinskaftet med klokken til den bl prikken pa utsiden av magasinet er i flukt med den blé prikken pa
rotasjonsknappen.

. — P,
Y i Sm——— — a5 —
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Bruke stiftemaskinen

1. Fer instrumentet inn i kanylehylsen.
Spak pé toppen (bla) - lukket

MERK: Den bla spaken pa toppen (1) méa veere i lukket posisjon fer du prever & fere stiftemaskinen inn i kanylehylsen.
2. Loft den bla spaken pa toppen (1) for & dpne kjevene.

Spak pa toppen (bld) - dpen

3. Vri rotasjonsknappen til kjevene er i @nsket posisjon.

Advarsel

Opprett proksimal kontroll med blodkarene for stifting der det er praktisk mulig, og iverksett metoder for blodkarkontroll i
tilfelle stiftemaskinen svikter.

Ved posisjonering av stiftemaskinen pa bruksstedet sgrger du for at det ikke er noen obstruksjon, f.eks. kliemmer, i
instrumentkjevene. Avfyring over en obstruksjon kan fere til ufullstendig skjaering og/eller stifter som ikke er riktig formet.

Pass pé ved posisjonering av stiftemaskinen pa bruksstedet slik at du unngér utilsiktet stifting av andre anatomiske strukturer. ‘

4. Posisjoner vevet som skal skjeeres over, mellom de svarte linjene pa utsiden av instrumentkjevene.

: ol

Svarte linjer

5. Klem inn kjeveklemmespaken (2) til kievene lases pa vevet som skal skjaeres over.

Hvis enhetens kjever ikke lases sammen, er malvevet utenfor spesifikasjonene for kompresjon. Reposisjoner kjevene pa
vev som er innenfor spesifikasjonsomradet for kompresjon.

Hvis vevet ikke komprimeres til 0,75 til 1,0 mm tykkelse, er det utenfor spesifikasjonene for kompresjon. Dette vevet skal
ikke stiftes eller skjeeres. Reposisjoner kjevene pé vev som er innenfor spesifikasjonsomradet for kompresjon.

0,75-1,0 mm —
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6. Trykk inn den bla kjevefrigjeringsknappen (5) pé baksiden av handtaket for & slippe opp og reposisjonere kjevene.
7.Gjenta trinn 5.
MERK: Hvis du venter i 10 sekunder etter lukking fer du fyrer av, kan det fere til bedre vevskompresjon og bedre stiftedannelse.

=)
3

8. Skyv den grgnne sikkerhetsldsen (3) ned. Ikke hold sikkerhetslasen nede.

\
2.

Sikkerhetslas (grenn) - opp Sikkerhetslas (gronn) - ned
9. Klem den bl& spaken for stifteutplassering og skjeering (4) helt inn og slipp den opp for a resesere vevsstrukturen.

MERK: Du skal bare klemme inn den bla spaken for stifteutplassering og skjaering (4) én gang for & avfyre en stifterad fullstendig.

10. Trykk inn den bld kjevefrigjeringsknappen (5) for & &pne kjevene.

11.Trykk ned den bla spaken pa toppen (1) (lukket posisjon) og fiern enheten fra kanylen.
12. Fjern og legg til side et brukt stiftemagasin etter avfyring.
13. Sett om ngdvendig et nytt magasin inn i enheten:

o

. Fjern det brukte magasinet ved & trykke inn det riflete gripeomradet pa magasinet og dreie det til innrettingspinnene er

frigjort, og dra deretter det brukte magasinet fra handtaket og kast det.

Fjern den grenne fraktlasen fra et nytt JR-REL25-2.0 stiftemagasin ved & trykke inn det riflete gripeomradet pd magasinet

mens du dreier den grenne fraktldsen i pilens retning og drar i den.

. Sett inn et nytt magasin med a rette inn den bla prikken pa magasinets kobling med den bla prikken p& handtakets
rotasjonsknapp og sette det helt inn.

. Drei magasinskaftet med klokken til den bl prikken pa utsiden av magasinet er i flukt med den bla prikken pa
rotasjonsknappen.

o

A

Q.

14. JustRight 5 mm stiftemaskin kan avfyres opptil 15 ganger i en enkelt prosedyre, med utskifting av magasin mellom hver
avfyring.

Garanti

Med mindre annet er uttrykkelig angitt i en avtale mellom Hologic og den opprinnelige kunden («Kunden»),
garanteres det til den opprinnelige Kunden at Hologic-utstyr («Utstyret») fungerer vesentlig i samsvar med
publiserte produktspesifikasjoner i ett (1) &r fra og med forsendelsesdatoen («Garantiperioden). Erstatningsdeler
og reproduserte artikler garanteres i resten av garantiperioden eller 90 dager fra forsendelse, avhengig av hva
som er lengst. Forbruksmateriell garanteres a vaere i samsvar med publiserte spesifikasjoner i en periode som
utlgper pa utlepsdatoen som er angitt pa de respektive pakningene. Lisensiert programvare garanteres a fungere
i samsvar med publiserte spesifikasjoner. Det garanteres at tjenestene leveres pa en handverksmessig god mate.
Hologic garanterer ikke at bruk av produktet vil vaere uten avbrudd eller feil, eller at produktene vil fungere med
tredjepartsprodukter som ikke er autorisert av Hologic.

Disse garantiene gjelder ikke for noen komponent som: (a) repareres, flyttes eller endres av andre enn
servicepersonell autorisert av Hologic; (b) utsettes for fysiske (inkludert termiske eller elektriske) p&kjenninger eller
misbruk; (c) oppbevares, vedlikeholdes eller brukes pa en méte som ikke stemmer med Hologics spesifikasjoner eller
instruksjoner, inkludert kundens manglende tillatelse for programvareoppgraderinger anbefalt av Hologic; eller (d)
leveres under en ikke-Hologic garanti, som en forhdndsutgivelse eller <som den er».
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Avhending

Det brukte engangsutstyret ma behandles som biologisk farlig avfall og avhendes i henhold til standard praksis pa
sykehuset eller klinikken der behandlingen utferes.

Se lokale forskrifter for resirkulering/avhending av elektronikk. Skal ikke legges i det offentlige avfallssystemet hvis
ikke lokale myndigheter har gitt tillatelse til dette.

Teknisk stotte og informasjon om retur av produktet

Kontakt Hologic teknisk statte for riktig avhending av deler av JustRight Stapler som ikke fungerer som de skal. Hvis
produktet skal returneres til Hologic av en eller annen grunn, vil teknisk support utstede et autoriseringsnummer for
returnert materiale (RMA) og mikrobiologisk sett om aktuelt. Returner JustRight Stapler i henhold til instruksjonene
du far fra teknisk stette. Pass pa a rengjere og sterilisere produktet fer det returneres og legg ved alt tilbeharet i
esken sammen med enheten som returneres. Returner brukt eller &pnet produkt i henhold til instruksjonene levert
sammen med den mikrobiologiske pakken levert av Hologic.

Klager og rapportering av alvorlige hendelser

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten, péliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til dette
produktet til Hologic. Hvis enheten har fordrsaket eller bidratt til pasientskade, ma du umiddelbart rapportere
hendelsen til Hologic-autorisert representant og kompetent myndighet i den respektive medlemsstaten eller
det respektive landet. Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr er vanligvis helsedepartement i de enkelte
medlemsstatene eller et byrd i helsedepartementet.

Teknisk stotte kontaktinformasjon

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TIf: 1.800.442.9892

Etter kirurgi

Advarsel

Instrumenter og tilbehgr som er merket «engangs» eller «til engangsbruk, skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres,
og skal kastes i henhold til institusjonens retningslinjer for biologisk farlig materiale og skarpe gjenstander.
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Leia todos os alertas, precaugoes e instrugdes fornecidas com este instrumento antes da utilizagao.

Simbolos

STERILE[EO]

Esterilizado por éxido de etileno

Numero de catalogo, de encomenda
ou de referéncia

Consultar as instrugoes de utilizacdo

Nao reutilizar

Fabricante

Néo reesterilizar

Prazo de validade

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe
a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricao médica

Data de fabrico

Esta embalagem forma a barreira
estéril

Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada e consultar as
instrucdes de utilizacao

> @

Precaucao

Conservar a temperaturas
entre 18°C - 28 °C

2

As condigbes de transporte ndo
podem exceder: -18 °C - 60 °C

oA

Néo fabricado com
latex de borracha natural

g

Dispositivo médico

Manter seco

Numero de lote

Mandatario na Comunidade
Europeia

Plésticos - Outros

A]
> E

Caracteristicas técnicas do Agrafador e Recarga 5.0mm JustRight

Tamanho do agrafo:

2,0 mm 2 mmT

Tamanhos de trocarte

compativeis: 25 mm @>5mm
Padrao de agrafos: /

Linhas intercaladas por —
cartucho: 4 \/

Zona de Disparos 25 mm
Indicada
Comprimento da linha

de agrafos: 25 mm

Numero maximo de
recargas por pega do
agrafador: 15

=15x

Comprimento da "
haste: 20 cm 20cm
Abertura da 0<15°

mandibula distal: <15°

Intervalo do tecido
comprimido:
0,75-1,0mm

0,75-1,0 mm

p2=

Tempo de compresséao
antes do disparo:
>10 segundos
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Descricao

O Agrafador 5 mm JustRight é um dispositivo estéril de utilizagdo Unica que agrafa e simultaneamente divide o tecido. O
Agrafador 5 mm JustRight equipado com Recarga 5 mm JustRight aplica 4 filas intercaladas de 25 mm de agrafos de titanio, ao
mesmo tempo que divide o tecido entre as duas filas de agrafos interiores. O comprimento da perna do agrafo néo formado é
de 2 mm e a dimensao posterior do agrafo é 3 mm. O Agrafador 5 mm JustRight é fornecido com uma pega do agrafador e um
cartucho de agrafos Recarga 5 mm JustRight. Os cartuchos de Recarga 5 mm JustRight também séo fornecidos separadamente
para permitir multiplas aplicagdes de linhas de agrafos num mesmo procedimento cirdrgico. Uma pega do Agrafador 5 mm
JustRight pode ser disparado até 15 vezes num s6 procedimento usando 15 cartuchos Recarga 5 mm JustRight. O Agrafador

5 mm JustRight é compativel para introducdo e utilizagao através de canulas endoscépicas com tamanho a partir de 5 mm. A
pega do agrafador tem um manipulo de rotagao que permite uma rotagao de 360° do cartucho de Recarga de 5 mm JustRight.
O Agrafador 5 mm JustRight é usado em tecido que comprime até uma espessura de 0,75 a 1,0 mm.

O titanio encontrado nos agrafadores cirdrgicos JustRight Surgical é aceitével para utilizagdo em procedimentos de RM e RMN,
porque é nao ferromagnético. O agrafos implantados nao estao sujeitos a deslocacdo nem a aperto induzido, e n&o resultam em
aquecimento localizado. Os agrafos implantéveis sdo categorizados como seguros para RM.

Indicacoes de utilizacao

O Agrafador 5 mm JustRight destina-se a utilizagao em cirurgia abdominal, ginecoldgica, pediatrica e tordcica para ressecao,
transeccao e criacao de anastomoses.

Contraindicagoes

+N&o utilizar os agrafos de 2,0 mm do Agrafador 5 mm JustRight em qualquer tecido que comprima para menos de 0,75 mm de
espessura, ou em qualquer tecido que ndo comprima confortavelmente para 1,0 mm.

+ Nao utilizar o Agrafador 5 mm JustRight em tecidos como o figado, vasculatura hepética, bago, pancreas ou estruturas biliares onde a
compressibilidade seja tal que o fecho do instrumento seria destrutivo.

+ Néo utilizar o Agrafador 5 mm JustRight quando a adequacgéo da hemostasia nao puder ser verificada visualmente apds a aplicagéo.

+N&o utilizar o Agrafador 5 mm JustRight com um material de reforgo de linha de agrafos. Nao é possivel verificar uma adequada
formacao de agrafos ao usar materiais de suporte da linha de agrafos como os produtos PERI-STRIPS ou SEAMGUARD.

« Nao utilizar o Agrafador 5 mm JustRight na aorta ou em tecidos que estejam necrosados, fridveis, ou cuja integridade esteja alterada.

Alertas e precaucoes

Este produto destina-se a uma Unica utilizagdo; ndo pode ser adequadamente limpo ou reesterilizado para reutilizagdo segura.
As tentativas de limpeza ou esterilizagdo podem resultar em riscos de falha de biocompatibilidade, risco de infe¢éo ou falha do
produto para o doente.

Colocar o tecido no centro das mandibulas. Para evitar uma laqueacao incompleta, ndo agarre na estrutura para além da
superficie da linha de agrafos; nao coloque tecido na articulagdo da mandibula. Qualquer tecido que se estenda para além da
marca de corte ndo sera transeccionado.

Ao usar o agrafador mais do que uma vez durante um SO procedimento cirtrgico, certifique-se de que retira a unidade
de utilizagdo tnica de Recarga 5 mm JustRight e que recarrega uma nova. Quando a Recarga 5 mm JustRight esté vazia, a
alavanca de aplicacdo de agrafos e corte azul ndo engata. Isto impede a atuacdo inadvertida da lamina integrada.

Uma vez aplicados os agrafos, ndo voltar a apertar um cartucho de agrafos vazio no tecido nem o utilizar para manipular
estruturas. Podem ocorrer danos inadvertidos nos tecidos.

A radioterapia pré-operatéria pode resultar em alteragdes nos tecidos. Estas alteragdes podem, por exemplo, fazer com
que a espessura do tecido ultrapasse o intervalo indicado para o tamanho dos agrafos. Deve ser tida consideragao cuidada
relativamente ao tamanho dos agrafos para qualquer tratamento pré-cirdrgico a que o doente tenha sido submetido.

Foram realizados testes de desempenho do dispositivo pré-clinicamente em animais. Nao foram realizados testes clinicos em
seres humanos.

Inspecionar sempre a espessura do tecido antes da aplicagdo do Agrafador 5 mm JustRight.

Os procedimentos endoscépicos s6 devem ser realizados por médicos com formagao adequada e familiaridade com técnicas
endoscdpicas. Antes de realizar quaisquer procedimentos endoscépicos, consultar a literatura médica relativa a técnica,
complicagdes e riscos.

Ao usar instrumentos endoscopicos e acessorios de diferentes fabricantes num procedimento, certifique-se de que verifica a
compatibilidade e de que o isolamento elétrico ou ligagdo a terra ndo esta comprometido.

Naéo utilize o Agrafador 5 mm JustRight sem ter a formac¢ao adequada.

Depois de disparar, inspecione sempre a linha de agrafos para confirmar a hemostasia. Pequenas hemorragias ou exsudagoes
podem ser controladas por eletrocautério ou suturas manuais.

A bigorna do agrafador tem de estar completamente visivel (para além da manga da canula) antes de abrir as mandibulas
dentro da cavidade corporal.

Hologic 69 pt - Agrafador



O Agrafador 5 mm JustRight destina-se a ser usado com uma canula laparoscépica com diametro minimo de 5,6 mm.

Feche sempre a Alavanca Superior azul na pega do agrafador antes de introduzir e remover o agrafador da manga da canula.

Se a embalagem for exposta a condigdes ambientais que néo as especificadas, nao utilizar.

Inspecione a embalagem quanto a danos. Se estiver danificado, néo o utilize.

Evite colocar os dedos entre a alavanca e a pega, ou nas mandibulas ao apertar. Poderao resultar lesées no pessoal do bloco
operatoério.

Este dispositivo destina-se apenas a utilizacao por profissionais médicos.

Preparar o Agrafador
Pega - Agrafador 5 mm JustRight

1. Para inserir a recarga de agrafos, a alavanca superior azul tem de estar na posicao fechada.

B N Alavanca Superior (azul) - fechada
Manipulo de rotagéo

Botao de Libertacao das Botao de Libertacdo das
Mandibulas (azul) Mandibulas (azul)

Alavanca de Aplicagdo de
Agrafos & Corte (azul)

Alavanca de Aperto
das Mandibulas

N g

Bloqueio de Seguranca (verde)

Recarga - Recarga 5 mm JustRight

Pontos de alinhamento (azul)

Maniibulas /

Pinos de alinhamento

2. Remover o bloqueio de envio verde da recarga de agrafos JR-REL25-2.0 premindo a zona de pega estriada na recarga e
rodando o blogueio de envio verde na dire¢do da seta e puxando-o.

L —
Zona de pega estriada Bloqueio de Envio (verde)

NOTA: Nao remover o blogueio de envio verde da Recarga até estar pronto para carregar para a pega.

3. Alinhar o ponto azul do conector da recarga com o ponto azul do manipulo de rotagéo da pega e inserir até estar totalmente
encaixado.

NOTA: A recarga s6 pode ser inserida de uma forma; as aletas do conector da recarga tém larguras diferentes e encaixam nas
ranhuras do manipulo de rotacéo.

4. Rodar a haste da recarga no sentido horério até o ponto azul do lado de fora da haste da recarga ficar alinhado com o ponto
azul do manipulo de rotacéo.

, e
R s
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Usar o Agrafador

1. Inserir o instrumento na manga da canula.
Alavanca superior (azul) - fechada

NOTA: A alavanca superior azul (1) tem de estar na posicéo fechada antes de tentar inserir o agrafador na manga da canula.

2. Levante a alavanca superior azul (1) para abrir as mandibulas.
Alavanca superior (azul) - aberta

3. Rode 0 manipulo de rotacédo até as mandibulas estarem na posicao pretendida.

Estabelecer o controlo proximal dos vasos sanguineos antes de agrafar e implementar métodos de controlo dos vasos
sanguineos em caso de falha do agrafador.

Ao posicionar o agrafador no local da aplicacéo, certifique-se de que néo ha obstrugées, como clipes, incorporadas nas
mandibulas do instrumento. Disparar sobre uma obstru¢do pode resultar numa agao de corte incompleta e/ou em agrafos
formados incorretamente.

Tenha cuidado ao posicionar o agrafador no local de aplicagao para evitar o agrafamento nao intencional de outras estruturas
anatémicas.

4. Posicionar o tecido a transeccionar entre as linhas pretas no exterior das mandibulas do instrumento.

Linhas pretas

5. Puxar para trés a Alavanca de Aperto das Mandibulas (2) até as mandibulas no tecido a transeccionar.

Se as mandibulas do dispositivo nao fecharem até ao ponto de bloqueio, o tecido-alvo esta fora das especificacdes de
compressao. Reposicionar as mandibulas no tecido dentro do intervalo de especificagdo de compresséo.

Se o tecido nao comprimir até 0,75 a 1,0 mm de espessura, esta fora das especificagoes de compresséao. Nao agrafar nem cortar
neste tecido. Reposicionar as mandibulas no tecido dentro do intervalo de especificagdo de compressao.

D—

0,75-1,0 mm —
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6. Para libertar e reposicionar as mandibulas, premir o botdo de libertacdo das mandibulas azul (5) na parte traseira da pega.
7. Repetir o Passo 5.

NOTA: Depois de fechar, pausar durante 10 segundos antes de disparar pode resultar numa melhor compresséo dos tecidos e
melhor formagao dos agrafos.

8. Virar o Bloqueio de Seguranca (3) para baixo. N&o segurar o bloqueio de seguranca para baixo.

> -7 * .7

Bloqueio de seguranca (verde) - Cima Bloqueio de seguranga (verde) - Baixo

9. Puxar completamente a alavanca de aplicagao de agrafos e corte azul (4) para tras e libertar para soltar a estrutura de tecido.

NOTA: Puxar a alavanca de aplicacdo de agrafos e corte azul (4) para tras apenas uma vez para disparar completamente uma
linha de agrafos.

10. Premir o botdo de Libertacao das Mandibulas (5) azul para abrir as mandibulas.

11. Empurrar para baixo na Alavanca Superior (1) azul (posicao fechada) e remover o dispositivo da canula.
12. Remover e reservar a Recarga de agrafos gasta apds o disparo.
13. Recarregar o dispositivo se necessario:
a. Remover a recarga gasta premindo a zona de pega estriada na recarga e roda-la até os pinos de alinhamento estarem
desencaixados, depois puxar a recarga gasta da pega e descarta-la.
b. Remover o blogueio de envio verde de uma nova recarga de agrafos JR-REL25-2.0 premindo a zona de pega estriada na
recarga e rodando o blogueio de envio verde na diregéo da seta e puxando-o.
c. Inserir uma nova recarga alinhando o ponto azul do conector da recarga com o ponto azul do manipulo de rotagéo da
pega e inserindo-o até estar totalmente encaixado.
d. Rodar a haste da recarga no sentido horario até o ponto azul do lado de fora da haste da recarga ficar alinhado com o
ponto azul do manipulo de rotagao.

14. O Agrafador 5 mm JustRight pode ser recarregado e disparado até 15 vezes num s6 procedimento.

Garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrario num acordo entre a Hologic e o seu cliente original
(«Cliente»), é concedida a este Ultimo uma garantia de que o equipamento da Hologic («<Equipamento») ira
apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificacdes publicadas durante um (1) ano a
contar da data de envio («Periodo de garantia»). As pegas sobresselentes e os produtos remanufaturados possuem
uma garantia durante o restante Periodo da garantia ou 90 dias apds o envio, conforme o que for maior. Os
consumiveis possuem uma garantia de conformidade com as especificagdes publicadas durante um periodo até a
data de validade indicada nas respetivas embalagens. O software licenciado possui uma garantia de funcionamento
de acordo com as especificacdes publicadas. Garante-se que os Servicos sao prestados de forma profissional. A
Hologic ndo garante que a utilizagdo dos Produtos nunca seré interrompida ou estard isenta de erros, nem que os
Produtos irdo funcionar com produtos de terceiros néo autorizados pela Hologic.

Estas garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras pessoas

que ndo sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) submetido a abuso ou tensao fisica (incluindo
térmica ou elétrica) ou utilizagdo indevida; (c) armazenado, mantido ou operado de qualguer modo inconsistente
com as especificagdes ou instrugoes aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa do Cliente em permitir atualizagdes do
Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma garantia ndo prestada pela
Hologic ou com base numa pré-publicagdo ou conforme se encontra.
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Eliminacao
O dispositivo descartavel usado deve ser tratado como residuo de risco biolégico e eliminado de acordo com as
praticas padrao do hospital ou clinica onde o tratamento é efetuado.

Consulte os seus regulamentos locais para eliminagao/reciclagem de dispositivos eletrénicos. Nao os cologue no
sistema de residuos urbanos, exceto se isso for autorizado pelas autoridades locais.

Suporte técnico e informacdes para devolucéao de produtos

Contacte o suporte técnico da Hologic para eliminar de forma adequada qualquer peca do agrafador JustRight que
n&o funcione como previsto. Se for necessario devolver o produto a Hologic por qualquer motivo, o suporte técnico
ird emitir um nuimero de autorizacao de devolucao de materiais (RMA) e, se aplicavel, um kit para residuos de risco
biolégico. Devolva o agrafador JustRight de acordo com as instrugoes fornecidas pelo suporte técnico. Certifique-
se de que limpa e esteriliza o produto antes de o devolver e que inclui todos os acessérios na caixa com a unidade
devolvida. Devolva o produto usado ou aberto de acordo com as instrugdes fornecidas com o kit para residuos de
risco bioldgico disponibilizado pela Hologic.

Comunicacao de reclamacgdes e incidentes graves

Comunique a Hologic quaisquer reclamagdes ou problemas de qualidade, fiabilidade, seguranca ou desempenho
deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado um ferimento do paciente, comunique imediatamente o
incidente ao representante autorizado da Hologic e a autoridade competente do respetivo estado-membro ou pais.
Normalmente, as autoridades competentes pelos dispositivos médicos sdo os préprios ministérios da satde dos
estados-membros ou uma agéncia do ministério da satde.

Informagéao de contacto do suporte técnico

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA
Telefone: 1.800.442.9892

Pés-cirurgia

Nao reutilizar nem reesterilizar instrumentos e acessérios rotulados como “descartavel” ou “apenas para utilizagéo tnica”e
descartar de acordo com a politica da instituicao relativa a riscos bioldgicos e objetos cortantes.
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Cititi toate avertismentele, atentiondrile si instructiunile furnizate impreuna cu acest instrument inainte de utilizare.

Simboluri
R

Sterilizat cu oxid de etilena

Numar de catalog, reluarea
comenzii sau numar de referinta

Consultati instructiunile de utilizare
Anu se reutiliza

Producator

A nu se resteriliza

H@PE®D B

Termen de valabilitate

Precautie: Legea federald

(SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la
recomandarea unui medic

Data de fabricare

Acest ambalaj formeaza o bariera
sterila

Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Precautie

> @

A se depozita la temperaturi
cuprinse intre 18 °C si 28 °C

Conditiile de transport nu trebuie
sd depaseasca: -18 °C - 60 °C

~ =

Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

el

Dispozitiv medical

A se mentine uscat

Numar de lot

Reprezentant autorizat in
Comunitatea europeana

Materiale plastice - Altele

& FE

rezervei JustRight de 5,0 mm

Dimensiunea capsei:
2,0mm

z...mT

Dimensiuni
compatibile ale

trocarului: =5 mm @25 mm

Tipar de capse: Randuri / _

n zigzag per cartus: 4 % — =
—

Zona de actionare 25 mm
indicata
Lungimea liniei de
capse: 25 mm

Numarul maxim de
rezerve per maner de
capsator: 15

=15x

Lungimea tijei: _
20 cm 20cm
Deschiderea falcii 6<15°

distale: <15°

Interval al tesutului
comprimat:
0,75-1,0mm

I:/Z\Z:: 0,75-1,0 mm

Timp de compresie
nainte de actionare:
=10 secunde
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Descriere

Capsatorul JustRight de 5 mm este un dispozitiv steril, pentru un singur pacient, care capseaza si imparte simultan tesutul.
Capsatorul JustRight de 5 mm echipat cu o rezerva JustRight de 5 mm aplica patru randuri in zigzag de 25 mm de capse din
titan, in timp ce imparte simultan tesutul intre cele doud randuri interioare de capse. Lungimea piciorului de capsa neformata
este de 2 mm, iar dimensiunea partii din spate a capsei este de 3 mm. Capsatorul JustRight de 5 mm este prevazut cu un maner
de capsator si un cartus de capse pentru rezerva JustRight de 5 mm. Cartusele pentru rezerva JustRight de 5 mm sunt, de
asemenea, furnizate separat pentru a permite mai multe aplicatii de linii de capse in cadrul unei singure proceduri chirurgicale.
Un maner de capsator JustRight de 5 mm poate fi actionat de pana la 15 ori intr-o singura procedura folosind 15 cartuse pentru
rezerva JustRight de 5 mm. Capsatorul JustRight de 5 mm este compatibil pentru introducere si utilizare prin canule endoscopice
de minimum 5 mm. Manerul capsatorului are un buton rotativ pentru a permite rotirea la 360° a cartusului pentru rezerva
JustRight de 5 mm. Capsatorul JustRight de 5 mm este utilizat pe tesut care se comprima la o grosime de 0,75 pana la 1,0 mm.

Titanul, astfel cum se gaseste in capsele chirurgicale JustRight Surgical, este acceptabil pentru utilizare cu procedurile IRM si RMN,
deoarece este neferomagnetic. Capsele implantate nu sunt supuse deplasarii sau cuplului indus si nu duc la incalzire localizata.
Capsele implantabile sunt clasificate ca fiind sigure in mediul RM.

Indicatii de utilizare

Capsatorul JustRight de 5 mm este destinat utilizarii in chirurgia abdominald, ginecologica, pediatrica si toracica pentru rezectie,
transectie si crearea anastomozei.

Contraindicat
« Nu utilizati capsele de 2,0 mm ale capsatorului JustRight de 5 mm pe niciun tesut care se comprimd la o grosime mai micd de
0,75 mm sau pe niciun tesut care nu se poate comprima confortabil la 1,0 mm.

« Nu utilizati capsatorul JustRight de 5 mm pe tesuturi precum ficatul, sistemul vascular hepatic, splina, pancreasul sau structurile
biliare in cazul carora compresibilitatea este de asa naturd incat inchiderea instrumentului ar fi distructiva.

« Nu utilizati capsatorul JustRight de 5 mm acolo unde adecvarea hemostazei nu poate fi verificata vizual dupa aplicare.

« Nu utilizati capsatorul JustRight de 5 mm cu un material de intarire a liniei de capse. Formarea adecvata a capselor nu poate fi
verificata atunci cand se utilizeazd materiale de sustinere a liniei de capse, cum ar fi produsele PERI-STRIPS sau SEAMGUARD.

« Nu utilizati capsatorul JustRight de 5 mm pe aorta sau pe tesuturi necrotice, friabile sau a caror integritate este alterata.

Avertismente si atentionari

Acest produs este destinat pentru o singura utilizare; acesta nu poate fi curdtat sau resterilizat in mod adecvat pentru
reutilizarea in siguranta. Incercrile de curatare sau sterilizare pot duce la risc de esec in ceea ce priveste biocompatibilitatea, la
risc de infectie sau la functionarea defectuoasa a produsului pentru pacient.

Asezati tesutul in mijlocul falcilor. Pentru a evita ligatura incompletd, nu prindeti structura dincolo de suprafata liniei de capse;
nu amplasati tesutul in balamaua félcilor. Orice tesut care se extinde dincolo de marcajul de taiere nu va fi sectionat.

Cand utilizati capsatorul de mai multe ori in timpul unei SINGURI proceduri chirurgicale, asigurati-va ca indepartati unitatea de
unica folosintd a rezervei JustRight de 5 mm goala si reincércati una noua. Cand rezerva JustRight de 5 mm este goald, parghia
albastra de aplicare a capselor si de tdiere nu se va declansa. Acest lucru previne actionarea accidentala a cutitului integrat.

Dupd ce capsele au fost aplicate, nu prindeti din nou un cartus de capse gol pe tesut sau nu utilizati pentru a manipula
structuri. Se pot produce leziuni tisulare accidentale.

Radioterapia preoperatorie poate duce la modificari ale tesutului. De exemplu, din cauza acestor modificari, grosimea tesutului
poate sd depaseasca intervalul indicat pentru dimensiunea capsei. Trebuie sa se acorde o atentie deosebita dimensiunii capsei
in cazul oricarui tratament pre-chirurgical la care ar fi putut fi supus pacientul.

Testarea performantei dispozitivului a fost efectuata preclinic la animale. Nu au fost efectuate teste clinice la om.

Inspectati intotdeauna grosimea tesutului inainte de a utiliza capsatorul JustRight de 5 mm.

Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de catre medici care au o pregétire adecvata si sunt familiarizati cu tehnicile
endoscopice. Inainte de a efectua orice procedurd endoscopicd, consultati literatura medicala referitoare la tehnicd, complicatii
si pericole.

Cand utilizati instrumente endoscopice si accesorii de la diferiti producatori in cadrul unei proceduri, asigurati-va ca verificati
compatibilitatea si asigurati-va ca izolatia electrica sau impamantarea nu este compromisa.

Nu utilizati capsatorul JustRight de 5 mm decét daca sunteti instruit in mod corespunzator.

Dupa actionare, inspectati intotdeauna linia de capse pentru hemostaza. Sangerarile sau scurgerile minore pot fi controlate
prin electrocauterizare sau suturi manuale.

Nicovala capsatorului trebuie sa fie complet vizibila (dincolo de mansonul canulei) inainte de a deschide falcile in cavitatea
corpului.
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Capsatorul JustRight de 5 mm este destinat sa fie utilizat cu o canuld laparoscopica cu un diametru minim de 5,6 mm.

Inchideti intotdeauna pérghia albastra din partea de sus de pe manerul capsatorului inainte de a introduce si a scoate
capsatorul din mansonul canulei.

Dacd ambalajul este expus la conditii de mediu in afara celor specificate, nu il mai utilizati.

Inspectati ambalajul pentru semne de deteriorare. Dacd este deteriorat, nu il mai utilizati.

Evitati amplasarea degetelor intre parghie si maner sau intre falci in timpul prinderii. Poate aparea vatamarea utilizatorului.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii de catre profesionisti din domeniul sanattii.

Pregatirea capsatorului

Maner - Capsator JustRight de 5 mm

1. Pentru a introduce rezerva de capse, parghia albastra din partea de sus trebuie sa fie in pozitia inchis.

) Parghie din partea de sus (albastra) - inchisa
Buton rotativ

Buton de eliberare a falcilor Buton de eliberare a falcilor
(albastru) (albastru)

Péarghie de aplicare a capselor
si de taiere (albastré)

Parghie de prindere a falcilor

9

Dispozitiv de blocare de siguranta (verde)

Rezerva - Rezerva JustRight de 5 mm

Puncte de aliniere (albastre)

Falci /

Stifturi de aliniere

2. Indepartati dispozitivul de siguranta verde de la rezerva de capse JR-REL25-2.0 apasand zona de prindere canelata de pe
rezerva in timp ce rotiti dispozitivul de siguranta verde in directia sagetii si trageti de el.

Zona de prindere canelata Dispozitiv de siguranta (verde)

NOTA: Nu indeprtati dispozitivul de sigurantd verde de pe rezervd pand cand nu sunteti gata sa o incdrcati in maner.

3. Aliniati punctul albastru de pe conectorul rezervei cu punctul albastru de pe butonul rotativ al manerului si introduceti-l pana
se fixeaza complet.

NOTA: Rezerva poate fi introdusd doar intr-un singur sens; urechiusele de pe conectorul rezervei au latimi diferite si se
potrivesc cu fantele din butonul rotativ.

4. Rotiti tija rezervei in sensul acelor de ceasornic pana cand punctul albastru din exteriorul tijei rezervei se aliniaza cu punctul
albastru de pe butonul rotativ.

N P,
T - o L _ \ S s _
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Utilizarea capsatorului

1. Introduceti instrumentul in mansonul canulei.
Parghie din partea de sus (albastra) - inchisa

NOTA: Parghia albastra din partea de sus (1) trebuie s fie in pozitia inchis inainte de a incerca s introduceti capsatorul in
mansonul canulei.

2. Ridicati parghia albastra din partea de sus (1) pentru a deschide falcile.
Parghie din partea de sus (albastrd) - deschisa

3. Rotiti butonul rotativ pana cand falcile sunt in pozitia corectd.

Stabiliti controlul proximal al vaselor de sange inainte de capsare, acolo unde este practic, si implementati metode de control
al vaselor de sange in cazul defectiunii capsatorului.

Cand pozitionati capsatorul pe locul de aplicare, asigurati-va ca nu este incorporat niciun obstacol, cum ar fi cleme, in
falcile instrumentului. Actionarea asupra unui obstacol poate duce la o actiune incompleta de téiere si/sau la formarea
necorespunzatoare a capselor.

Aveti grija cand pozitionati capsatorul pe locul de aplicare pentru a evita capsarea neintentionata a altor structuri anatomice.

4. Pozitionati tesutul care urmeaza sa fie sectionat intre liniile negre din exteriorul félcilor instrumentului.

: ol

Linii negre
5.Trageti inapoi parghia de prindere a falcilor (2) pana cand falcile se blocheaza pe tesutul care urmeaz sa fie sectionat.

Daca félcile dispozitivului nu se blocheaza inchise, tesutul tinta se afla in afara specificatiilor de compresie. Repozitionati falcile
pe tesut in intervalul specificat de compresie.

Daca tesutul nu se comprima la o grosime de 0,75 pana la 1,0 mm, el este in afara specificatiilor de compresie. Nu capsati sau
tdiati acest tesut. Repozitionati falcile pe tesut in intervalul specificat de compresie.

—~—— g
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6. Pentru a elibera si a repozitiona falcile, apasati butonul albastru de eliberare a falcilor (5) de pe spatele manerului.
7. Repetati pasul 5.

NOTA: Dups inchidere, o pauza de 10 secunde inainte de actionare poate duce la o mai buna compresie a tesuturilor si o mai
buna formare a capselor.

8. Comutati in jos dispozitivul de blocare de siguranta verde (3). Nu tineti apasat dispozitivul de blocare de siguranta.

> -7 * .7

Dispozitiv de blocare de siguranta (verde) - sus Dispozitiv de blocare de sigurant (verde) - jos

9. Trageti complet inapoi parghia albastra de aplicare a capselor si de taiere (4) si eliberati pentru a rezeca structura tesutului.
NOTA: Trageti inapoi parghia albastra de aplicare a capselor si de tdiere (4) numai o singurd data pentru a actiona complet o
linie de capse.

10. Apésati butonul albastru de eliberare a falcilor (5) pentru a deschide félcile.

11. Apdsati In jos parghia albastra din partea de sus (1) (pozitie inchisa) si scoateti dispozitivul din canuld.
12. Scoateti si puneti deoparte o rezervé de capse uzata dupd actionare.
13. Refncdrcati dispozitivul daca este necesar:
a. Indepértati rezerva uzata apasand zona de prindere canelatd de pe rezerva si rotind-o pana cand stifturile de aliniere sunt
decuplate, apoi trageti rezerva uzata din maner si eliminati-o.
b. Indepartati dispozitivul de sigurantd verde de la rezerva noua de capse JR-REL25-2.0 apasand zona de prindere canelatd de
pe rezerva in timp ce rotiti dispozitivul de siguranta verde in directia sagetii si trageti de el.
c. Introduceti o noud rezerva aliniind punctul albastru de pe conectorul rezervei cu punctul albastru de pe butonul rotativ al
manerului si introducandu-I pand se fixeaza complet.
d. Rotiti tija rezervei in sensul acelor de ceasornic pana cand punctul albastru din exteriorul tijei rezervei se aliniaza cu punctul
albastru de pe butonul rotativ.

14. Capsatorul JustRight de 5 mm poate fi reincarcat si actionat de pana la 15 ori intr-o singura procedura.

Garantie

Cu exceptia unei declaratii exprese intr-un acord incheiat intre Hologic si clientul original (,Client”), echipamentul
Hologic (,Echipament”) este oferit Clientului original in baza unei garantii conform céreia functioneazd in mare
parte conform specificatiilor privind produsul publicate timp de un (1) an de la data expedierii (,Perioada de
garantie”). Piesele de schimb si elementele refabricate sunt acoperite de garantie pe durata rdmasa din Perioada de
garantie sau 90 de zile de la expediere, in functie de intervalul mai lung. Materialele consumabile sunt conforme
cu specificatiile publicate in baza unei garantii pe o perioada care se incheie la data expirarii indicate pe ambalajele
lor. Programele software oferite pe baza unei licente sunt acoperite de garantia functionarii in conformitate cu
specificatiile publicate. Serviciile sunt acoperite de garantia furnizarii intr-un mod care respecta calitatea lucrarii si

a materialelor. Hologic nu ofera garantie in privinta faptului ca utilizarea Produselor va fi neintrerupta sau lipsita de
erori ori ca Produsele vor fi compatibile cu produse terte autorizate care nu sunt de marca Hologic.

Aceste garantii nu se aplica niciunui articol care a fost: (a) reparat, mutat sau modificat de cdtre alte persoane

decat personalul de service autorizat Hologic; (b) supus abuzului fizic (inclusiv termic sau electric), fortarii sau
utilizarii incorecte; (c) depozitat, intretinut sau utilizat intr-un mod neconform cu specificatiile sau instructiunile
Hologic aplicabile, inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizérile de software recomandate de Hologic; sau (d)
desemnat ca furnizat in baza unei garantii neoferite de Hologic sau pe baza unei versiuni preliminare ori,ca atare”.
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Eliminare

Dispozitivul de unica folosintd utilizat trebuie tratat ca deseu biologic periculos si eliminat in conformitate cu
practicile standard ale spitalului sau clinicii in care se efectueaza tratamentul.

Consultati reglementarile locale privind eliminarea/reciclarea deseurilor electronice. Nu le introduceti in sistemul
municipal de gestionare a deseurilor decat dacd sunteti autorizat in acest sens de cdtre autoritdtile locale.

Informatii privind departamentul de asistenta tehnica si returnarea produselor

Contactati departamentul de asistenta tehnica Hologic pentru eliminarea corespunzdtoare a oricarei componente
a capsatorului JustRight care nu functioneaza conform destinatiei prevdzute. Dacd produsul trebuie returnat
companiei Hologic, indiferent de motiv, departamentul de asistenta tehnica va emite un numadr de Autorizare

de returnare a materialelor (Returned Materials Authorization, RMA) si un kit pentru deseuri cu risc biologic, dacé
este cazul. Returnati capsatorul JustRight conform instructiunilor furnizate de departamentul de asistentd tehnica.
Asigurati curdtarea si sterilizarea produsului inainte de returnare si includeti toate accesoriile in cutie, impreund cu
unitatea returnata. Returnati produsul utilizat sau dezambalat in conformitate cu instructiunile furnizate impreuna
cu kitul pentru deseuri cu risc biologic furnizat de Hologic.

Reclamatii si raportarea incidentelor grave

Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problema de calitate, fiabilitate, siguranta sau performanta privind
produsul. Daca dispozitivul a cauzat sau a fost implicat in vatémarea unui pacient, raportati incidentul imediat
reprezentantului autorizat al companiei Hologic si autoritatii competente a statului membru sau tdrii respective.
Autoritatile competente pentru dispozitivele medicale sunt, de obicei, Ministerul Sanatatii din fiecare stat membru
sau o agentie din cadrul Ministerului Sanatatii.

Informatii de contact pentru asistenta tehnica

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA
Telefon: 1.800.442.9892

Dupa interventia chirurgicala

Nu reutilizati sau resterilizati instrumentele si accesoriile etichetate ,consumabile” sau,,numai de unica folosinta” si
eliminati-le conform politicii unitatii privind riscurile biologice si obiectele ascutite.
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Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer detta instrument fére anvandning.

Symboler

)
=
=

referensnummer

Ateranvind ej

Tillverkare

Far ej resteriliseras

H@PE®D B

Steriliserad med etylenoxid

Katalog-, bestéllnings- eller

Se bruksanvisningen

P> @

2

oA

B

Anvand inte om forpackningen
ar oppnad eller skadad och
hénvisa till bruksanvisningen

Forsiktighet
Forvaras i temperaturer

mellan 18 °C och 28 °C

Transportforhéllanden fér inte
overskrida: -18 °C - 60 °C

Ej tillverkad av
naturlig gummilatex

Medicinteknisk produkt

Utgangsdatum
“ Forvaras torrt
Forsiktighet: Enligt federal
Rx lagstiftning i USA far denna )
ONLY produkt endast séljas av eller pa Partinummer
ordination av ldkare [ECREP] Auktoriserad representant fran
&] Tillverkningsdatum EU
L?) Plast - vrigt

O

sterila barridren

Denna forpackning bildar den

Tekniska egenskaper for JustRight 5,0 mm stapler och omladdning

3mm
—

el

Storlek pa
haftklammer: 2,0 mm

Kompatibel
troakarstorlek: =5 mm

Haftningsmonster:
Forskjutna rader per
magasin: 4

Indikerad avfyringszon
Klammerradens langd:
25mm

Maximalt antal
omladdningar per 1x
stapler-handtag: 15

= .

Langd pa skaft:
20cm

Distal kaftoppning:
<15°

Intervall for
@=5mm

0,75-1,0mm

25mm

=15x

Kompressionstid
innan avfyrning:
=10 sekunder

Hologic
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komprimerad vavnad:

—_
20cm

0<15°

I:/Z\Z:: 0,75-1,0 mm
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Beskrivning

JustRight 5 mm stapler ar en steril produkt for engdngsbruk som ska anvandas pé en patient som haftar samtidigt som den

delar vdvnad. JustRight 5 mm stapler utrustad med en JustRight 5 mm omladdning placerar fyra 25 mm forskjutna rader av
titanhéaftklamrar samtidigt som vavnaden delas mellan de tvé inre héftklammerraderna. Langden pa haftklammerns ben som inte
utformats annu ar 2 mm och mattet pa klammerns rygg ar 3 mm. JustRight 5 mm stapler tillhandahalls med ett stapler-handtag
och en JustRight 5 mm héftklammermagasin fér omladdning. JustRight 5 mm omladdningsmagasin tillhandahélls &ven separat
for att mojliggora flera appliceringar av klammerrader inom ett kirurgiskt ingrepp. Ett JustRight 5 mm stapler-handtag kan avfyras
upp till 15 gdnger under en enda procedur med 15 JustRight 5 mm omladdningsmagasin. JustRight 5 mm stapler ar kompatibel
for inférande och anvandning genom endoskopiska kanyler sa sma som 5 mm. Stapler-handtaget har ett vridreglage for att tillata
360° rotering av JustRight 5 mm omladdningsmagasinet. JustRight 5 mm stapler anvands pa véavnad som komprimeras till en
tjocklek pa 0,75 till 1,0 mm.

Titan, som finns i JustRight Surgical kirurgiska haftklamrar, ar acceptabelt for anvandning med MRI- och NMR-procedurer
eftersom det ar icke-ferromagnetiskt. De implanterade haftklammerna orsakas inte for forskjutning eller inducerat vridmoment
och resulterar inte i lokal uppvarmning. De implanterade haftklammerna &r kategoriserade som MR-sékra.
Anvandningsomraden

JustRight 5 mm stapler ar avsedd for anvandning vid bukkirurgi, gynekologisk kirurgi, pediatrisk kirurgi och brostkirurgi for
resektion, transektion och for att skapa anastomos.

Kontraindikationer

« Anvand inte JustRight 5 mm stapler 2,0 mm haftklamrar pa vavnad som komprimeras till mindre an 0,75 mm i tjocklek, eller pa
vavnad som inte bekvamt kan komprimeras till 1,0 mm.

« Anvéand inte JustRight 5 mm stapler pa vavnader som lever, leverkarl, mjdlte, bukspottkortel eller gallvagar dar
kompressibiliteten &r sadan att forslutning av instrumentet skulle vara forstérande.

+ Anvénd inte JustRight 5 mm stapler dér adekvat hemostas inte kan verifieras visuellt efter applicering.

« Anvand inte JustRight 5 mm stapler med ett forstarkningsmaterial for klammerrad. Adekvat formering av haftklamrar kan inte
verifieras nar stodmaterial for klammerrad som PERI-STRIPS- eller SEAMGUARD-produkter anvands.

« Anvénd inte JustRight 5 mm stapler pé aorta eller pa vavnader som ar nekrotiska, skora eller med férandrad integritet.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Den kan inte rengéras eller resteriliseras pa lampligt sétt for saker
ateranvandning. Forsok att rengdra eller sterilisera produkten kan leda till fel i biokompatibilitet, risk for infektion eller att
produkten inte fungerar pa patienten.

Placera vévnad i mitten av kaften. Undvik ofullsténdig ligering genom att inte fatta tag i strukturen utanfor klammerradens
yta. Placera inte vavnad i kéftens gangjarn. All vavnad som stracker sig utanfor skarmarket kommer inte att genomskaras.

Nar du anvander staplern mer an en gang under ett ENDA kirurgiskt ingrepp, se till att ta bort den tomma JustRight 5 mm
omladdningsenheten for engangsbruk och ladda en ny. Nér JustRight 5 mm omladdning &r tom kommer det bla reglaget
som avfyrar haftklamrar och skar inte att att vara verksam. Detta férhindrar oavsiktlig aktivering av den integrerade kniven.

Efter att haftklamrar har distribuerats ut, klam inte ett tomt haftklammermagasin 6ver vavnad eller anvand for att
manipulera strukturer. Oavsiktlig vavnadsskada kan uppsta.

Preoperativ strdlbehandling kan resultera i forandringar av vavnaden. Dessa forandringar kan till exempel gora att
vavnadens tjocklek dverskrider det angivna intervallet for klammerstorleken. Noggrant dvervagande med avseende pa
klammerstorlek bor goras vid all eventuell behandling som patienten kan ha genomgétt fére operationen.

Preklinisk testning av enhetens prestanda utférdes pa djur. Inga kliniska tester pa ménniska utfordes.
Inspektera alltid vavnadens tjocklek innan du applicerar JustRight 5 mm stapler.

Endoskopiska ingrepp bor endast utforas av lakare med adekvat utbildning och ingdende kdnnedom av endoskopiska
tekniker. Innan du utfér nagra endoskopiska ingrepp, konsultera den medicinska litteraturen angaende teknik,
komplikationer och faror.

Nar du anvander endoskopiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare i en procedur, se till att verifiera
kompatibiliteten och se till att elektrisk isolering eller jordning inte dventyras.

Anvand inte JustRight 5 mm stapler utan korrekt utbildning.

Efter avfyrning inspektera alltid klammerraden for hemostas. Mindre blédningar eller vatskningar kan kontrolleras av
elektrokoagulering eller manuella suturer.

Staplerns stad maste vara helt synligt (forbi kanylhylsan) innan kaftarna 6ppnas i kroppshalan.
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JustRight 5 mm stapler r avsedd att anvdandas med en laparoskopisk kanyl med en minsta diameter pa 5,6 mm.

Sténg alltid det bla 6vre reglaget pa stapler-handtaget innan du satter in och tar bort staplern fran kanylhylsan.

Anvénd inte om forpackningen utsatts for miljoférhéallanden utanfor det som specificerats.

Inspektera forpackningen for skador. Om det &r skadat far det inte anvandas.

Undvik att placera fingrarna mellan reglaget och handtaget, eller i i kdftarna nér héftning pagar. Det kan leda till att
anvéandaren skadas.

Denna produkt dr endast avsedd for anvéndning av kvalificerad medicinsk personal.

Hur staplern forbereds
Handtag - JustRight 5 mm stapler

1. Det 6vre bla reglaget maste vara stangt nar staplerns omladdning fors in.

Ovre reglage (blatt) - stangt
Vridreglage

Kaftfrigoringsknapp (bla) Kéftfrigoringsknapp (bld)

Reglage som avfyrar
héftklamrar och skar (blatt)

Kaftens klamreglage

Séakerhetslés (gront)

Omladdning - JustRight 5 mm omladdning

Inriktningsprickar (bla)

Kéftar /

Inriktningsstift

2.Ta bort det grona fraktlaset fran staplerns JR-REL25-2.0 omladdning genom att trycka in det réfflade greppomradet pa
omladdningen samtidigt som du drar i det gréna fraktlaset och vrider det enligt pilens riktning.

L —
Réfflat greppomréde Fraktlas (gront)

OBS! Ta inte bort det gréna fraktlaset pa omladdningen forrén du ér redo att lasta i handtaget.
3. Rikta in den bla pricken pa omladdningens koppling med den bla pricken pa handtagets vridreglage och for in tills den sitter fast.

OBS! Omladdningen kan bara séttas in pa ett satt; flikarna pa omladdningens koppling har olika bredd och matchar sparen i
vridreglaget.

4. Vrid omladdningens skaft medurs tills den bl pricken pa utsidan av omladdningens skaft &r i linje med den bla pricken pa
vridreglaget.

N P,
T - o L _ ’ \ S s _
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Hur staplern anvands

1. For in instrumentet i kanylhylsan.
Ovre reglage (blatt) - stangt

OBS! Det Ovre bla reglaget (1) maste vara stangt innan du forsoker satta in staplern i kanylhylsan.
2. Lyft det dvre bl reglaget (1) for att Oppna kaften.
Ovre reglage (blatt) - 5ppen

3.Vrid vridreglaget tills kéftarna ar i Gnskat lage.

Etablera proximal kontroll av blodkarlen fore haftning da det &r praktiskt att géra s& och implementera metoder for
blodkérlskontroll i hdndelse av haftningsfel.

Nar du placerar staplern pa appliceringsomradet, se till att inga hinder, sasom clips, finns i instrumentets kaftar. Avfyring
over ett hinder kan resultera i ofullsténdig skarning och/eller felaktigt formade haftklamrar.

Var forsiktig nar du placerar staplern pé appliceringsomradet for att undvika oavsiktlig héftning av andra anatomiska
strukturer.

4. Placera vdavnaden som ska skdras mellan de svarta linjerna pa utsidan av instrumentets kaftar.

: ol

Svarta linjer

5. Dra ihop kaftens klamreglage (2) tills kéftarna laser sig pé vévnad som ska skéras.

Om enhetens kaftar inte stangs ar malvavnaden utanfér kompressionsspecifikationerna. Placera om kéftarna pa vavnad
som ligger inom kompressionsspecifikationen.

Om véavnaden inte komprimeras till tjocklek mellan 0,75 till 1,0 mm &r den utanfér kompressionsspecifikationerna. Héfta
eller skér inte denna vévnad. Placera om kéftarna pa vavnad som ligger inom kompressionsspecifikationen.

0,75-1,0 mm—
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6. For att frigora och flytta kaftarna, tryck in den bla kéftfrigéringsknappen (5) pa baksidan av handtaget.
7.Upprepa steg 5.

OBS! Om du pausar i 10 sekunder efter stdngning och fore avfyring kan detta resultera i battre vavnadskompression och béttre
formering av héftklamrar.

8. Fall ner det grona sékerhetslaset (3). Hall in ner sakerhetslaset.

< <

al 0l

Sakerhetslas (gront) - upp Sékerhetslas (gront) - ner

9. Dra tillbaka det bla reglaget som avfyrar haftklamrar och skar (4) helt och héllet och sldpp den for att skéra bort
vavnadsstrukturen.

OBS! Dra endast tillbaka det bla reglaget som avfyrar héftklamrar och skar (4) en gang for fullstandig avfyring av klammerrad.

10. Tryck ner den bla kaftfrigdringsknappen (5) for att 6ppna kaften.

11.Tryck ner det bla dvre reglaget (1) (stangt) och ta bort produkten fran kanylen.
12.Ta bort of stéll det forbrukade omladdningsmagasinet at sidan efter avfyring.
13. Hur enheten laddas om, om det behdvs:
a. Ta bort den férbrukade omladdningen genom att trycka ned det réfflade greppomradet pa omladdningen och rotera den
tills inriktningsstiften frigors, ta sedan bort den férbrukade omladdningen fran handtaget och kassera den.
b. Ta bort det grona fraktlset fran staplerns nya JR-REL25-2.0 omladdning genom att trycka in det réfflade greppomradet pa
omladdningen samtidigt som du drar i det grona fraktlaset och vrider det enligt pilens riktning.
c. Sétt in en ny omladdning genom att rikta in den bla pricken pa omladdningens koppling med den blé pricken pa
handtagets vridreglage och for in den tills den sitter fast.
d. Vrid omladdningens skaft medurs tills den bl pricken pa utsidan av omladdningens skaft &r i linje med den bld pricken pa
vridreglaget.
14. JustRight 5 mm stapler kan laddas om och avfyras upp till 15 ganger under en enda procedur.

Garanti

Om inte annat uttryckligen anges i ett avtal mellan Hologic och dess ursprungliga kund ("kunden”), ges kunden en
garanti att Hologic-utrustning (“utrustningen”) for den ursprungliga kunden i allt vasentligt fungerar i enlighet med
publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar fran och med leveransdagen (‘garantiperioden”). Ersattningsdelar
och atertillverkade artiklar garanteras for aterstdende garantiperiod eller i 90 dagar fran leverans, beroende pa vilket
som dr langst. Forbrukningsvaror garanteras uppfylla publicerade specifikationer under en period som upphér pa
det utgdngsdatum som anges pa respektive forpackning. Licensierad programvara garanteras fungera i enlighet
med publicerade specifikationer. Det garanteras att tjansterna utfors professionellt och korrekt. Hologic garanterar
inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att de fungerar tillsammans med andra tillverkares
produkter som inte godkénts av Hologic.

Dessa garantier galler inte for artiklar som: (a) reparerats, flyttats eller dndrats, férutom av servicepersonal som
auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt), dverbelastning eller felaktig
anvandning; (c) forvarats, underhdllits eller anvants pa ett satt som ar i strid med tillampliga specifikationer eller
anvisningar fran Hologic, inklusive kundens vdgran att tilldta programvaruuppgraderingar som rekommenderas av
Hologic; eller (d) har levererats utan garanti fran Hologic, eller pa forlanseringsbasis eller i befintligt skick.
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Bortskaffande

Den anvénda engdngsenheten maste hanteras som biologiskt riskavfall och kasseras enligt standardrutinerna pa det
sjukhus eller den klinik dar behandlingen utfors.

Se dina lokala féreskrifter for atervinning av avfall/elektronik. Placera inte i ett kommunalt avfallssystem sévida inte
lokala myndigheter har gett tillstand till det.

Information om teknisk support och produktreturer

Kontakta Hologics tekniska support angaende korrekt kassering av delar pa JustRight-staplern vid funktionsfel. Om
produkten av ndgon anledning ska returneras till Hologic utfardar teknisk support ett godsreturnummer (RMA-
nummer) och ett kit for biologiskt riskavfall i tilldimpliga fall. Returnera JustRight-staplern enligt instruktionerna fran
teknisk support. Var noga med att reng6ra och sterilisera produkten innan den returneras och att inkludera alla
tilloehor i lddan med den returnerade enheten. Returnera begagnad eller 6ppnad produkt enligt anvisningarna som
ingar i Hologics kit for biologiskt riskavfall.

Klagomal och rapportering av allvarliga incidenter

Klagomal eller problem géllande produktens kvalitet, tillforlitlighet, sakerhet eller prestanda ska rapporteras till
Hologic. Om enheten har orsakat eller bidragit till en patientskada ska incidenten omedelbart rapporteras till
Hologics auktoriserade representant samt till behérig myndighet i det aktuella landet eller medlemsstaten. De
behdriga myndigheterna ér vanligtvis de enskilda medlemsstaternas halsoministerium eller en myndighet inom
halsoministeriet.

Kontaktinformation for teknisk support

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1 800 442 9892

Efter operation

Ateranvand eller omsterilisera inte instrument och tillbehor mérkta "engéngsbruk” eller "endast engangsbruk” och
kassera enligt anldggningens policy for biologiskt riskavfall och vassa féoremal.
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Kullanmadan 6nce bu aletle birlikte verilen tim uyarilar, ikazlari ve talimati okuyunuz.

Semboller

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmistir

)
=
=

Katalog, Yeni Siparis veya Referans
Numarasi

Kullanim Kilavuzuna Bakin
Yeniden Kullanmayin
Uretici

Yeniden Sterilize Etmeyin

Son Kullanim Tarihi

H@PE®D B

Dikkat: Federal yasa (ABD)

bu cihazin yalnizca bir hekim
tarafindan veya hekimin talimatiyla
satisina izin vermektedir

Uretim Tarihi

Bu paket steril bariyeri olusturur

Ambalaj Agilmissa veya Hasarliysa
Kullanmayin ve Kullanim
Kilavuzuna Bakin

Dikkat

> @

18 °C-28 °C Arasindaki
Sicakliklarda Saklayin

2

Asilmamasi Gereken Tasima
Kosullari:-18 °C - 60 °C

oA

Dogal Kaucuk Lateks ile
Uretilmemistir

B

Tibbi Cihaz

Kuru Tutun
Lot Numarasi
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Plastikler - Diger

& EE)

Zimba Teli Boyutu:
2,0mm

z...mT

Uyumlu Trokar

Boyutlari: 25 mm @=5mm

= .

25mm

Zimba Teli Modeli:
Kartus basina Capraz
Siralar: 4

Belirtilen Zimbalama
Bolgesi Zimba Teli
Hatti Uzunlugu: 25 mm

Stapler Tutamagi
basina Maksimum
Yedek Sayisi: 15

Saft Uzunlugu: "
20cm 20cm
Distal Cene Acikhg: 9<150

<15°

Sikistiriimis Doku

Araligi: 0,75-1,0 mm 0,75-1,0mm

p2=

—_— e
=15x

Zimbalama Oncesi
Sikistirma Siresi:
>10 saniye

Hologic

=
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Aciklama

JustRight 5 mm Stapler, dokuyu zimbalayan ve ayni anda bolen steril, tek hastada kullanilan bir cihazdir. JustRight 5 mm Yedek

ile donatilmis JustRight 5 mm Stapler, dort adet 25 mm'lik capraz titanyum zimba teli sirasi yerlestirir ve ayni anda dokuyu iki i¢
zimba teli sirasi arasinda boler. Sekillendirilmemis zimba teli bacagr uzunlugu 2 mm'dir ve zimba teli arka agikligi boyutu 3 mm'dir.
JustRight 5 mm Stapler, bir stapler tutamadi ve bir adet JustRight 5 mm Yedek zimba kartusu ile birlikte saglanir. JustRight 5 mm
Yedek kartuslari tek bir cerrahi prosedtirde birden fazla zimba teli hatti uygulamasina olanak tanimak amaciyla ayri olarak da
saglanir. Bir JustRight 5 mm Stapler tutamagy, 15 JustRight 5 mm Yedek kartuslari kullanilarak tek bir prosediirde 15 defaya kadar
zimbalama yapabilir. JustRight 5 mm Stapler, 5 mm kadar kii¢tik endoskopik kantller araciligiyla yerlestirme ve kullanim igin
uygundur. Stapler tutamaginda, JustRight 5 mm Yedek kartusunun 360° dénmesine olanak taniyan bir dondirme digmesi yer
alir. JustRight 5 mm Stapler, 0,75 ila 1,0 mm kalinliga kadar sikistirilan doku Gzerinde kullanilir.

JustRight Surgical cerrahi zmba tellerinde bulunan titanyum, ferromanyetik olmamasi nedeniyle MRG ve NMR prosedrleriyle
kullanim icin kabul edilebilirdir. Implante edilen zimba telleri yer degistirmeye veya tork indiiklenmesine tabi degildir ve lokal
isinmaya yol agmaz. Implante edilebilir zmba telleri MR Giivenli olarak siniflandirilir.

Kullanim Endikasyonlar

JustRight 5 mm Stapler, rezeksiyon, transeksiyon ve anastomoz olusturulmasi icin abdominal, jinekolojik, pediyatrik ve torasik
cerrahide kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

«JustRight 5 mm Stapler 2,0 mm zimbalari, 0,75 mm'den daha az kalinliga kadar sikistirilan herhangi bir doku tizerinde veya
1,0 mm'ye kadar rahatca sikistirlamayan herhangi bir doku tzerinde kullanmayin.

«JustRight 5 mm Stapleri, karaciger, karaciger damar sistemi, dalak, pankreas veya safra yapilari gibi, aletin kapatilmasinin
sikistinilabilirlik nedeniyle tahribe yol agacagr dokularda kullanmayin.

« Uygulamadan sonra hemostaz yeterliliginin gorsel olarak dogrulanamadigi durumlarda JustRight 5 mm Stapleri kullanmayin.

«JustRight 5 mm Stapleri zimba teli hatti takviye malzemesiyle kullanmayin. PERI-STRIPS veya SEAMGUARD Urtnleri gibi zimba teli
hatti destek malzemeleri kullanildiginda yeterli zmba teli olusumu dogrulanamaz.

+JustRight 5 mm Stapleri aortta veya nekrotik, hassas veya butinltgu bozulmus dokularda kullanmayin.

Uyarilar ve ikazlar

Bu uirlin yalnizca tek kullanimliktir; glivenli sekilde yeniden kullanim icin yeterince temizlenemez veya yeniden sterilize
edilemez. Temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta icin biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya tirlin arizasi
risklerine neden olabilir.

Dokuyu ¢enelerin ortasina yerlestirin. Eksik ligasyonu 6nlemek icin yapiy1 zimba teli hatti ylizeyinin 6tesinden
kavramayin; dokuyu ¢ene mentesesine yerlestirmeyin. Kesim isaretinin 6tesine uzanan herhangi bir doku transekte
edilmeyecektir.

Stapleri TEK bir cerrahi prosedur sirasinda birden fazla kullanirken, bos tek kullanimlik JustRight 5 mm Yedek tnitesini
cikardiginizdan ve yenisini taktiginizdan emin olun. JustRight 5 mm Yedek bos oldugunda, mavi zimba teli yerine
yerlestirme ve kesme kolu devreye girmez. Bu, entegre bicagin yanlislikla calistirilmasini onler.

Zimbalar yerine yerlestirildikten sonra, bos bir zimba teli kartusunu dokuya yeniden klemplemeyin veya yapilari
maniplile etmek icin kullanmayin. istenmeyen doku hasari meydana gelebilir.

Preoperatif radyoterapi dokuda degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, 6rnegin, doku kalinhiginin zimba teli
boyutu igin belirtilen araligi asmasina neden olabilir. Hastanin gecirmis olabilecedi herhangi bir ameliyat 6ncesi
tedaviye iliskin olarak zimba teli boyutu konusunda dikkatli bir degerlendirme yapiimalidir.

Cihaz performans testleri hayvanlarda klinik oncesi olarak yapilmistir. Higbir insan klinik testi yapilmamustir.
JustRight 5 mm Stapleri uygulamadan énce daima doku kalinhigini inceleyin.

Endoskopik proseddrler, yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik tekniklere asina olan hekimler tarafindan
yapilmalidir. Herhangi bir endoskopik prosedur gerceklestirmeden dnce teknik, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili
tibbi literatre danisin.

Bir prosedurde farkl tireticilerin endoskopik aletlerini ve aksesuarlarini kullanirken, uyumlulugu dogruladiginizdan ve
elektriksel izolasyon veya topraklamanin tehlikeye girmediginden emin olun.

Uygun sekilde egitim almadiginiz stirece JustRight 5 mm Stapleri kullanmayin.

Zimbalamadan sonra, zimba teli hattini daima hemostaz agisindan inceleyin. Minér kanama veya sizmalar, elektrokoter
veya manuel dikisler yoluyla kontrol altina alinabilir.

Viicut boslugu icinde ¢eneleri agmadan 6nce staplerin anvili (kanil kilifini gecen) tamamen goriinir olmahdir.
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JustRight 5 mm Stapler, minimum 5,6 mm ¢apa sahip bir laparoskopik kandil ile kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Stapleri kaniil kilifina yerlestirmeden ve kaniil kilifindan ¢ikarmadan nce stapler tutamaginda bulunan mavi Ust Kolu
daima kapatin.

Ambealaj belirtilenlerin disindaki cevresel kosullara maruz kalirsa kullanmayin.

Ambalaji hasar agisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

Parmaklarinizin kol ile tutamak arasinda veya klempleme sirasinda ¢enelerde kalmamasina dikkat edin. Bu, kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

Bu cihaz yalnizca tip uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmustir.

Staplerin Hazirlanmasi

Tutamak - JustRight 5 mm Stapler

1. Zimba yedegini takmak icin Gstteki mavi kol kapali konumda olmalidir.

I - Ust Kol (mavi) - kapalt
Déndirme digmesi

Cene Serbest Birakma
dtgmesi (mavi)

Cene Serbest Birakma
digmesi (mavi)

Zimba Teli Yerine Yerlestirme
ve Kesme Kolu (mavi)

Cene Kelepge Kolu
3

Giivenlik Kilidi (yesil)

Yedek - JustRight 5 mm Yedek

Hizalama noktalari (mavi)

Ceneler /

Hizalama pimleri

2. Yesil gonderme kilidini ok yontnde dondurtip gekerken yedek tGzerinde bulunan oluklu kavrama alanina basarak, yesil
gonderme kilidini JR-REL25-2.0 zimba teli yedeginden ¢ikarin.

Oluklu kavrama alani Gonderme Kilidi (yesil)

NOT: Tutamaga ytiklemeye hazir olana kadar Yedek tzerindeki yesil génderme kilidini ¢ikarmayin.
3. Yedek konektoriinde bulunan mavi noktayi, tutamagin déndirme diigmesinde bulunan mavi noktayla ayni hizaya getirin ve
tam olarak oturana kadar yerlestirin.

NOT: Yedek yalnizca tek bir sekilde yerlestirilebilir; yedek konektorinde bulunan timaklar farkli genisliktedir ve dondtrme
dugmesinde bulunan yuvalarla eslesir.
4. Yedek saftinin disindaki mavi nokta, dondirme digmesinde bulunan mavi nokta ile ayni hizaya gelene kadar yedek saftini saat
yonunde cevirin.

w—— ¥y
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Stapleri Kullanma

1. Aleti kanul kilifina yerlestirin.
Ust Kol (mavi) - kapalt

NOT: Stapleri kanul kilifina yerlestirmeye calismadan énce Ustteki mavi kol (1) kapali konumda olmalidir.
2. Ceneleri agmak igin Ustteki mavi kolu (1) kaldirin.
Ust Kol (mavi) - agik

3. Ceneler gerekli konuma gelene kadar dondirme digmesini cevirin.

Uygulanabilir oldugunda zimbalamadan 6nce kan damarlarinin proksimal kontroliini saglayin ve stapler basarisizigi
durumunda kan damari kontrol yontemleri uygulayin.

Stapleri uygulama alaninda konumlandirirken, alet cenelerinde klips gibi herhangi bir engel bulunmadigindan emin olun.
Bir engelin Gizerinden zimbalamak, eksik kesme islemine ve/veya zimba tellerinin yanlis sekillenmesine neden olabilir.

Diger anatomik yapilarin istenmeyen sekilde zimbalanmasini dnlemek icin stapleri uygulama alaninda konumlandirirken
dikkatli olun.

4. Kesilecek dokuyu alet cenelerinin disindaki siyah ¢izgiler arasinda konumlandirin.

: ol

Siyah Cizgiler

5. Cene Kelepge Kolunu (2) ¢ceneler kesilecek doku tzerinde kilitlenene kadar geri gekin.

Cihazin geneleri kapanip kilitlenmiyorsa, hedef doku sikistirma spesifikasyonlarinin disindadir. Ceneleri, sikistirma
spesifikasyonu araligindaki doku tizerinde yeniden konumlandirin.

Doku 0,75 ila 1,0 mm kalinliga kadar sikistirlamiyorsa, sikistirma spesifikasyonlarinin disindadir. Bu dokuyu
zimbalamayin veya kesmeyin. Ceneleri, sikistirma spesifikasyonu araligindaki doku tizerinde yeniden konumlandirin.

0,75-1,0 mm —
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6. Ceneleri serbest birakmak ve yeniden konumlandirmak icin, tutamagin arkasindaki mavi Cene Serbest Birakma dtigmesine (5)
basin.
7. Adim 5'i tekrarlayin.

NOT: Kapattiktan sonra, zimbalamadan énce 10 saniye duraklamak, daha iyi doku sikismasi ve daha iyi zmba olusumu
saglayabilir.
8. Yesil Guvenlik Kilidini (3) ters cevirin. Guvenlik kilidini basili tutmayin.

Guvenlik Kilidi (yesil) - Yukari Guvenlik Kilidi (yesil) - Asag

9. Mavi Zimba Teli Yerine Yerlestirme ve Kesme Kolunu (4) tamamen geri cekin ve doku yapisini ¢ikarmak tzere serbest birakin.

NOT: Bir zmba teli hattini tamamen zimbalamak i¢in mavi Zimba Teli Yerine Yerlestirme ve Kesme Kolunu (4) yalnizca bir kez
geri gekin.

10. Ceneleri agmak icin mavi Cene Serbest Birakma digmesine (5) basin.

11. Mavi Ust Kolu (1) (kapali konum) asagi bastinin ve cihazi kantlden ¢ikarin.
12. Zimbaladiktan sonra kullanilmis zimba teli Yedegini ¢ikarin ve bir kenara koyun.
13. Gerekirse cihazi yedekleyin:
a. Yedek Uzerindeki oluklu kavrama alanina bastirarak ve hizalama pimleri ayrilana kadar dondurerek kullaniimis yedegi ¢ikarin,
ardindan kullanilmis yededi tutamaktan cekip ¢ikarin ve atin.
b. Yesil gonderme kilidini ok yoniinde dondurip gekerken yedek tizerinde bulunan oluklu kavrama alanina basarak, yesil
gonderme kilidini yeni JR-REL25-2.0 zimba teli yedeginden ¢ikarin.
c. Yedek konektoriinde bulunan mavi noktayi, tutamagin déndidrme digmesinde bulunan mavi noktayla ayni hizaya getirin
ve tam olarak oturana kadar yerlestirerek yeni bir yedek takin.
d. Yedek saftinin disindaki mavi nokta, dondirme diigmesinde bulunan mavi nokta ile ayni hizaya gelene kadar yedek saftini
saat yoniinde cevirin.

14. JustRight 5 mm Stapler, tek bir prosedirde 15 defaya kadar yedeklenebilir ve zimba teli uygulamasi yapilabilir.

Garanti

Hologic ve orijinal musterisi (“MUsteri”) arasindaki bir anlasmada aksi agikga belirtilmedigi strece orijinal MUsteriye,
Hologic ekipmaninin (“Ekipman”) sevkiyat tarihinden itibaren bir (1) yil stireyle (“Garanti Stresi”) yayinlanan triin
ozelliklerine buyUk 6lgtide uygun olarak calisacaginin garantisi verilir. Yedek parcalar ve yenilenmis triinler, kalan
Garanti SUresi i¢in veya sevkiyattan sonraki 90 guin boyunca (hangisi daha uzunsa) garanti kapsamindadir. Sarf
malzemelerinin, ilgili ambalajlarinda yer alan son kullanma tarihinde sona eren stre boyunca, yayinlanmis teknik
ozelliklere uygun olacagi garanti edilir. Lisansh yazilimin yayinlanan teknik ¢zelliklere uygun olarak calisacagi garanti
edilir. Hizmetlerin en iyi sekilde sunulacagi garanti edilir. Hologic, Urtinlerin kullaniminin kesintisiz veya hatasiz
olacagini ya da Uriinlerin Hologic tarafindan yetkilendirilmemis tictinci taraf Grinleriyle birlikte calisacagini garanti
etmez.

Bu garantiler, asagidaki trtinler icin gegerli degildir: (a) Hologic yetkili servis personeli disindaki kisiler tarafindan
onarilan, tasinan veya degistirilen; (b) fiziksel (termal veya elektriksel dahil) suistimale, strese veya yanlis kullanima
maruz kalan; () Misterinin Hologic tarafindan énerilen Yazilim ytkseltmelerine izin vermemesi dahil olmak tzere
gecerli Hologic teknik 6zelliklerine veya talimatlarina uygun olmayan bir sekilde depolanan, bakimi yapilan veya
calistirlan veya (d) Hologic disinda bir garantiye tabi olarak ya da pazara sunulmadan énce veya “oldugu gibi”esasina
gore tedarik edildigi belirtilen Granler.
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imha

Kullanilmis tek kullanimlik cihaz, biyolojik tehlikeli atik olarak degerlendirilmeli ve tedavinin yapildigi hastane veya
klinigin standart uygulamalarina gére imha edilmelidir.

imha/elektronik geri dontisimd icin yerel yonetmeliklere basvurun. Yerel makamlar tarafindan izin verilmedikge
belediye atik sistemine atmayin.

Teknik Destek ve Uriin iade Bilgileri

JustRight Zimbanin herhangi bir parcasi amaclandigi gibi calismazsa uygun sekilde imha edilmesi icin Hologic Teknik
Destek ile iletisime gecin. Uriin herhangi bir nedenle Hologic'e iade edilecekse Teknik Destek, lade Edilen Malzeme
Yetkilendirmesi (RMA) numarasi ve gerekirse biyolojik tehlike kiti diizenleyecektir. JustRight Zimbayi Teknik Destek
tarafindan saglanan talimatlara gére iade edin. UrinG iade etmeden 6nce temizleyip sterilize ettiginizden ve iade
edilen Uniteyle birlikte tim aksesuarlari kutuya koydugunuzdan emin olun. Kullanilmis veya acilmis Grini Hologic
tarafindan temin edilen biyolojik tehlike kitiyle birlikte verilen talimatlara gore iade edin.

Sikayetler ve Ciddi Olay Bildirimi
Bu trintin kalitesi, gtvenilirligi, emniyeti veya performansi ile ilgili tim sikayet veya sorunlari Hologice bildirin. Cihaz
hastanin yaralanmasina neden olmussa veya yarayi ilerletmisse olayr derhal Hologic Yetkili Temsilcisine ve ilgili Gye

devlet veya lkenin Yetkili makamina bildirin. Tibbi cihazlar icin Yetkili Makamlar genellikle Uye Devletlerin Saglik
Bakanligi veya Saglik Bakanligi bnyesindeki bir kurumdur.

Teknik Destek iletisim Bilgileri

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ABD
Telefon: 1.800.442.9892

Ameliyattan Sonra

"Atilabilir" veya "yalnizca tek kullanimlik" olarak etiketlenmis aletleri ve aksesuarlari yeniden kullanmayin veya yeniden
sterilize etmeyin ve tesisin biyolojik tehlikelere ve kesici malzemelere iliskin politikasina gore atin.
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