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Please read all information carefully.

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

Tmportant: This package insert is designed to provide instructions for use of the CONTOUR® Curved Cutter
Stapler and Reloads. It is not a reference to surgical stapling techniques.

CONTOUR is a trademark of Ethicon Endo-Surgery.
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CONTOUR®

Grapadora cortadora curva y cargas
Lea cuidadosamente toda la informacién.

No seguir adecuadamente las instrucciones puede tener consecuencias quirirgicas graves, como fugas o
dehiscencias.

Importante: Este prospecto tiene como finalidad proporcionar instrucciones para el uso de la grapadora
cortadora curva CONTOUR" y las cargas. No debe utilizarse como referencia de técnicas quirargicas de grapado.

CONTOUR es una marca comercial de Ethicon Endo-Surgery.

Indicaciones

La grapadora cortadora curva CONTOUR esta indicada para la transeccion, reseccion o creacion

de anastomosis. El instrumento tiene aplicacion en diversos procedimientos quirtrgicos abiertos o
minimamente invasivos, en las areas de cirugia general (gastrointestinal y de musculo esquelético),
ginecologica, urologica y toracica.

Contraindicaciones

. Este instrumento no debe utilizarse cuando el grapado quirargico esta contraindicado.

. No utilice el instrumento con cargas de color azul en ningin tejido que requiera la aplicacion de una
fuerza excesiva para comprimirse hasta 1,5 mm, ni en tejidos que puedan comprimirse facilmente a
menos de 1,5 mm.

. No utilice el instrumento con cargas de color verde en ningln tejido que requiera la aplicacion de una
fuerza excesiva para comprimirse hasta 2,0 mm, ni en tejidos que puedan comprimirse ficilmente a
menos de 2,0 mm.

. No utilice el instrumento sobre tejido isquémico o necrotico.

. No lo utilice en los vasos sanguineos principales sin adoptar las medidas de control proximal y distal
apropiadas.

. No utilice el instrumento en ninguna parte de la aorta, las arterias coronarias o cardtidas, las arterias

o venas pulmonares, la vena cava superior o inferior, las arterias o venas iliacas primitivas, internas o
externas, o el tronco braquiocefélico.
. No utilice el instrumento en el manguito vaginal.

Descripcion del dispositivo

La grapadora cortadora curva CONTOUR es un dispositivo de disparo multiple para uso en un solo paciente,
con un cabezal curvo que corta y grapa. El dispositivo proporciona cuatro filas alternadas de grapas de
titanio, con una cuchilla entre la segunda y la tercera fila de grapas, y genera una transeccion curva de

40 mm. El dispositivo se ha diseiiado con una caracteristica que impide el cierre el instrumento cuando
existe una carga usada o en ausencia de carga. Asimismo, incluye otra caracteristica que impide el disparo a
menos que la palanca de cierre esté bloqueada en la posicion cerrada. Un boton retenedor mantiene el tejido
en su sitio, y se puede colocar manualmente o apretando la palanca de cierre.

El instrumento puede recargarse cinco veces y permite un maximo de seis disparos por instrumento durante
el mismo procedimiento. Cada modulo de cartucho de recarga incluye una cuchilla y dos filas alternadas de
grapas a cada lado, un yunque, una arandela de corte, un boton retenedor y una lamina protectora de grapas.
Existen dos tamaiios de cartuchos de recarga. Consulte la tabla que aparece a continuacion.

Los codigos de producto para la grapadora cortadora curva CONTOUR y las cargas son:

Instrumento Carga Descripcion Nimero de grapas Colordelacarga  Grosor del tejido
(5408 (R40B Estandar 46 Azul 1,5mm
(540G (R40G Gruesa 46 Verde 2,0mm

NOTA: Las cargas de color azul (estandar) y verde (gruesa) pueden utilizarse indistintamente con los
instrumentos.

MR Conditional

Pruebas no clinicas han demostrado que la grapa implantable, fabricada de aleacion de titanio (Ti3AI2.5V)
en estos dispositivos es condicional para la resonancia magnética. A un paciente con las grapas implantadas
se le puede realizar una exploracion inmediatamente después de la colocacion de estas grapas, en las
siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 3,0 Tesla o menos.
. Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm.
. Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, seglin sus siglas en inglés) de cuerpo entero

maximo de 2,7 W/kg durante 15 minutos de exploracion.

Calentamiento relacionado con la MRI

En pruebas no clinicas, la grapa implantable hecha de aleacion de titanio (Ti3Al2.5V) en las grapadoras
cortadoras curvas CONTOUR produjo un aumento de temperatura menor a 2 °C a un promedio de indice de
absorcion especifica (SAR) de cuerpo entero maximo de 2,7 W/kg evaluado mediante calorimetria durante
15 minutos de exploracion en un equipo de MRI (3 teslas/128 MHz, Excite, Software HDX, Software 14X.
M35, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Informacion sobre artefactos

La calidad de la imagen de MRI puede resultar afectada si la zona de interés estd exactamente en la misma
zona de la grapa implantable de las grapadoras cortadoras curvas CONTOUR o relativamente cerca de

esta. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para compensar la presencia de
este dispositivo. El tamafio maximo de artefactos (es decir, como se ve en la secuencia de pulsos de eco
de gradiente) por grapa se extiende aproximadamente 3 mm en relacion al tamario y la forma de la grapa
implantable.

Secuencia de pulsos T1-SE T1-SE GRE GRE
Orientacion del plano Paralela Perpendicular Paralela Perpendicular
Tamaiio de vacio de la seiial (mm?) 17 5 4 24

llustracién y nomendlatura (llustracion 1)

1. (abezal curvo 7. Cuerpo

2. Médulo del cartucho 8. Palanca de cierre

3. Botdn retenedor 9. Gatillo de disparo

4. Varilla de empuje 10. Médulo del cartucho

5. Activador del botn retenedor 1. Yunque del cartucho

6. Botdn de apertura 12 Lamina protectora de grapas

Instrucciones generales de uso
Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el instrumento. (Consulte
el apartado Advertencias y precauciones.)

1 Retire el instrumento del envoltorio usando una técnica estéril. Para evitar dafios, no suelte de golpe
el instrumento sobre el campo estéril.
2 Presione sobre la almohadilla rotulada «Push to Remove» para extraer la lamina protectora de grapas

del instrumento. (Ilustracion 2). Sujete el cartucho mientras extrae la lamina protectora. Después de
quitar la lamina protectora, compruebe que el cartucho esté totalmente cargado en el instrumento
(para ello, presionelo hacia abajo). Deseche la lamina protectora de grapas.

3 Sujete el cuerpo del instrumento en la palma de la mano, rodeando con los dedos la palanca de cierre.
Coloque el tejido que cortara y grapara entre el yunque y el cartucho.
NOTA: El boton retenedor perforara todo el tejido que esté cubriendo el orificio del yunque. Vuelva a
colocar el tejido si es necesario.

4 Haga avanzar manualmente el boton retenedor con el boton activador de la parte superior del
cuerpo para atrapar el tejido entre la abertura de las ramas (Tlustracion 3A) o bien, haga avanzar
automaticamente el boton retenedor apretando la palanca de cierre (Ilustracion 3B). Esté atento al
clic que se escucha a mitad del recorrido de cierre y que indica que el dispositivo esta en la posicion
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intermedia. En esta posicion, el boton retenedor esta totalmente asentado en el yunque y sujeta al
tejido, mientras que las ramas estan parcialmente abiertas. Si lo desea, reacomode el tejido en el
instrumento. En este punto, puede soltar la palanca de cierre; el instrumento mantendra las ramas
abiertas para permitir la colocacion final del tejido que se desea cortar y grapar. El boton retenedor
esta totalmente encajado.

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

NOTA: Si utiliza el avance automatico del boton retenedor, asegtirese de que el tejido esté colocado
correctamente para evitar su perforacion accidental.

NOTA: No sujete el gatillo de disparo antes del momento en que desee disparar el instrumento.
NOTA: El uso recomendado consiste en hacer avanzar manualmente el boton retenedor.

Apriete la palanca de cierre y el cuerpo juntos, hasta que la palanca de cierre esté bloqueada. Espere a
escuchar el clic. Una vez que la palanca de cierre esté bloqueada, el gatillo de disparo se movera a la
posicion «listo para disparar» (Ilustracion 4). El cartucho se habra fijado sobre el tejido que esté listo
para ser cortado y grapado. Asegurese de que el recorrido de cierre finalice por completo. Debe quitar
los dedos por completo de la palanca de cierre para comprobar que el sistema de cierre se mantiene
en posicion.

NOTA: Si es necesario reacomodar el tejido en el instrumento antes de graparlo, apriete ligeramente
el cuerpo y la palanca de cierre a la vez para abrir las ramas, presione el boton de apertura y suelte
lentamente la palanca de cierre. La palanca de cierre volvera a la posicion totalmente abierta y las
ramas liberaran el tejido, pero el boton retenedor permanecera extendido. En este momento puede
reacomodar el tejido.

NOTA: La grapadora cortadora curva CONTOUR esta disefiada con una caracteristica que permite el
cierre parcial cuando el instrumento tiene una carga usada, cuando no hay carga o cuando la carga

se ha introducido de forma incorrecta. En estos casos, el dispositivo se cerrara aproximadamente un
tercio del recorrido y se detendrd, pero volvera a la posicion totalmente abierta al soltar la palanca de
cierre. En ese momento, debe sustituirse el modulo del cartucho usado o cargado incorrectamente por
una carga nueva o bien, si no habia ningtin cartucho, debe cargarse uno en el instrumento. Tras seguir
los pasos anteriores, no debe utilizarse ningiin dispositivo que no se cierre parcial o completamente.
NOTA: Después del cierre, una pausa de 15 segundos antes del disparo puede producir una mejor
compresion del tejido y una mejor formacion de las grapas.

NOTA: Si tiene dificultades para bloquear la palanca de cierre (1), reacomode el instrumento y tome
una cantidad menor de tejido. (Consulte la informacion para seleccionar una carga adecuada en el
apartado Contraindicaciones.)

Mientras sujeta el cuerpo y la palanca de cierre en la palma de la mano, coloque todos los dedos
alrededor del gatillo de disparo. Antes de disparar, asegurese de que el boton retenedor esté asentado
en el yunque.

Precaucién: Verifique siempre el cierre completo antes de realizar un disparo.

Precaucién: Antes de disparar, compruebe que el tejido deseado esté entre las ramas cerradas del
instrumento. Si el boton retenedor no esta colocado correctamente, es posible que las grapas no se
formen bien, lo que puede ocasionar una fuga o la interrupcion de la linea de grapado.

Precaucion: Al colocar la grapadora sobre el lugar de aplicacion, compruebe que no haya
obstrucciones (como clips, stents, guias, etc.) entre las ramas del instrumento. Si se dispara

sobre una obstruccion, la accion de corte puede quedar incompleta y las grapas pueden cerrarse
incorrectamente.

Precaucion: Tenga cuidado de no disparar este instrumento si la linea de grapado puede quedar en
tension.

Dispare por completo el instrumento apretando el gatillo de disparo hasta que toque la palanca de
cierre (plastico con plastico), lo que significa que el instrumento ha disparado las grapas y la cuchilla,
y se ha seccionado el tejido. (Ilustracion 5) El gatillo de disparo vuelve automaticamente a la posicion
intermedia en cuanto se suelta y deja la palanca de cierre en posicion totalmente cerrada. Asegiirese
de no pulsar el boton de apertura al disparar, ya que esto podria impedir el cierre completo de las
grapas y la obtencion de una linea de corte correcta.

Precaucion: Si se intenta forzar el gatillo para completar el recorrido de cierre con un exceso

de tejido o un tejido demasiado grueso, es posible que la linea de grapado no se forme bien y se
produzcan fugas o dehiscencias. Ademas, el instrumento podria dafarse o fallar.

Precaucién: Debe completarse el movimiento de disparo. No dispare parcialmente el instrumento.
Un disparo incompleto puede ocasionar el cierre incompleto de las grapas, una linea de corte
incompleta, hemorragia y fugas en la linea de grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo.
Después de disparar el instrumento, abra las ramas del mismo apretando la palanca de cierre y
pulsando el boton de apertura con el pulgar. Para una apertura controlada, mientras pulsa el boton de
apertura, abra la mano para soltar la palanca de cierre. (Ilustracion 6) Los impulsores del cartucho
quedan expuestos para indicar que el cartucho se ha gastado. Si el instrumento se queda bloqueado en
el tejido y no se abre al pulsar el boton de apertura, es posible abrirlo pulsando el boton de apertura y
tirando simultaneamente de la palanca de cierre.

Precaucion: Examine la linea de grapado para verificar que se ha producido la hemostasia y el cierre
completo de las grapas. Si no se ha logrado la hemostasia, deben emplearse las técnicas apropiadas
para conseguirla.

Precaucién: Tras una division del recto, se recomienda realizar una prueba de fugas antes de crear
la anastomosis.

Retraiga manualmente el boton retenedor. Compruebe que la linea de grapado y la linea de corte
estén completas. Retire el instrumento. (Ilustracion 7)

Instrucciones de uso para el grapado muscular
Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el instrumento. (Consulte
el apartado Advertencias y precauciones.)
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Retire el instrumento del envoltorio usando una técnica estéril. Para evitar daflos, no suelte de golpe
el instrumento sobre el campo estéril.

Presione sobre la almohadilla rotulada «Push to Remove» para extraer la 1amina protectora de grapas
del instrumento. (Ilustracion 2). Sujete el cartucho mientras extrae la lamina protectora. Después de
quitar la lamina protectora, compruebe que el cartucho esté totalmente cargado en el instrumento
(para ello, presionelo hacia abajo). Deseche la lamina protectora de grapas.

Sujete el cuerpo del instrumento en la palma de la mano, rodeando con los dedos la palanca de cierre.
Coloque el tejido que cortara y grapara entre el yunque y el cartucho.

NOTA: El boton retenedor perforara todo el tejido que esté cubriendo el orificio del yunque. Vuelva a
colocar el tejido si es necesario.

El uso recomendado en musculo esquelético consiste en hacer avanzar manualmente la varilla de
empuje mediante el activador del boton retenedor. Apriete la palanca de cierre (Ilustracion 3B). Esté
atento al clic que se escucha a mitad del recorrido de cierre y que indica que el dispositivo esta en

la posicién intermedia. En esta posicion, el boton retenedor esta totalmente asentado en el yunque

y sujeta al tejido, mientras que las ramas estan parcialmente abiertas. Si lo desea, reacomode el

tejido en el instrumento. En este punto, puede soltar la palanca de cierre; el instrumento mantendra
las ramas abiertas para permitir la colocacion final del tejido que se desea cortar y grapar. El boton
retenedor esta totalmente encajado.

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

NOTA: En el caso de tejido de musculo esquelético grueso, se recomiendan dos enfoques para el
cierre del dispositivo:

. Apretar una sola vez, de forma controlada y continua, la palanca de cierre.

. Apretar y soltar de forma progresiva («<bombear») la palanca de cierre.

NOTA: No sujete el gatillo de disparo antes del momento en que desee disparar el instrumento.
Apriete la palanca de cierre y el cuerpo juntos, hasta que la palanca de cierre esté bloqueada. Espere a
escuchar el clic. Una vez que la palanca de cierre esté bloqueada, el gatillo de disparo se movera a la
posicion «listo para disparar» (Ilustracion 4). El cartucho se cierra sobre el tejido, que queda listo para
graparse y cortarse. Asegurese de que el recorrido de cierre finalice por completo. Debe quitar los dedos
por completo de la palanca de cierre para comprobar que el sistema de cierre se mantiene en posicion.
NOTA: Si tiene dificultades en bloquear la palanca de cierre, reacomode el instrumento y tome una
cantidad menor de tejido.



NOTA: No utilice una fuerza excesiva para cerrar el instrumento. Si fuerza el cierre completo del
instrumento cuando hay un exceso de tejido, podria romper la palanca de cierre.

NOTA: Si es necesario reacomodar el tejido en el instrumento antes de graparlo, apriete ligeramente

el cuerpo y la palanca de cierre a la vez para abrir las ramas, presione el boton de apertura y suelte
lentamente la palanca de cierre. La palanca de cierre volvera a la posicion totalmente abierta y las ramas
liberaran el tejido, pero el boton retenedor permanecera extendido. En este momento puede reacomodar
el tejido.

NOTA: La grapadora cortadora curva CONTOUR para grapado muscular se ha disefiado con una
caracteristica que permite el cierre parcial si hay un cartucho de recarga usado, si no hay un cartucho o
si el cartucho se ha introducido de forma incorrecta en el instrumento. En estos casos, el dispositivo se
cerrara aproximadamente un tercio del recorrido y se detendra, pero volvera a la posicion totalmente
abierta al soltar la palanca de cierre. El modulo del cartucho usado o cargado incorrectamente debe
sustituirse por un cartucho de recarga nuevo o bien, si no habia ningun cartucho, debe cargarse uno en
el instrumento. Tras seguir los pasos anteriores, no debe utilizarse ningin dispositivo que no se cierre
parcial o completamente.

NOTA: Después del cierre, una pausa de 15 segundos antes del disparo puede producir una mejor
compresion del tejido y una mejor formacion de las grapas.

Mientras sujeta el cuerpo y la palanca de cierre en la palma de la mano, coloque todos los dedos
alrededor del gatillo de disparo. Antes de disparar, asegurese de que el boton retenedor esté asentado
en el yunque.

Precaucién: Verifique siempre el cierre completo de las ramas antes de realizar un disparo.
Precaucién: Antes de disparar, compruebe que el tejido deseado esté entre las ramas cerradas del
instrumento. Si el boton retenedor no esta colocado correctamente, es posible que las grapas no se
formen bien, lo que puede ocasionar una fuga o la interrupcion de la linea de grapado.

Precaucion: Al colocar la grapadora sobre el lugar de aplicacion, compruebe que no haya
obstrucciones (como clips, stents, guias, etc.) entre las ramas del instrumento. Si se dispara

sobre una obstruccion, la accion de corte puede quedar incompleta y las grapas pueden cerrarse
incorrectamente.

Dispare por completo el instrumento apretando el gatillo de disparo hasta que toque la palanca de
cierre (plastico con plastico), lo que significa que el instrumento ha disparado las grapas y la cuchilla,
y se ha seccionado el tejido. (Ilustracion 5) El gatillo de disparo vuelve automaticamente a la posicion
intermedia en cuanto se suelta y deja la palanca de cierre en posicion totalmente cerrada. Asegurese
de no pulsar el boton de apertura al disparar, ya que esto podria impedir el cierre completo de las
grapas y la obtencion de una linea de corte correcta.

Precaucion: Si se intenta forzar el gatillo para completar el recorrido de cierre con un exceso

de tejido o un tejido demasiado grueso, es posible que la linea de grapado no se forme bien, y se
produzcan fugas o dehiscencias. Ademas, el instrumento podria dafiarse o fallar.

Precaucion: Debe completarse el movimiento de disparo. No dispare parcialmente el instrumento.
Un disparo incompleto puede ocasionar el cierre incompleto de las grapas, una linea de corte
incompleta, hemorragia y fugas en la linea de grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo.
Después de disparar el instrumento, abra las ramas del mismo apretando la palanca de cierre y
pulsando el boton de apertura con el pulgar. Para una apertura controlada, mientras pulsa el boton de
apertura, abra la mano para soltar la palanca de cierre. (Ilustracion 6) Los impulsores del cartucho
quedan expuestos para indicar que el cartucho se ha gastado. Si el instrumento se queda bloqueado en
el tejido y no se abre al pulsar el boton de apertura, es posible abrirlo pulsando el boton de apertura y
tirando simultaneamente de la palanca de cierre.

Precaucion: Examine la linea de grapado para verificar que se ha producido la hemostasia y el cierre
completo de las grapas. Si no se ha logrado la hemostasia, deben emplearse las técnicas apropiadas
para conseguirla.

Retraiga manualmente el boton retenedor. Compruebe que la linea de grapado y la linea de corte
estén completas. Retire el instrumento. (Ilustracion 7)

Recarga de la grapadora cortadora curva CONTOUR
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Extraiga la carga del envase empleando una técnica estéril. Para evitar dafiarlo, no lo suelte
bruscamente en el campo estéril.

Pulse el boton de apertura para asegurarse de que el instrumento esta en posicion abierta. Compruebe
que boton retenedor esté retraido.

7

Retire la carga usada del instrumento. Sujete la parte superior de la carga y levantela hacia arriba,
desenganchandola de las ramas. (Ilustracion 8) Deseche la carga usada de manera adecuada. Limpie
a fondo el instrumento, sumergiendo verticalmente por completo el yunque y el canal del cartucho
en una solucion estéril, y moviendo vigorosamente. Después de agitar, inspeccione visualmente el
yunque y el canal del cartucho, y retire todos los restos de grapas y material extrafio del instrumento
antes de recargarlo.

Precaucion: Si el instrumento no se limpia correctamente antes de una recarga, podria sufrir dafios y
presentar fallos en la formacion de las grapas y la linea de corte en los siguientes disparos.

Examine la carga nueva para verificar que tiene una lamina protectora de grapas. Si la lamina
protectora no esta colocada en su sitio, deseche la carga. No retire la lamina protectora de grapas
hasta que se haya introducido el cartucho de recarga en el dispositivo.

NOTA: La lamina protectora de grapas no se puede extraer hasta que el cartucho esté correctamente
cargado en el dispositivo. El dispositivo cargado no se puede utilizar mientras no se extraiga la
lamina protectora de grapas.

Introduzca la carga nueva en el compartimento metalico y encjela en su posicion. (Ilustracion 9)
Las ranuras que se encuentran a cada lado de la carga deben utilizarse como guias para alinear la
carga entre las ramas del instrumento. Cuando la carga esté alineada correctamente, empujela hacia
el instrumento hasta que esté totalmente asentada. (Tlustracion 10) Extraiga la lamina protectora de
grapas. (Ilustracion 11) Compruebe que la carga esté firmemente sujeta entre las ramas.

NOTA: Si se extrae el cartucho del dispositivo, esté gastado o no, cuando ya se ha extraido la lamina
protectora de grapas del cartucho, éste no podra volver a cargarse en el dispositivo.

Después de recargar y extraer la lamina protectora de grapas, observe la superficie de la carga nueva.
Si los impulsores sobresalen de la carga, sustituya ésta por otra.

La grapadora esta recargada y lista para utilizarse.

Advertencias y precauciones

Solo deben llevar a cabo procedimientos minimamente invasivos las personas que cuenten con la
formacion adecuada en estas técnicas y estén familiarizadas con ellas. Antes de realizar cualquier
procedimiento minimamente invasivo, consulte en la literatura médica los aspectos técnicos, las
complicaciones y los riesgos del procedimiento.

El diametro de los instrumentos minimamente invasivos puede variar de un fabricante a otro.

Antes de iniciar un procedimiento en el que se empleen conjuntamente instrumentos y accesorios
minimamente invasivos de distintos fabricantes, verifique su compatibilidad.

Es fundamental comprender plenamente los principios y las técnicas de los procedimientos
electroquirurgicos, ecograficos y con laser para evitar quemaduras y descargas tanto al paciente como
al personal médico, asi como dafios al dispositivo o a otros instrumentos médicos. Compruebe que
la conexion a tierra y el aislamiento eléctrico estén en correcto estado. No sumerja los instrumentos
electroquirurgicos en ningtin liquido a menos que estén disefiados y rotulados especificamente

para ello.

La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en las caracteristicas del tejido. Estos cambios
pueden ocasionar, por ejemplo, que el grosor del tejido supere el intervalo indicado para las grapas
seleccionadas. Debe considerarse cuidadosamente cualquier tratamiento preoperatorio que haya
recibido el paciente y que pueda exigir modificaciones en la técnica quirargica o el uso de otros
procedimientos quiriirgicos.

No dispare el dispositivo sin un cartucho cargado.

Antes de introducir tejido y cerrar el dispositivo, compruebe que ha extraido la lamina protectora de
grapas.

Si la lamina protectora de grapas no esta en su sitio en un modulo de cartucho, elimine el médulo

y sustitiyalo por uno nuevo. No extraiga la lamina protectora de grapas del cartucho hasta que el
cartucho de recarga se haya colocado en el instrumento.

Antes de cerrar el instrumento sobre el tejido, observe la superficie de la carga nueva por donde salen
las grapas. Si los impulsores coloreados sobresalen de la carga, sustituya ésta por otra.

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

Compruebe que no se corte tejido que no se desea cortar.

Verifique siempre el cierre completo antes de realizar un disparo.
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. Antes de disparar, compruebe que el tejido deseado esté entre las ramas cerradas del instrumento. Si
el boton retenedor no esta colocado correctamente, es posible que las grapas no se formen bien, lo
que puede ocasionar una fuga o la interrupcion de la linea de grapado.

. Al colocar la grapadora sobre el lugar de aplicacion, compruebe que no haya obstrucciones (como
clips, stents, guias, etc.) entre las ramas del instrumento. Si se dispara sobre una obstruccion, la
accion de corte puede quedar incompleta y las grapas pueden cerrarse incorrectamente.

. Asegurese de no pulsar el boton de apertura al disparar, ya que esto podria impedir el cierre completo
de las grapas y la obtencion de una linea de corte correcta.

. Tenga cuidado de no disparar este instrumento si la linea de grapado puede quedar en tension.

. Antes de disparar, asegurese de que el boton retenedor esté asentado en el yunque. Si el boton

retenedor no esta colocado correctamente, es posible que las grapas no se formen bien, lo que puede
ocasionar una fuga o la interrupcion de la linea de grapado.

. No dispare el instrumento a menos que la palanca de cierre esté asegurada correctamente contra el
cuerpo.

. Para disparar correctamente el instrumento, debe tirar hacia atras completamente del gatillo de
disparo contra la palanca de cierre. No dispare parcialmente el instrumento.

. Si se intenta forzar el gatillo para completar el recorrido de cierre con un exceso de tejido o un

tejido demasiado grueso, es posible que la linea de grapado no se forme bien y se produzcan fugas o
dehiscencias. Ademas, el instrumento podria dafiarse o fallar.

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

. Después de disparar y liberar, y antes de extraer el instrumento, compruebe que el corte esté
completo.

. Antes de extraer el instrumento, retraiga manualmente el boton retenedor.

. Examine las lineas de grapado para confirmar la hemostasia y el cierre completo. Si no se ha logrado
la hemostasia, deben emplearse las técnicas apropiadas para conseguirla.

. Tras una division del recto, se recomienda realizar una prueba de fugas antes de crear la anastomosis.

. La grapadora cortadora curva CONTOUR puede recargarse durante el mismo procedimiento. No
recargue el instrumento més de cinco veces, para un total de seis disparos por instrumento.

. Si el instrumento no se limpia correctamente antes de una recarga, podria suftir dafios y presentar
fallos en la formacion de las grapas y la linea de corte en los siguientes disparos.

. Los instrumentos o dispositivos que entren en contacto con liquidos corporales pueden requerir un
tratamiento especial al desecharlos, con el fin de evitar la contaminacion biolégica.

. Deseche todos los instrumentos abiertos, hayan sido utilizados o no.

. Este dispositivo esta envasado y esterilizado para un solo uso. El uso en varios pacientes puede

afectar a la integridad del dispositivo y conlleva el riesgo de contaminacion, lo que a su vez puede
dafiar al paciente o hacer que enferme.

Presentacion
La grapadora cortadora curva CONTOUR se suministra estéril y previamente cargada con un cartucho, para
uso en un solo paciente. Deséchela después de su utilizacion.




Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.
Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie si ’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Strahlensterilisiert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschédigt ist.
Nicht resterilisieren.

Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

Esterilizado por irradiagao.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nio reesterilizar.

Estéril por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.
Gesteriliseerd met straling.

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet
opnieuw steriliseren.

Steriliseret ved straling.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er dbnet eller beskadiget. Ma ikke
gensteriliseres.

Steriloitu séteilyttamalld.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudestaan.
ATOGTEPOUEVOL pE okTvoPolia.

H oteipdmta ivon eyyonpévn epdcov dev avorydei n cuokevasio 1 dev mpokhnOel
Cnpud o€ vV, MV ETAVOTOOTEPOVETE.

Steriliserad med bestrélning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte ar oppnad eller
skadad. Far ej omsteriliseras.

Urzadzenie/sprzet sterylizowane promieniowaniem.

Jatowo$¢ gwarantowana pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitasa addig garantalhato, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil a
csomagolas. Tilos Gjra sterilizalni!

Sterilizace se provadi ozafenim.

Sterilnost je zarugena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené. Nastroj znovu
nesterilizujte.

Sterilizované ozarovanim.

Sterilita je zaru¢end, ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Neresterilizujte.
Sterilisert ved straling.

Garantert steril hvis ikke pakningen er dpnet eller skadet. Skal ikke resteriliseres.
Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Ambalaj A¢ilmadig ve Hasar Gérmedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

CrepHIn30BaHO pajnanieii.

CTepuIIbHOCTh FAPaHTUPYETCS 10 MOMEHTA BCKPBITHS WIIH MOBPEHKCHHS YTIAKOBKH.

TloBTOpHas cTepuIM3aIys 3anpelieHa.

Sterilizate prin iradiere.

Sterilitatea este garantatd, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza.

Disterilkan dengan cara Iradiasi.

Kesterilan Terjamin Kecuali Kemasan Dibuka atau Rusak. Jangan Sterilisasi Ulang.
Tiét tring bang chiéu xa.

San pham dugc dam bao v trung trir khi bao bi da dugc mo hodc bi hong. Khong
duoc tiét trung lai.

Steriliseeritud kiirgusega.

Steriilsus on tagatud vaid siis, kui pakend on avamata ja kahjustusteta. Mitte
resteriliseerida.

Steriliz&ts ar starojumu.

Sterilitate tick garant@ta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesterilizgjiet
atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra atidaryta ar paZeista. Pakartotinai

nesterilizuoti.
Crepuiusupa ce ¢ pajuanus.

CTEepHIIHOCTTA € TapaHTHPaHa, OCBEH NPH OTBOPEHA WIIN MOBPE/IeHa onakoBKa. Jla

HE Ce CTEPHIM3HPA IOBTOPHO.
Sterilizirano zraenjem.

Sterilnost zajam¢ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno. Nemojte ponovo

sterilizirati.
Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte

znova.
CTepHIN3HPaHO CO 3padere.

CTepnm—mcra € rapaHTiupasa JI0KOJIKY I1aKyBambeTO HE € OTBOPEHO MJIK OIITETEHO.

Jla He ce CTepHIIM3UPA TIOBTOPHO.
CTepUIMCaHO 3pauetbeM.

CTepHIHOCT je rapaHTOBaHA OCHM aKO MAKOBAE HIje OTBOPEHO M omTeheHo.

Hemojte noHOBO fa cTepunLIeTe.
CTepHIIN30BaHO 3paueHeM.

CTepuIn30BaHOCT j€ 3aTapaHTOBAHA, OCHM Y CIIyHajy /1a je MaKeT OTBOPEH HITH
omrehen. HemojTe moHoOBO fa crepumumiere.
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See Instructions For Use

Voir notice dutilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per I"uso
Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kayttoohjeet

Awpdaote Tig Odnyieg Xpnoemg
Se bruksanvisning

Zobacz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati utmutatot
Prostudujte navod k pouziti
Precitajte si navod na pouZitie
Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CMOTPH HHCTPYKIIHIO 110 IPHMEHEHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Hudng din st dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Bk “HHCTpyKIMHTE 3 ynoTpeda”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

Bunere Bo YnarctBoTo 3a ynorpeba
TTornenajre YmytcrBa 3a kopuimherme
Tlornenajre ymyTcTBa 3a ynoTpedy
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Use Until Date Son Kullanma Tarihi

A utiliser avant Cpok rogHocTH

Verw. bis A se utiliza inainte de data
Utilizzare entro Digunakan Hingga Tanggal
Validade Sir dung dén ngay

A utilizar antes de Kasutamise 15pptihtaeg
Gebruik voor Deriguma termin§

Holdbar til angivne dato Tinka naudoti iki
Kéytettdva viimeistddn Ws3nonssaii no nara
Xpnowonotgite péypt v Datum ,,Uporabiti do”
Anvind fore Rok uporabe

Koniec okresu przydatnosci do uzytku Jla ce ynorpebu 10

A feltiintetett datumig hasznalhato fel JlatyM HCTeKa poka Tpajarba
Pouzit do data Kopucrutu 0 1aryma
Pouzitelné do HRO0

Brukes for-dato

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

Mise en garde : La Loi Fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur sa prescription.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder
eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden.

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo
solo a medici oppure dietro richiesta medica.

Atengdo: A lei federal (dos Estados Unidos) so permite a venda deste dispositivo a
médicos ou sob receita destes.

Atencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido
por un médico o bajo prescripcion médica.

Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsigtig: I henhold til geeldende lov méa denne anordning kun szlges til eller bruges
af en laege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan timin tuotteen saa myyda vain lagkari tai
laakarin madrayksesti.

TIpocoyn: To opocmovdioko dikao tov HITA weplopilet v ndinon tov
£PYOAEIOV OVTOV POVOV 0T 1TPOVG 1] KATOTLY EVTOANG 10TPOD.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast sljas till likare eller pa
ldkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
lekarzowi lub na jego zamowienie.
Figyelem! Az USA szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Podle federalnich zdkonti USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v 1ékarnach nebo na lékatsky predpis.

Pozor: Podla federalnych zékonov (v USA) sa toto zariadenie smie predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifolge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter
forordning av en lege.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Buumanue! ®enepansublii 3akon CILIA paspemaeT Iponaxy 3Toro yCTpoicrsa
TOJIBKO BpadaM HJIM 110 3aKa3y Bpa'{eifi,

Atentie: Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar la
medici sau pe baza comenzii unui medic.

Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas
perintah dokter.

Thong béo than trong: Dao luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc
ban boi hodc theo yéu cau cua bac si.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia arstil
voi arsti tellimusel.

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdosanu $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta rikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa leidziama parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

Buumanue: ¢penepanaust 3akon Ha CAILl orpannyasa npogaxobara Ha TO3H ypen 10
OT WIH 110 NMPEANUCAHUE HA JIEKap.

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima ili
po njihovu nalogu.

Pozor: v skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na
zdravnike oziroma po zdravnikovem narocilu.

Bunmanne: Cojysuure 3akonn (CAJl) nocraByBaaT orpaHH4yBame 0BOj ypen Aa ce
npojaBa caMo IO HAJIOr Ha JICKap.

Ompes: Casesun (CAJL) 3akoH orpannyaBa npojajy oBor ypehaja tako 1a ce Bpum o
CTpaHe WJIH 10 HaJIoTy JieKapa.

Ompes: @exepantn 3akon y CAJl orpanndaa mposajy oBor ypeljaja camo ox1 ctpaHe
JbeKapa HIIH 110 FeroOBOM HaJIory.
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Manufacturer Uretici
Fabricant TIpomssoaurens
Hersteller Producator
Fabbricante Produsen
Fabricante Nha san xuét
Fabricante Tootja
Fabrikant Razotajs
Producent Gamintojas
Valmistaja Tpoussonuren
Kataokevaotmg Proizvodac
Tillverkare Proizvajalec
Producent TIpoussoauren
Gyarto TIpoussohau
Vyrobce TIpomussohau
Vyrobca 3
Produsent




Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant i det europziske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovsiodompévog avtimpdconog oty Evponaiki Kowodmrta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Europai K6z0sség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

VnonHoMoueHHSIH TipesicTaBuTensk B EBponeiickom Coobmectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Dai dién iy quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

YbiHOMOIIEH npesicTaBuTen B EBponeiickara obmmuocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

OsnacteH npercraBHUK Bo EBpornckara 3aeaxuna
Oenamheny npeacrasuuk y EBporckoj yHuju

Osnamheny npeacrasuuk y Esporn
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Igaliotasis atstovas JAV
Visanomomen npeacrasuten B CAILL
Ovlasteni predstavnik u SAD-u
Pooblasceni zastopnik za ZDA
Osnacren nperctaBHUK Bo CAJ]
Osnamhenn npencrasank y CAJL
Osnamhenn npencrasank y CAJL

SEEBAUREEA

Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient

lors d’une seule et méme intervention
Einweg-Instrument, nur fiir den
Einsatz bei einem Patienten

Per 1’uso su un singolo paziente
Para ser utilizado num unico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één patiént

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtainen

Xpron ot évav pdvov acbevn
Endast for en patients bruk

Do uzytku u jednego pacjenta
Egyetlen betegnél hasznalhato fel
Nastroj je uréeny pouze pro jednoho
pacienta

Uréené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pé én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

ZIJ'IH TIPUMEHEHHS Yy OZTHOTO MaIlueHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Str dung cho mdt bénh nhéan duy nhét
Kasutamiseks iihel patsiendil
Lietosanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng kartg vienam
pacientui

3a ynorpeba caMo TpH eIMH MalHeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

3a ynorpeba caMo Ha e/ieH MalueHT
3a ynorpely Ha je[HOM MalHjeHTy
CaMmo 3a jeTHOKpaTHy ynoTpedy

A BREE

|USA|REP|

Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’ Amérique.
Bevollméchtigter in den USA

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovcrodompuévog aviimpdownog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany tprzedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki

Meghatalmazott képvisel$ az Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA
Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D."de Yetkili Temsilci
Vnonnomouennsiii npexcrapurens B CIIA
Reprezentant autorizat in S.U.A.
Perwakilan Resmi di AS

Pai dién uy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Unit Quantity

Quantité par unité

Stiick pro Verpackungseinheit
Quantita

Quantidade de unidades
Cantidad unitaria

Dosering

Enhedsmangde
Yksikkomaard

Tosomta povéadag

Antal enheter

Ilo$¢ sztuk w opakowaniu
Egységek szama csomagonként
Pocet jednotek v baleni

Pocet jednotiek v baleni
Enhetsmengde

Birim Miktar1
KonudecTso aneMeHTOB
Cantitate unitara
Jumlah Unit

DPon vi dong goi
Komplekti kuuluvate seadmete arv
Vienibu skaits

Vienety skaiius pakuotéje

bpoii n3nenus B onakoBkata
Koli¢ina

Kolic¢ina enot

Kommunna

Kommunna

Kommunna

Litivesen




MR (Magnetic Resonance) Conditional

Compatible dans certains environnements de résonance magnétique
Bedingt MR-(Magnetresonanz)-sicher

A compatibilita condizionata con la risonanza magnetica

Uso condicionado no ambiente de RM (Ressonédncia magnética)
Condicionado para RMN (resonancia magnética nuclear)
MR-conditioneel (MR = magnetische resonantie)

MR-betinget (magnetisk resonans)

MR (magneettiresonanssi) -chdollinen

Acparég yie MR (ametkovion HayvnTikod GUVTOVIGHOD), VIO OPovG

MR (magnetisk resonans)-siker under vissa forutsittningar

‘Warunkowo bezpieczny w obszarze oddziatywania rezonansu magnetycznego
MR (magneses rezonancia-) vizsgalatra feltételesen alkalmas

Podminéné bezpeéné pro MR (MR Conditional)

Podmienec¢ne vhodné pre pouzitie magnetickej rezonancie

MR-sikker (magnetresonans) under visse forutsetninger (MR Conditional)
MR (Manyetik Rezonans) Kosullu Giivenceli

VYcnosuo 6e3omacHo npu MP (MarHUTHO-pE30HAHCHOM MCCIICIOBAHHH)
Compatibilitate MR (rezonanta magnetica) conditionata

MR (Resonasi Magnetik) Bersyarat .
Tuong thich vi Cong huong tir (MR — Magnetic Resonance) c6 diéu kién
Tingimuslik sobivus magnetresonantskeskkonda

Dross MR (magn&tiskas rezonanses) vidé

Salyginis suderinamumas su MR (magnetiniu rezonansu)

MP (MarHUTHO-pe30HAHCHA) CHBMECTUMOCT

Uvjetna uporaba MR-a (magnetske rezonancije)

Pogojno zdruzljiv z MR (magnetno resonanco)

Venosuo komnatubunen npu MP (Marserna pe3oHania)

VYc10BHO 103B0JbEHO 32 KopHIhewe ¢ MarHeTHOM pe3oHaHioM (MP)
Kopumthewe marsetse pesonanue (MP) camo nox ogpelenum ycnouma
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