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Ендоскопски моторизирани режещи телбоди (Инструкции)

Преди да използвате този Телбод, моля, прочетете внимателно следното съдържание.
Този документ е предназначен да помогне при използването на този продукт. Той не е справочник за хирургически 
техники.
Този Телбод е проектиран, проверен и произведен само за една процедура. Повторната употреба или обработката 
може да доведе до повреда на продукта или до нараняване на пациента. Не използвайте повторно, не преработвайте 
и не стерилизирайте този Телбод.
Описание на устройството
Моторизираните ендоскопски режещи телбоди на iReach Magnum Staplers (наричани по-долу Телбод) са стерилни 
инструменти за еднократна употреба от един пациент, които едновременно режат и телбодират тъкани. Има шест 
шахматно разположени реда скоби, по три от двете страни на линията на разреза. Валът може да се върти свободно в двете 
посоки, а шарнирният механизъм позволява дисталната част на Вала да се завърта, за да се улесни страничният достъп до 
оперативното място.
Телбодите са опаковани с първичен Пакет на батерия, който трябва да се инсталира преди употреба. Има специфични 
изисквания за изхвърляне на Батерийния пакет. Четете Раздела Изхвърляне на Батерийния пакет.
Телбодите са опаковани без Допълнителни пакети на скоби за презареждане и трябва да бъдат заредени преди употреба. 
Капачката за задържане на скобите на Пакети за презареждане предпазва точките на скобите да са в зареждащия пакет по 
време на транспортиране. Функцията за заключване на Телбода е предназначена да предотврати повторни изстрели на 
използван или неправилно монтиран Пакет за презареждане или изстрели на Телбода без презареждане.
Внимание:
Не зареждайте Телбода повече от 12 пъти.
Телбодът може да бъде изстрелян максимално за 12 пъти.
Използването на материал за подсилване на линията на скобите може да намали максималния брой на изстрелвания.
Предназначение
Този инструмент е предназначен за прерязване, резекция на тъкани и/или създаване на анастомози.
Показания
Този инструмент е предназначен да се използва с пълнителя за трансекция, резекция и/или създаване на анастомози. Този 
инструмент намира приложение в отворените и минимално инвазивните операции, включително в гръдната, коремната, 
гинекологичната и урологичната хирургия. Той се използва за трансекция и резекция на бели дробове, бронхиална тъкан, 
черва, стомах, уретра, бъбрек, матка.
Потребител по предназначение
Този инструмент е предназначен за медицински специалисти, които го използват за хирургични цели.
Среда на използване по предназначение
Този инструмент е предназначен за използване в болница.
Предвидена група пациенти:
Пациенти на възраст 3 и повече години, при които се налага резекция и реконструкция на органи и тъкани в гръдната и 
коремната кухина.
Клинична полза:
По-кратко оперативно време; по-малка интраоперативна загуба на кръв; -Намаляване на следоперативните усложнения, 
като например анастомозен теч.
Противопоказания
1. Не използвайте Телбода върху едематозна тъкан, тъкан с твърде дебел мускулен слой или тъкан с лоша заздравяваща 
способност .
2. Не използвайте Телбода върху тъкани с остатъци от предполагаеми ракови клетки .
3. Не използвайте Телбода върху аортата .
4. Не използвайте Телбода върху исхемична или некротична тъкан .
5. Не използвайте Телбода върху големи съдове, без да предвидите проксимален и дистален контрол .
6. Не използвайте върху тъкани, които не могат да бъдат правилно компресирани до височината на затворената скоба или 
лесно се компресират до височина, по-малка от височината на затворената скоба .
7. Телбодът не е предназначен за употреба, когато хирургическото съшиване е противопоказано .
Информация за съвместимост
Телбодът е проектиран да бъде съвместим с Пакет на батерия и Пакет за презареждане, посочени в този документ. 
Аксесоарите на трети страни не са съвместими.
Когато Телбодът се използва за минимално инвазивна хирургия, един Троакар е необходим.
Забележка: Телбодът е предназначен за преминаване през Троакар с диаметър на 12 mm.
Телбодът е проектиран да се използва със Зареждащи пакети на скоби за Ендоскопски линейни режещи телбоди за 
еднократна употреба (наричани по-долу "Пакет за презареждане"), произведени от Reach Surgical, Inc. Кодът на продукта и 
референтната дебелина на тъканта са изброени, както следва:
Кодове и спецификации на продуктите
Таблица 1 Кодове и спецификации на продукта

Код на продукта Дължина на линията 
на Скоби Дължина на Вала Дължина на 

Дръжката
Съвместимост на 
Троакар

Батарея включена в 
пакет

IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Да
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Да
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Да
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Да
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Да
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Да
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Нет
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Нет
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Нет
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Нет
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Нет
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Нет
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Таблица 2 Кодове и спецификации на съвместими Зареждащи пакети на скоби за Ендоскопски линейни режещи 
телбоди за еднократна употреба
Код на 
продукта Дебелина на тъканта Дължина на линията 

на Скоби Цвят Височина на 
отворенатаСкоба

Височина на 
затворената Скоба

REC45GRA Изключително тънка тъкан 45 mm Сив 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Тънка тъкан 45 mm Бял 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU Обикновена тъкан 45 mm Синьо 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD Обикновена/дебела тъкан 45 mm Злато 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN дебела тъкан 45 mm Зелен 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK много дебела тъкан 45 mm Черно 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Изключително тънка тъкан 60 mm Сив 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Тънка тъкан 60 mm Бял 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU обикновена тъкан 60 mm Синьо 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD обикновена/дебела тъкан 60 mm Злато 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN дебела тъкан 60 mm Зелен 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK много дебела тъкан 60 mm Черно 4,4 mm 2,2 mm

Графика 03 – Accessories
Торговое название Код продукта
IREACH Curved Tip Accessory IMB1
IREACH Powered Battery PB-A

Инструкции за употреба
Номенклатура (Илюстрация 01)
[A] Челюст на наковалня [B] Челюст на Пакет за Презареждане [C] Знак на Телбод

[D] Знак за рязане [E] Слота за подравняване на 
презареждане [F] Индикатор на острие на нож

[G] Става за артикулация [H] Вал [I] Лост за артикулация

[J] Дръжка за завъртане [K] Превключвател за обръщане на 
ножа

[L] Бутон за освобождаване на 
предпазител

[M] Бутон за освобождаване на наковалня [N] Ръчен превключввател [O] Пакет на батерия
[P] Тригер за затваряне [Q] Тригер за стрелба [R] Индикатор на батерията
[S] Капачка за задържане на скоби [T] Пакет за презареждане [U] Таб за подравняване
[V] Острие [W] Проксимален знак [X] Аксессуар для изогнутого накрайник

Преди употреба
1.  Проверете кодовете на Телбода и Пакет за презареждане, които ще се използват, както и тяхната съвместимост, 

предупреждения и предпазни мерки.
2.  Проверете целостта на опаковката за всички Телбоди и аксесоари. Не използвайте, ако опаковката е повредена.
3.  Проверете целостта на антимикробната опаковка за всички Телбоди и аксесоари, преди да използвате Телбода. Всички 

Телбоди и аксесоари се продават стерилни.
Подготовка на Телбода за употреба
4.  Като използвате стерилна техника, вземете Телбода, Пакет на батерия и Пакет за презареждане от съответните 

опаковки. За да избегнете повреда, не поставяйте Телбода, Батерийния пакет или Пакет за презареждане в стерилната 
среда.

5.  Инсталирайте Пакета на батерии. Батерийният пакет трябва да се инсталира преди употреба. Той може да бъде 
поставен само в една ориентация. (Илюстрация 05) Уверете се, че Батерийният пакет е напълно поставен в Телбода. 
Чува се щракване, когато Батерийният пакет е напълно поставен. Когато Батерийният пакет е напълно поставен, в него 
не трябва да има видима междина.

6.  Уверете се, че челюстите са отворени и че Става за артикулация е права, а не свързана (Илюстрация 01).
7.  Уверете се, че Капачката за задържане на скоби на Пакет за презареждане е на мястото си; не използвайте Пакет за 

презареждане, ако Капачката за задържане на скоби липсва.
Внимание: Дебелината на тъканта трябва да бъде внимателно преценена преди използването на Телбода. Вижте 
кодовете и спецификациите на Зареждащи пакети на скоби за Ендоскопски линейни режещи телбоди за еднократна 
употреба за правилен избор на Пакет за презареждане.

Зареждане на
8.  Заредете Пакет за презареждане, като го плъзгате към горната част на челюстта, докато Табчето за подравняване на 

пакет за презареждането щракне в Слота за подравняване на презареждането. Отстранете Капачката за задържане на 
скоби и я изхвърлете. (Илюстрация 02) Сега Телбодът е зареден и готов за употреба.
Внимание: Уверете се, че ножът не се допира до долната част на челюстта, тъй като това предотвратява преместването 
на ножа или може да се деформира при зареждането на Пакет за презареждане. В противен случай Телбодът може да 
бъде блокиран и да не може да бъде изстрелян.
Внимание: След като отстраните Капачката за задържане на скоби, наблюдавайте повърхността на заредения Пакет 
за презареждане. Пакетът за презареждане трябва да се замени с друг Пакет за презареждане, ако се виждат цветно 
задвижващо оборудване, тъй като това може да означава липса на скоби.

Използване на Телбода
9.  Затворете челюстите на Телбода, като натиснете Тригера за затваряне, докато заключи на място (илюстрация 06). 

Звуково щракване показва, че Тригерът за затварянеи челюстите са заключени. Когато челюстите на Телбода са 
затворени, Тригерът за стрелба ще бъде открит.
Внимание: Не натискайте Бутона за освобождаване на предпазителяв този момент. В противен случай Телбодът може 
да бъде частично или напълно изстреляни ще трябва да бъде презареден, преди да го използвате върху тъкани.

10.  Визуално проверете Телбода, за да се уверите, че Пакет за презареждане е правилно поставен. Въведете Телбода в 
телесната кухина чрез Троакар с подходящ размер или чрез разрез. Когато използвате Троакар, челюстите трябва да се 
виждат минава през втулката на Троакара, преди да отворите челюстите.
Внимание: За поставяне и изваждане челюстите на Телбода трябва да са затворени и изправени, в една линия с Вала 
на Телбода. Ако челюстите на Телбода не са в права позиция, това ще доведе до трудно поставяне или изваждане на 
Телбода и може да доведе до повреда на Телбода или Троакара.
Внимание: Когато поставяте Телбода през Троакара или разреза, избягвайте да натиснете по невнимание Бутона 
за освобождаване на предпазителяи да дръпнете Тригера за стрелба. В противен случай Телбодът може да бъде 
частично или напълно изстрелян и ще трябва да бъде презареден, преди да се използва върху тъкани. Ако Телбодът 
е частично изстрелян, извадете Телбода и натиснете Превключвателя за обръщане на ножа, за да върнете ножа в 
изходно положение. Извадете Пакета за презареждане и поставете нов пакет. Ако Телбодът е изстрелян напълно, 
ножът ще се върне в изходно положение автоматично. Извадете Телбода и поставете нов Пакет за презареждане (вж. 
"Презареждане на Телбода").
Внимание: По всяко време, ако Превключвателят за обръщане на ножа не върне ножа в първоначалното му положение 
и челюстите не се отворят:
A). Първо, уверете се, че Пакетът на батерия е здраво монтиран и че Телбодът е захранен; след това опитайте отново с 
Превключвателя за обръщане на ножа.
B). Ако ножът все още не се връща, използвайте Ръчния превключвател. След като се използва системата за Ръчния 
превключвател, Телбодът се деактивира и не може да се използва за следващи изстрелвания. За да използвате Ръчния 
превключвател, отстранете панела за достъп с надпис "Ръчен превключвател" в горната част на Дръжката на телбода. 
Лостът за нулиране и лостът за принудително връщане ще бъдат открити. Издърпайте лоста за нулиране (маркиран с ①) 
перпендикулярно на Дръжката на телбода, преместете лоста за принудително връщане (маркиран с ②) напред и назад, 
докато вече не може да бъде преместен. Сега ножът ще бъде в началната позиция. Това може да се провери, като се види 
положението на Индикатора на ножа от долната страна на Челюстта за презареждане. Изхвърлете Телбода.

11.  След като влезете в кухината, отворете челюстите, като издърпате Бутона за освобождаване на наковалнята 
(илюстрация 07).

12.  Ако е необходимо, завъртете челюстите, като натиснете с показалеца си надолу или нагоре върху перки на Дръжката за 
завъртане (Илюстрация 04). Валът на телбода ще се върти свободно в двете посоки.

13.  За да артикулирате челюстите вътре в телесната кухина, завъртете Лоста за артикулация по посока на часовниковата 
стрелка или обратно на нея, за да артикулирате челюстите, като се уверите, че остават в зоната на видимост. (челюстите 
трябва да са отворени, за да се артикулира Телбодът). (Илюстрация 04)
Внимание: Телбодът може да достигне максимален ъгъл на съчленяване от 55º. Когато максималният ъгъл бъде 
достигнат, силата ще се увеличи, което показва, че максималният ъгъл е достигнат. Избягвайте да прилагате 
прекомерна сила върху Лоста за артикулация, тъй като може да се стигне до повреда на Телбода.

14.  Позиционирайте Телбода около тъканта, която трябва да се телбодира.
Внимание: Уверете се, че тъканта лежи равномерно и е разположена правилно между челюстите. Всяко "скупчване" 
на тъканта по протежение на Пакет за презареждане, особено в основата на челюстите, може да доведе до непълна 
линия на скобите. Знакът на скоби върху Челюстза презареждане обозначава края на линията на скоби. Линията върху 
Челюстта за презареждане с надпис "cut" (отрязан) е препратка към линията на отрязване на Телбода.
Внимание: Когато позиционирате Телбода на мястото на приложение, уверете се, че в челюстите на Телбода няма 
препятствия като клипсове, стентове, водещи проводници и др. Преминаването през препятствие може да доведе до 
непълно режещо действие, неправилно оформени скоби и/или невъзможност за отваряне на челюстите.

15.  След като позиционирате челюстите, затворете челюстите, като натиснетеТригер за затваряне, докато се заключи 
(илюстрация 06). Звуково щракване показва, че челюстите са напълно затворени. Когато челюстите са напълно 
затворени, Бутонът за освобождаване на предпазителяе готов да бъде активиран.
Внимание: Уверете се, че тъканта не е опакована (разширена) до Проксималния знак на Телбода. Тъканта, натикана в 
Телбода проксимално до Проксималния знак, може да бъде прерязана без скоби. При изстрелване през дебела тъкан 
задържането на челюстите на място за 15 секунди след затварянето им и преди изстрелването може да доведе до по-
добра компресия и образуване на скоби.
Внимание: Ако тригерът се заключва трудно:
А) Уверете се, че е направен правилният избор на Пакет за презареждане (вижте таблицата за избор на Пакет за 
презареждане).
B) Пренасочете Телбода и намалете обема на тъканта, която трябва да бъде притисната.
C) При притискане на дебела тъкан задържането на челюстите на място за 15 секунди след затварянето им и преди 
изстрелването може да доведе до по-добро притискане и образуване на скоби.
Внимание: Ако притискащият механизъм не работи и челюстите не притискат тъканта, не използвайте Телбода. 
Извадете и не продължавайте да използвате Телбода.

16.  Натиснете Бутон за освобождаване на предпазителя от двете страни на Телбода.
17.  Изстреляйте Телбода, като издърпате Тригер за стрелба, така че двигателят да се задейства звуково (Илюстрация 08). 

Продължете да натискате тригера, докато моторът спре (звукова обратна връзка), за да достигнете края на тъканното 
прерязване.
Внимание: Тъй като двигателят може да спре, ако забуксува, е важно да се направи визуална проверка, за да се 
гарантира, че Индикаторът на острието на ножа, разположен от долната страна на Челюстта за презареждане, е 
достигнал края на тъканното прерязване.
Внимание: Процесът на изстрелване може да спре и да се чуе звуков сигнал, ако между челюстите има прекалено много 
тъкан. В такава ситуация използвайте Превключвателя за обръщане на ножа, за да върнете острието в първоначалното 
му положение и да го презаредите. Препоръчително е да притискате по-малко тъкан и да изберете подходящо Пакет за 
презареждане според дебелината на тъканта.
Внимание: Моторът ще се забави, когато устройството се сблъска с дебели тъкани.

18.  За да завършите последователността на стрелби, освободете Тригера за стрелба и двигателят ще върне ножа в изходно 
положение, където двигателят ще спре. В това положение Телбодът е блокиран, докато челюстите не се отворят и 
затворят отново.
Внимание: Ако е необходимо да се прекъсне последователността на изстрелване или тя е прекъсната по невнимание 
чрез освобождаване на тригера по време на последователността на изстрелване, дръпнете отново Тригера за 
стрелба, за да продължите. Състоянието на трансекцията може да се определи, като се наблюдава Индикаторът на 
острието на ножа от долната страна на челюстта за презареждане по време на цялото действие на стрелбата. Това 
може да се прави толкова често, колкото е необходимо, докато ножът достигне своя край, при което освобождаването 
натригераавтоматично връща ножа в изходно положение.
Внимание: Ако Телбодът се блокира, двигателят ще спре. Освободете Тригера за стрелба и плъзнете Превключвателя 
за обръщане на ножа напред, за да върнете ножа в изходно положение. Като държите челюстите затворени, извадете 
Телбода от кухината на тялото, отворете челюстите и презаредете, за да продължите. За да отворите челюстите, 
натиснете Превключвателя за освобождаване на наковалнята от двете страни на Телбода, докато дърпате Тригера 
за затваряне. Бавно отпуснете Тригера за затваряне, докато все още натискате превключвателя за освобождаване на 
наковалнята. Следвайте инструкциите за презареждане на Телбода.
Внимание: По всяко време, ако Превключвателят за обръщане на ножа не върне ножа в изходно положение и 
челюстите не се отворят:
a. Първо, уверете се, че Пакетът на батерия е добре монтирана и че Телбодът е захранен. След това опитайте отново с 
Превключвателя за обръщане на ножа.
b. Ако ножът все още не се е върнал, използвайте Ръчния превключвател.
Внимание: След използване на системата за Ръчния превключвател, Телбодът се деактивира и не може да се използва 
за последващи изстрелвания. За да използвате системата за Ръчния превключвател, отстранете панела за достъп с 
надпис "Manual Override" (Ръчен превключвател) в горната част на Дръжката на телбода. Лостът за нулиране и Лостът 
за принудително връщане ще бъдат открити. Издърпайте Лоста за нулиране (маркиран с ①) перпендикулярно на 
Дръжката на телбода, Преместете Лоста за принудително връщане (маркиран с ②) напред и назад, докато вече не може 
да бъде преместен. Ножът вече ще бъде в изходно положение. Това може да се провери, като се види положението на 
Индикатора на острието на ножа от долната страна на Челюстта за презареждане. Изхвърлете Телбода.
Внимание: Непълното изстрелване може да доведе до неправилно оформени скоби, непълна линия на срязване, 
кървене и/или трудно отстраняване на Телбода.
Внимание: Пресичането на линиите на скоби може да съкрати живота на Телбода.
Внимание: Ако механизмът на изстрелване не работи, не продължавайте да използвате Телбода.

19.  За да отворите челюстите, натиснете Тригера за затваряне, след което едновременно натиснете Превключвателя за 
освобождаване на наковалнята от двете страни на Телбода. (Илюстрация 07).
Внимание: Ако челюстите не се отварят автоматично след натискане на Превключвателя за освобождаване на 
наковалнята, първо се уверете, че ножът е в изходно положение. Положението на ножа може да се определи, като се 
наблюдава Индикаторът на острието на ножа под Челюстта за презареждане. Ако Индикаторът на острието на ножа 
не е в изходно положение или положението на ножа не може да се определи, плъзнете превключвателя за връщане на 
ножа, за да активирате двигателя и да върнете ножа в изходно положение. Опитайте отново да отворите челюстите, 
като използвате Превключвателя за освобождаване на наковалнята. Ако челюстите не се отворят в този момент, тогава 
внимателно натиснете Тригера за затваряне (1) нагоре (встрани от Дръжката), докато и Тригери застрелбаи затваряне 
се върнат в първоначалните си позиции.

20.  Внимателно издърпайте Телбода от прерязаната тъкан и се уверете, че е освободен от челюстите.
Внимание: Прегледайте линиите на скобите за хемостаза и правилно затваряне на скобите. Незначителното кървене 
може да се контролира с ръчни шевове или други подходящи техники.

21.  Преди да свалите артикулиращия Телбод, отдалечете челюстите от всякакви препятствия вътре в кухината на тялото, 
като държите челюстите отворени и в зоната на видимост, и завъртете Лоста за артикулация на Телбода по посока на 
часовниковата стрелка или обратно на часовниковата стрелка, за да върнете ръчно челюстите в права позиция.
Внимание: За поставяне и изваждане на артикулиращия Телбод челюстите трябва да са прави, успоредни на Вала на 
Телбода. Ако челюстите не са в права позиция, това ще доведе до трудно поставяне или изваждане на артикулиращия 
Телбод и може да доведе до повреда на Телбода.

22.  За да извадите Телбода от кухината, дръжте челюстите затворени и напълно извадете Телбода от телесната кухина или 
Троакара.

23.  Натиснете Бутона за освобождаване на наковалнята, за да отворите челюстите на Телбода (илюстрация 07).
24.  Натиснете нагоре (към наковалнята), за да откачите отработения Пакет за презареждане от Челюстта за презареждане. 

Изхвърлете използвания Пакет за презареждане. (Илюстрация 03)
Внимание: Преди да заредите ново Пакет за презареждане, дръжте Телбода във вертикално положение, като 
наковалнята и Челюстта за презареждане са напълно потопени в стерилен разтвор. Разбъркайте енергично и след 
това избършете вътрешните и външните повърхности на наковалнята и Челюстта за презареждане, за да почистите 
неизползваните скоби от Телбода. Не използвайте Телбода, докато не го проверите визуално, за да се уверите, че по 
Наковалнята и Челюстта за презареждане няма скоби.
Внимание: Преди да разтоварите Пакет за презареждане, уверете се, че челюстите и Валът са в права линия. В противен 
случай Телбодът може да се повреди.

25.  При необходимости вставьте аксессуар Аксессуар для изогнутого накрайника в Челюст на наковалня (иллюстрация 10). 
Чтобы извлечь его, возьмите и снимите сЧелюст на наковалня. (Иллюстрация 11)

26.  Презаредете и използвайте Телбода, като повторите стъпки 6-24. Телбодът може да бъде изстрелян до общо 12 пъти.
Изхвърляне на Телбод и Пакет за презареждане
След като сте използвали Телбода, в зависимост от местните разпоредби, той може да бъде изхвърлен в съответствие 
с болничната процедура, след като извадите Пакета на батерия. Ако преди изхвърлянето на Телбода е необходимо 
обеззаразяването му, следвайте болничния протокол и местните разпоредби относно изхвърлянето на Телбода. 
Използваният Телбод и Пакет за презареждане също имат един и същ метод за изхвърляне и се обработват съгласно 
инструкциите за почистване и дезинфекция на Батерийния пакет по-долу.
Изхвърляне на батериите
Батерийният пакет се изтощава автоматично, ако остане в инструмента.
Преди изхвърляне на батерията тя трябва да се извади от инструмента. Батерийният пакет и инструментът трябва да се 
изхвърлят отделно или да се третират в съответствие с местните разпоредби. Ако батерийният пакет изисква почистване 
и дезинфекция преди изхвърляне, следвайте болничния протокол или инструкциите за почистване и дезинфекция на 
батериите по-долу.
Преди инсталиране в инструмента
Ако батерийният пакет трябва да бъде изхвърлен преди инсталирането му в телбода (напр. продуктът е с изтекъл срок на 
годност, посочен на опаковката, батерийният пакет е изпуснат), първо инсталирайте батерийния пакет в инструмента, 
след което го извадете, след като батерийният пакет се изтощи.
След употреба на Телбода
Батерийният пакет трябва да се извади от Телбода преди изхвърлянето му.
Ако Батерийният пакет изисква дезинфекция преди изхвърляне, следвайте болничния протокол или инструкциите за 
почистване и дезинфекция на Батерийния пакет по-долу.
За да извадите Батерийния пакет, натиснете освобождаващите бутони и издърпайте Батерийния пакет право назад.
Забележка: Не е необходимо да разглобявате Пакета батерия.
Внимание: Пакетът на батерия за еднократна употреба не могат да се захранва или разглобява след употреба.
Почистване и дезинфекция на Пакет на батерия
Предупреждение: Не използвайте болнични автоклави за стерилизиране или дезинфекция на Пакет на батерия.
• Ръчно почистване
Стъпка 1 Преди да почистите Телбода, извадете Пакета на батерия от Телбода.
Забележка: Батерийният пакет не трябва да се потапя във вода или почистващи разтвори.
Стъпка 2 Почистете повърхностите на Батерийния пакет с детергент с неутрално рН или ензимен детергент с неутрално рН, 
приготвен съгласно инструкциите на производителя.
Стъпка 3 Използвайте четка с мек косъм, за да почистите ръчно Батерийния пакет с почистващия разтвор.
Стъпка 4 Уверете се, че местата с пукнатини са почистени добре.
Стъпка 5 Избършете обилно почистващия препарат с хладка чешмяна вода.
Стъпка 6 Извършете визуална проверка, за да определите дали отломките са отстранени.
Стъпка 7 Повторете почистването, ако е необходимо, за да получите визуално чист Батериен пакет.
• Химическа дезинфекция
Дезинфектантите трябва да се приготвят и използват в съответствие с препоръките на производителя. Препоръчително е 
химическият дезинфектант да се избърше с чешмяна вода.
· 70% изопропилов алкохол
· 10% белина (разтвор на натриев хипохлорит)
Използвани стандартни конвенции
Използване на изявленията Внимание, Предупреждение и Забележка
Информацията, свързана с работата на този Телбод, се предоставя под формата на Внимание, Предупреждения или 
Забележки. Тези изявления се намират в целия документ. Тези изявления трябва да се прочетат, преди да се премине към 
следващата стъпка от дадена процедура.
Предупреждение: Предупреждението указва операция, практика или състояние, които, ако не се спазват стриктно, могат 
да доведат до телесни наранявания или материални загуби.
Внимание: Предупреждението показва операция, практика или условие, които, ако не се спазват стриктно, могат да 
доведат до повреда или унищожаване на Телбода.
Забележка: Забележката показва операция, практика или условие, което е необходимо за ефективното изпълнение на 
дадена задача.
Предупреждения и Предпазни мерки
• Минимално инвазивните процедури трябва да се извършват само от лица, които имат подходящо обучение и познания 
за минимално инвазивните техники. Преди извършване на всяка минимално инвазивна процедура се консултирайте с 
медицинската литература относно техниките, усложненията и опасностите.
• Минимално инвазивните Телбоди могат да се различават по диаметър при различните производители. Когато 
минимално инвазивни Телбоди и аксесоари от различни производители се използват заедно в една процедура, проверете 
съвместимостта преди започване на процедурата.
• Когато използвате други технологии в процедурата, спазвайте предпазните мерки, предложени от производителя на 
оригиналното оборудване, за да избегнете опасностите, свързани с използването им.
• Преди да използвате Телбода, проверете ендоскопа или ендоскопските аксесоари, поставени в човешкото тяло, за груби 
повърхности, остри ръбове или издатини, които могат да причинят рискове за безопасността.
• Неспазването на инструкциите може да доведе до сериозни хирургични последици, като изтичане или нарушаване на 
целостта.
• Не зареждайте Телбода повече от 12 пъти, за да получите максимум 12 стрелби на Телбод.
• Телбодът може да се комбинира само с Батерийния пакет и Пакет за презареждането, произведени от Reach Surgical.
• Дебелината на тъкан трябва да бъде внимателно преценена преди използването на Телбода. Вижте Таблица 2 в това 
ръководство за правилен избор на Пакет за презареждане.
• След като отстраните Клина за транспортиране на телбода, наблюдавайте повърхността на Пакета за презареждане на 
новите Пакети за презареждане. Ако се виждат цветно задвижващо оборудване, Пакетът за презареждане трябва да се 
замени с друг Пакет за презареждане. (Ако се виждат цветно задвижващо оборудване, Пакетът за презареждане може да 
не съдържа скоби.)
• За поставяне и изваждане на Телбода челюстта трябва да е права, успоредна на Вала на Телбода. Ако челюстите не са в 
права позиция, това ще доведе до дифузно поставяне или изваждане на Телбода и може да доведе до повреда на Телбода.
• Когато поставяте Телбода през Троакара или разреза, избягвайте да натискате по невнимание Бутона за освобождаване 
на предпазителя. Телбодът може да бъде частично или напълно изстрелян и ще трябва да бъде презареден, преди да го 
използвате върху тъкан.
• Не правете опити за артикулиране на челюстите при затягане на тъканите.
• Телбодът може да достигне максимален ъгъл на съчленяване от 55º. Когато максималният ъгъл бъде достигнат, силата ще 
се увеличи, което показва, че максималният ъгъл е достигнат. Не прилагайте прекомерна сила върху Лоста за артикулация, 
в противен случай това може да доведе до повреда на Телбода.
• Уверете се, че тъканта лежи равномерно и е разположена правилно между челюстите. Всяко "скупчване" на тъканта по 
протежение на Пакета за презареждане, особено в областта на челюстите, може да доведе до непълна линия на скобите.
• Когато позиционирате Телбода на мястото на приложение, уверете се, че в челюстите няма препятствия като клипсове, 
стентове, водещи проводници и др. Изстрелването върху препятствие може да доведе до непълно режещо действие, 
неправилно оформени скоби и/или невъзможност за отваряне на челюстите.
• Уверете се, че тъканта не се е разширила проксимално до проксималната черна линия на Пакета за презареждане. 
Тъканта, навлязла принудително в Пакета за презареждане проксимално от черната линия, може да бъде прерязана без 
скоби.
• Ако тригерът е труден за изстискване, променете позицията на Телбода и вземете по-малко количество тъкан. Уверете се, 
че е направен правилният избор за Пакет за презареждане.
• Акотригерът не работи и челюстите не притискат тъканта, не използвайте Телбода. Извадете и не продължавайте да 
използвате Телбода.
• Опитът да се натисне тригера за завършване на стрелба при твърде много тъкан между челюстите или при гъста/дебела 
тъкан между челюстите може да доведе до спиране на двигателя и ножът да спре.
• Тъй като двигателят може да спре, ако забуксува, важно е да се направи визуална проверка, за да се гарантира, че I греда 
от долната страна на Челюстта за презареждане е достигнал дисталния край на тъканната трансекция.
• Ако Телбодът се блокира, двигателят ще спре. Натиснете Превключвателя за обръщане на ножа напред, за да върнете 
I греда в изходно положение. В това положение Телбодът трябва да се извади, да се отвори и да се презареди, за да се 
продължи.
• Ако двигателят не работи при натискане на Превключвателя за обръщане на ножа, панелът за ръчен превключвател в 
горната част на Дръжката трябва да се отвори, за да се получи достъп до ръчен превключвател, което ще се използва за 
връщане на Острието на Ножа в изходно положение. След това Телбодът не може да се използва повече.

• Непълното закрепване може да доведе до деформирани скоби, непълна линия на срязване, кървене и/или трудно 
отстраняване на Телбода.
• Ако механизмът за изстрелване не работи, не продължавайте да използвате Телбода.
• Ако челюстите не се отварят след натискане на тригера напред, първо се уверете, че ножът е в изходно положение. 
Положението на ножа може да се определи, като се наблюдава Индикаторът на острието на ножа под Челюстта за 
презареждане. Ако Индикаторът на острието на ножа не е в изходно положение или положението на ножа не може да се 
определи, натиснете Превключвателя за обръщане на ножа, за да върнете ножа в изходно положение.
• Прегледайте линиите на скобите за пневмостаза/хемостаза и правилно затваряне на скобите. Незначителното кървене 
може да се контролира с ръчни шевове или други подходящи техники.
• Преди да заредите нов Пакет за презареждане, дръжте Телбода във вертикално положение, като наковалнята и Челюстта 
за презареждане са напълно потопени в стерилен разтвор. Разбъркайте енергично и след това избършете вътрешните и 
външните повърхности на наковалнята и Челюстта за презареждане, за да почистите неизползваните скоби от Телбода. Не 
използвайте Телбода, докато не го проверите визуално, за да се уверите, че по Наковалнята и Челюстта за презареждане 
няма скоби.
• Преди да свалите Телбода, уверете се, че тъканта е изчистена от челюстите, и след това затворете челюстите.
• При избора на Пакет за презареждане трябва да се обърне внимание на съществуващите патологични състояния, както и 
на всяко предоперативно лечение, например лъчетерапия, на което пациентът може да е бил подложен. Някои състояния 
или предоперативни лечения могат да предизвикат промяна в дебелината на тъканта, която би надвишила посочения 
диапазон на дебелината на тъканта за стандартния избор на Пакет за презареждане.
• Не използвайте болнични автоклави за стерилизиране или дезинфекция на Пакет на батерия и Телбода.
• Използването на всякакъв друг тип батерии, различни от батериите, доставени с Телбода, може да доведе до увеличаване 
на ЕМИСИИТЕ или до намаляване на ИМУНИТЕТА на Телбода.
• Избягвайте използването на Телбода в близост до друго оборудване или подреждането му заедно с него. Ако е 
необходимо да се използва в съседство или в стекове, наблюдавайте работата на Телбода и другото оборудване, за да се 
гарантира нормалната им работа.
• Не модифицирайте това устройство и Пакет на батерия без разрешение от производителя.
• Устройството или Батерийният пакет, които влизат в контакт с телесни течности, може да изискват специална обработка 
за изхвърляне, за да се предотврати биологично замърсяване.
• Използването на аксесоари, различни от тези, посочени или предоставени от производителя на това оборудване, може да 
доведе до увеличаване на електромагнитните емисии или намаляване на електромагнитната устойчивост на този Телбод и 
да доведе до неправилна работа.
• Този Телбод и Пакет на батерия са опаковани и стерилизирани само за еднократна употреба. Не използвайте повторно, 
не преработвайте и не стерилизирайте. Повторната употреба, обработката или рестерилизацията могат да нарушат 
структурната цялост на Телбода и/или да доведат до повреда на устройството, което от своя страна може да доведе до 
нараняване, заболяване или смърт на пациента. Освен това повторната обработка или рестерилизацията на Телбод за 
еднократна употреба може да създаде риск от замърсяване и/или да причини инфекция на пациента или кръстосана 
инфекция, включително, но не само, предаване на инфекциозно заболяване(я) от един пациент на друг. Замърсяването на 
Телбода може да доведе до нараняване, заболяване или смърт на пациента.
• Телбодът и Пакет за презареждането не трябва да се използват върху тъкани като черен дроб или далак, тъй като 
притискането на тези тъкани може да доведе до увреждане при затваряне на челюстите.
• Ако не може да се наблюдава ясно хемостазата на линията на скобите, този Телбод не трябва да се използва.
• Ако в една операция се използват Телбод и спомагателни устройства от различни производители, трябва да се провери 
съвместимостта на Телбода с устройства от различни производители и да се провери изолацията, както и заземяването.
• Потребителят не трябва да се опитва да зарежда Пакет за презареждане, докато натиска тригера.
• Купувачът или потребителят на Телбода трябва да използва Телбода в определена електромагнитна среда. При 
използване на устройството следвайте указанията от следните таблици. В противен случай това може да доведе до 
невъзможност за правилна работа на Телбода.
• Телбодът не може да работи в среда, обогатена с кислород.
• Уведомление до потребителя и/или пациента, че всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с изделието, трябва да 
бъде докладван на Reach Surgical, Inc. чрез Reachquality@reachsurgical.com и на компетентния орган на държавата-членка, в 
която е установен потребителят и/или пациентът.
Странични ефекти
Потенциалните усложнения, свързани с използването на Телбода, Пакет за презареждането и Пакет на батерия, включват: 
кръвоизлив, нараняване на тъканите, попадане на нестерилна повърхност или пренасяне на патогени, възпалителна или 
случайна реакция на тъканите, електрически удар, материални щети или щети на околната среда. Освен това непълното 
зашиване, невъзможността за рязане или повредата на устройството могат да причинят случайно нараняване, удължаване 
на времето за работа или промяна на метода на работа.
Технически параметри
Номинално напрежение: Пакет на батерия на 12V.
Моторизираните ендоскопски режещи телбоди са с номинална мощност 40 W.
Телбодът не е устойчив на проникване на течности и е класифициран съгласно IEC 60601-1 като IPX0.
За Телбода са необходими специални предпазни мерки по отношение на електромагнитната съвместимост и той трябва 
да бъде инсталиран и пуснат в експлоатация в съответствие с информацията за електромагнитната съвместимост, 
предоставена в този документ. Преносимото и мобилното радиочестотно комуникационно оборудване може да повлияе 
на медицинското електрическо оборудване.
Основно представяне
1. Телбодът и Пакетът за презареждачката трябва да могат да се сглобяват и разглобяват безпроблемно. Движението на 
движещите се и въртящите се части трябва да е гъвкаво, без заклещване или разхлабване. Връзката между Телбода и 
Пакетът за презареждането трябва да е надеждна, без никакво разхлабване.
2. Механизмът за безопасност на Телбода трябва да се отваря и затваря плавно; той трябва да е безопасен и надежден. 
Възвратната пружина на тригера трябва да има достатъчна еластичност, тригерът трябва да може бързо да се нулира при 
отпускане на тригера.
3. Изстрелването и движението трябва да са безопасни и надеждни. Електронната система за управление и задвижващите 
двигатели трябва да бъдат безопасни и надеждни, без вредни за потребителя и близките устройства шумове, 
електричество и радиация.
4. Ръчният превключвател на Телбода трябва да бъде сигурно и надеждно, без заклещване или разхлабване. След като 
Пакетът на батерия не може да подаде достатъчно енергия към Телбода, Телбодът трябва да може да завърши прибирането 
си плавно чрез Ръчния превключвател обратно в първоначалното си положение, без да се заклещи.
Изисквания за съхранение
Температура: 5°C~35°C Относителна влажност: 0%-70% Налягане на въздуха: 500 hPa~1060 hPa
Транспортни изисквания
Температура: -10°C~54°C Относителна влажност: 0%-70% Налягане на въздуха: 500 hPa~1060 hPa
Изисквания към работната среда
Температура: 10°C~40°C Относителна влажност: 35%-75% Налягане на въздуха: 800 hPa~1060 hPa
Информация за софтуера
Телбодът се управлява от вградена софтуерна програма с версия V01. Софтуерната програма е предназначена да открива 
тока. Ако токът е твърде висок, софтуерът ще прекъсне веригата, за да се избегне повреда на двигателя.
Дата на изтичане на валидността
Телбодът и Пакет на батерия се стерилизират с етиленов оксид, а датата на изтичане на срока на годност е отбелязана 
върху опаковката на Телбода. Телбодът не трябва да се използва след изтичане на срока му на годност.
Ръководство и декларация на производителя за ЕМС
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Използването на Телбода в близост до или с друго оборудване трябва да се избягва, тъй като това 
може да доведе до неправилна работа. Ако такава употреба е необходима, това оборудване и другото оборудване трябва 
да се наблюдават, за да се провери дали работят нормално.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Преносимо радиочестотно комуникационно оборудване (включително периферни устройства, като 
антенни кабели и външни антени) трябва да се използва на разстояние не по-близо от 30 сm (12 инча) от която и да е част 
на Моторизираните ендоскопски режещи телбоди, включително кабели, посочени от ПРОИЗВОДИТЕЛЯ. В противен 
случай може да се стигне до влошаване на работата на това оборудване.
ЗАБЕЛЕЖКА: Характеристиките на ЕМИСИИТЕ на Телбода го правят подходящ за използване в индустриални зони и 
болници (CISPR 11, клас А). Ако се използва в жилищна среда (за която обикновено се изисква клас В по CISPR 11), Телбодът 
може да не осигури адекватна защита на радиочестотните комуникационни услуги. Може да се наложи потребителят да 
предприеме мерки за смекчаване на въздействието, като например да премести или преориентира оборудването.
• Телбодът трябва да се използва в определена електромагнитна среда. Спазвайте указанията от следните таблици, когато 
използвате устройството.
Ръководство и декларация на производителя – електромагнитна емисия
Моторизираните ендоскопски режещи телбоди са предназначени за използване в електромагнитната среда, посочена по-
долу, и купувачът или потребителят трябва да се увери, че се използват в тази електромагнитна среда:
Тест за емисия Съответствие Електромагнитна среда - насоки

Радиочестотна емисия
CISPR 11 Група 1

М ото р и з и ра н и те  е н д о с ко п с к и  р еже щ и  те л б о д и  и з п о л з в ат 
радиочестотна енергия само за вътрешната си функция. Поради 
това радиочестотните емисии са ниски и има малка вероятност да 
предизвикат смущения в близкото електронно оборудване.

Радиочестотна емисия CISPR 11 Клас А

Моторизираните ендоскопски режещи телбоди са подходящи за 
използване в професионални здравни заведения.

Хармонично изкривяване
IEC 61000-3-2 N/A

Колебания на напрежението и 
трептене IEC 61000-3-3 N/A

Ръководство и декларация на производителя - Електромагнитна устойчивост
Моторизираните ендоскопски режещи телбоди са предназначени за използване в електромагнитната среда, посочена по-
долу, и купувачът или потребителят трябва да се увери, че се използват в тази електромагнитна среда:

Тест за устойчивост Ниво на тест по IEC 60601 Ниво на 
съответствие Електромагнитна среда - насоки

Електростатичен разряд
IEC 61000-4-2

Контакт ±8 kV
Въздух ±15 kV

Контакт ±8 kV
Въздух ±15 kV

Подът трябва да е дървен, бетонен или керамичен. 
Ако подът е покрит със синтетичен материал, 
относителната влажност на въздуха трябва да бъде 
поне 30 %.

Електрически бързи 
преходни процеси/
избухвания
IEC 61000-4-4

±2 kV
Честота на повторение 
100 kHz

N/A Захранване с батерия и без сигнална линия >3m

Вълни
IEC 61000-4-5

±1 kV от линия до линия
±2 kV линия-земя N/A Захранване с батерия и без сигнална линия >30m или 

излизане на открито
Спад на напрежението
IEC 61000-4-11
Прекъсвания на 
напрежението
IEC 61000-4-11

0% UT ; 0,5 цикъла
При 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270°и 315°
70% UT; 25 цикъла при 0°
0% UT; 250 цикъла

N/A Захранване с батерии

Номинална мощност 
честота магнитно поле
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Магнитното поле с висока честота на мощност трябва 
да има характеристики за използване на типично 
място в типична търговска или болнична среда.

Забележка: UT се отнася за променливото напрежение на захранването преди подаването на тестовото напрежение.
Ръководство и декларация на производителя - Електромагнитна устойчивост
Моторизираните ендоскопски режещи телбоди са предназначени за използване в електромагнитната среда, посочена по-
долу, и купувачът или потребителят трябва да се увери, че се използват в тази електромагнитна среда:
Тест за устойчивост Ниво на тест по IEC 60601 Ниво на съответствие Електромагнитна среда - насоки
Проведени смущения, 
предизвикани от 
радиочестотни полета
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6V в ISM ленти между 0,15 MHz 
и 80 MHz
80% AM при 1kHz

N/A

Излъчени радиочестотни 
ЕМ полета
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM при 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM при 1 kHz

Ръководство и декларация на производителя - Електромагнитна устойчивост
Моторизираните ендоскопски режещи телбоди са предназначени за използване в електромагнитната среда, посочена по-
долу, и купувачът или потребителят трябва да се увери, че се използват в тази електромагнитна среда:
Устойчивост на радиочестотно безжично комуникационно оборудване (IEC 61000-4-3)
Изпитвателна 
честота (MHz)

Честотна 
лента (MHz) Услуга Модулация Максимална 

мощност (W)
Разстояние 
(m)

Ниво на тест на 
устойчивост (V/m)

385 380-390 TETRA 400 Импулсна модулация 
18 Hz 1,8 0,3 27

450 430-470 GMRS 460,
FRS 460

FM Отклонение ±5kHz
Синусоидална честота 
1kHz

2 0,3 28

710
704-787 LTE лента 13, 17 Импулсна модулация 

217Hz 0,2 0,3 9745
780
810

800-960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Band 5

Импулсна модулация 
18Hz 2 0,3 28870

930
1720

1700-1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE Band 1, 3, 4, 25, UMTS

Импулсна модулация 
217Hz 2 0,3 281845

1970

2450 2400-2570
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Band 7

Импулсна модулация 
217Hz 2 0,3 28

5240
5100-5800 WLAN 802,11 a/n Импулсна модулация 

217Hz 0,2 0,3 95500
5785

CS
Endoskopický stapler s motorovým řezáním (Návod k použití)

Před použitímtéto sešívačky si pozorně přečtěte následující obsah.
Tento dokument je určen jako pomůcka při používání tohoto produktu. Nejedná se o odkaz na chirurgické techniky.
Tato sešívačka je navržena, zkontrolována a vyrobena pouze pro jeden zákrok. Opakované použití nebo zpracování může 
vést k jeho selhání nebo k poranění pacienta. Tuto sešívačku nepoužívejte opakovaně, nezpracovávejte ani nesterilizujte.
Popis zařízení
Endoskopické motorové sešívačky iReach Magnum Staplers (dále jen sešívačky) jsou sterilní nástroje pro jedno použití u pacienta, 
které současně řežou a sešívají tkáň. V šesti řadách jsou šachovnicově uspořádané sponky, tři po obou stranách linie řezu. Hřídel se 
může volně otáčet v obou směrech a kloubový mechanismus umožňuje otáčení distální části hřídele pro usnadnění bočního přístupu 
k operačnímu místu.
Sešívačky jsou dodávány s primárním akumulátorem, který je třeba před použitím nainstalovat. Pro likvidaci bateriového bloku platí 
zvláštní požadavky. Viz část Likvidace akumulátorů.
Sešívačky jsou baleny bez náplní Reload a před použitím je třeba je nabít. Krytka pro uchycení sponek na zařízení Reload chrání 
body nohou sponek během přepravy a transportu. Funkce uzamčení sešívačky je navržena tak, aby zabránila opětovnému odpálení 
použitého nebo nesprávně nainstalovaného zásobníku Reload nebo odpálení sešívačky bez opětovného nabití.
Upozornění:
Sešívačku nenabíjejte více než 12krát.
Sešívačku lze vystřelit maximálně 12krát.
Použití výztužného materiálu se sponkami může snížit maximální počet vypálení.
Zamýšlené použití
Tento nástroj je určen k transekci, resekci tkání a/nebo vytváření anastomóz.
Indikace
Tento nástroj je určen k použití s Náplň k transekci, resekci a/nebo vytváření anastomóz. Tento nástroj lze použít při otevřených i 
minimálně invazivních operacích včetně hrudních, břišních, gynekologických a urologických operací. Používá se k transekci a resekci 
plic, bronchiální tkáně, střev, žaludku, močové trubice, ledvin, dělohy.
Určený uživatel
Tento nástroj je určen pro zdravotnické pracovníky, kteří jej používají k chirurgickým účelům.
Prostředí určeného použití
Tento nástroj je určen k použití v nemocnici.
Určená populace pacientů:
Pacienti ve věku 3 let a starší, u kterých je nutná resekce a rekonstrukce orgánů a tkání v hrudní a břišní dutině.
Klinický přínos:
-Kratší operační čas;
-Menší intraoperační ztráta krve;
-Méně pooperačních komplikací, jako je anastomotický únik.
Kontraindikace
1. Stapler nepoužívejte na edematózní tkáň nebo tkáň s příliš silnou svalovou vrstvou nebo tkáň se špatnou hojivostí.
2. Stapler nepoužívejte na tkáň s podezřením na zbytky rakovinných buněk.
3. Stapler nepoužívejte na aortu.
4. Stapler nepoužívejte na ischemickou nebo nekrotickou tkáň.
5. Nepoužívejte stapler na velké cévy, aniž byste zajistili proximální a distální kontrolu.
6. Nepoužívejte na tkáně, které nelze řádně stlačit na výšku uzavřené sponky nebo které lze snadno stlačit na výšku menší, než je 
výška uzavřené sponky.
7. Stapler není určen k použití, pokud je chirurgické sešívání kontraindikováno.
Informace o kompatibilitě
Sešívačka je navržena tak, aby byla kompatibilní s bateriovým blokem a dobíjecím zařízením uvedeným v tomto dokumentu. 
Příslušenství třetích stran není kompatibilní.
Při použití stapleru pro minimálně invazivní operaci je nutný trokar.
Poznámka: Stapler je navržen tak, aby prošel trokarem o průměru 12 mm.
Stapler je určen k použití se zaváděcími jednotkami na jedno použití pro endoskopické lineární řezací staplery (dále jen Reload) 
vyráběné společností Reach Surgical, Inc. Kód výrobku a referenční tloušťka tkáně jsou uvedeny níže:
Kódy a specifikace produktů
Tabulka 1 Kódy a specifikace výrobku
Kód produktu Délka sešívací linky Délka dříku Délka rukojeti Kompatibilita trokarů Baterie je součástí balení
IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Ano
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Ano
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Ano
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Ano
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Ano
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Ano
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Ne
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Ne
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Ne
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Ne
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Ne
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Ne

Tabulka 2 Kompatibilita Jednorázové nakládací jednotky pro endoskopické lineární sešívačky Kódy a specifikace
Kód produktu Tloušťka tkáně Délka svorkované linie Barva Výška otevřené sponky Výška zavřené sponky
REC45GRA Extrémně tenká tkáň 45 mm Šedá 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Tenká tkáň 45 mm Bílá 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU Prostá tkáň 45 mm Modrá 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD Hladká/hustá tkáň 45 mm Zlatá 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN Silná tkáň 45 mm Zelená 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK velmi silná tkáň 45 mm Černá 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Velmi tenká tkáň 60 mm Šedá 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Tenká tkáň 60 mm Bílá 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU hladká tkáň 60 mm Modrá 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD hladká/hustá tkáň 60 mm Zlatá 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN silná tkáň 60 mm Zelená 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK velmi silná tkáň 60 mm Černá 4,4 mm 2,2 mm

Graf 03 - Příslušenství
Obchodní název Kód výrobku
IREACH Curved Tip Accessory IMB1
IREACH Powered Battery PB-A

Návod k použití
Názvosloví (Ilustrace 0 1)
[A] Čelist kovadliny [B] Nabít čelist [C] Sešívací značka
[D] Cut Mark [E] Opětovné načtení slotu pro zarovnání [F] Ukazatel ostří nože
[G] Kloub [H] Hřídel [I] Páka artikulace
[J] Otočný knoflík [K] Spínač zpětného chodu nože [L] Bezpečnostní uvolňovací tlačítko
[M] Tlačítko pro uvolnění kovadliny [N] Ruční ovládání [O] Baterie
[P] Zavírací spoušť [Q] Spoušť střelby [R] Indikátor baterie
[S] Upevňovací uzávěr sponky [T] Znovu načíst [U] Karta Zarovnání
[V] Čepel [W] Proximální značka [X] Příslušenství se zahnutým hrotem

Před použitím
1.  Ověřte si kód sešívačky a dobíječky, který chcete použít, a také jejich kompatibilitu, varování a bezpečnostní opatření.
2.  Zkontrolujte neporušenost obalu všech sešívaček a příslušenství. Nepoužívejte, pokud je obal poškozený.
3.  Před použitím sešívačky zkontrolujte neporušenost antimikrobiálního obalu všech sešívaček a příslušenství. Všechny sešívačky a 

příslušenství se prodávají sterilní.
Příprava sešívačky k použití
4.  Sterilní technikou vyjměte sešívačku, sadu baterií a dobíjecí zařízení z příslušných obalů. Aby nedošlo k poškození, nestrkejte 

sešívačku, sadu baterií ani dobíjecí zařízení do sterilního filmu.
5.  Nainstalujte sadu baterií. Před použitím je nutné akumulátor nainstalovat. Lze jej vložit pouze v jedné orientaci. (Obrázek 05) 

Ujistěte se, že je akumulátor zcela vložen do sešívačky. Po úplném vložení akumulátoru se ozve slyšitelné cvaknutí. Po úplném 
vložení akumulátoru by neměla být v akumulátoru žádná viditelná mezera.

6.  Ujistěte se, že jsou čelisti otevřené a kloub je rovný, nikoliv kloubový (Obrázek 01).
7.  Ujistěte se, že je krytka sešívačky na zařízení Reload na svém místě, pokud krytka sešívačky chybí, zařízení Reload nepoužívejte.

Upozornění: Před použitím stapleru je třeba pečlivě posoudit tloušťku tkáně. Pro správný výběrzařízení Reload si přečtětekódy a 
specifikace jednotek pro jednorázové použití pro endoskopické lineární sešívačky .

Načítání
8.  Vložte zařízení Reload tak, že jej posunete proti horní části čelisti, dokud zarovnávací jazýček Reload nezapadne do zarovnávací 

drážky Reload. Sejměte upevňovací uzávěr svorky a vyhoďte jej. (Obrázek 02) Sešívačka je nyní vložena a připravena k použití.
Upozornění: dbejte na to, aby se nůž nedotýkal spodní části čelisti, protože to zabraňuje pohybu nože, který by se mohl při 

nabíjení Reload deformovat. V opačném případě se sešívačka může zablokovat a nebude možné ji spustit.
Použití sešívačky
9.  Zavřete čelisti sešívačky stisknutím zavírací spouště, dokud nezapadne na místo (obrázek 06). Slyšitelné cvaknutí signalizuje, že 

zavírací spoušť a čelisti jsou zajištěny. Když jsou čelisti sešívačky zavřené, je spoušť vypalování odkrytá.
Upozornění: Bezpečnostní uvolňovací tlačítko v tomto okamžiku nestiskněte. V opačném případě může být sešívačka částečně 
nebo úplně filtrovaná a před použitím na tkáň ji bude třeba znovu nabít.

10.  Vizuálně zkontrolujte sešívačku, zda je správně usazena. Stapler zaveďte do tělní dutiny trokarem vhodné velikosti nebo řezem. 
Při použití trokaru musí být před otevřením čelistí vidět za pouzdro trokaru.
Upozornění: Pro vkládání a vyjímání musí být čelisti sešívačky zavřené a rovné, v jedné linii s hřídelí sešívačky. Pokud čelisti 
stapleru nejsou v rovné poloze, je zavádění nebo vytahování stapleru obtížné a může dojít k poškození stapleru nebo trokaru.
Upozornění: Při zavádění stapleru přes trokar nebo řez se vyvarujte nechtěného stisknutí bezpečnostního uvolňovacího tlačítka 
a zatažení za spoušť stapleru. V opačném případě může být sešívačka částečně nebo úplně filtrovaná a před použitím na tkáň ji 
bude třeba znovu nabít. Pokud je sešívačka částečně filtrovaná, sešívačku vyjměte a zatlačte spoušť dopředu, aby se nůž vrátil 
do výchozí polohy. Vyjměte kartu Reload a vložte novou. Pokud je sešívačka zcela filtrovaná, nůž se automaticky vrátí do výchozí 
polohy. Vyjměte sešívačku a vložte novou (viz Nabíjení sešívačky).
Upozornění: Pokud přepínač zpětného chodu nože kdykoli nevrátí nůž do výchozí polohy a čelisti se neotevřou:
A). Nejprve se ujistěte, že je akumulátor bezpečně nainstalován a sešívačka je napájena; poté znovu zkuste přepínač zpětného 
chodu nože.
B). Pokud se nůž stále nevrací, použijte ruční ovládání. Po použití systému ručního přepisu je sešívačka deaktivována a nelze ji 
použít pro žádné další výstřely. Chcete-li použít ruční ovládání, odstraňte přístupový panel s nápisem „Ruční ovládání“ na horní 
straně rukojeti sešívačky. Páčka resetování a páčka nuceného návratu budou odkryté. Zatáhněte za páčku resetování (označenou 
①) kolmo k rukojetisešívačky, přesuňte vratnou páčku (označenou číslem ②) dopředu a dozadu, dokud s ní již nelze pohybovat. 
Nůž se nyní nachází ve výchozí poloze. To lze ověřit pohledem na polohu indikátoru ostří nože na spodní straně čelisti pro 
nabíjení. Sešívačku zlikvidujte.

11.  Po vstupu do dutiny otevřete čelisti zatažením za uvolňovací tlačítko kovadliny (obrázek 07).
12.  V případě potřeby čelisti otočte tlakem ukazováku směrem dolů nebo nahoru na finty otočného knoflíku. (Obrázek 04). Sešívací 

hřídel se volně otáčí v obou směrech.
13.  Chcete-li kloubit čelisti uvnitř tělesné dutiny, otáčejte kloubovou páčkou ve směru nebo proti směru hodinových ručiček a dbejte 

na to, aby čelisti zůstaly v zorném poli. (čelisti musí být otevřené, aby bylo možné sešívačku kloubit). (Ilustrace 04)
Upozornění: Sešívačka může dosáhnout maximálního úhlu kloubu pouze 55º. Po dosažení maximálního úhlu se síla zvýší, což 
znamená, že bylo dosaženo maximálního úhlu. Nepůsobte na artikulační páku nadměrnou silou, mohlo by dojít k poškození 
sešívačky.

14.  Umístěte sešívačku kolem sešívané tkáně.
Upozornění: Ujistěte se, že tkáň leží rovně a je správně umístěna mezi čelistmi. Jakékoli „shlukování“ tkáně podél Reloadu, 
zejména v dolní části čelistí, může mít za následek neúplnou linii sešívání. Značka sešívání na kovadlině a čelisti pro opětovné 
nabití označuje konce sešívací linky. Řádek na čelisti pro opětovné načtení, který je označen jako „řez“, odkazuje na čáru řezu na 
sešívačce.
Upozornění: Při umísťování stapleru na místo aplikace dbejte na to, aby se v čelistech stapleru nenacházely žádné překážky, jako 
jsou klipy, stenty, vodicí dráty apod. Vystřelení přes překážku může mít za následek neúplný řez, nesprávně vytvořené sponky a/
nebo nemožnost otevřít čelisti.

15.  Po nastavení čelistí je zavřete stisknutím zavírací spouště, dokud se nezablokuje (Obrázek 06). Slyšitelné cvaknutí signalizuje, že 
jsou čelisti zcela zavřené. Když jsou čelisti zcela zavřené, je bezpečnostní uvolňovací tlačítko připraveno k aktivaci.
Upozornění: Ujistěte se, že tkáň nebyla zabalena (rozšířena) až k proximální značce na sešívačce. Tkáň vtlačenou do stapleru 
proximálně od proximální značky lze transekovat bez spon. Při vypalování přes silnou tkáň podržte čelisti na místě po dobu 15 
sekund po uzavření a před vypálením, protože to může vést k lepšímu stlačení a vytvoření sponek.
Upozornění: Pokud je spoušť obtížně uzamykatelná:
A) Zkontrolujte, zda byla provedena správná volba načítání (viz tabulka volby načítání).
B) Změňte polohu stapleru a zmenšete množství tkáně, která má být upnuta.
C) Při upínání přes silnou tkáň může podržení čelistí na místě po dobu 15 sekund po zavření a před vypálením vést k lepší 
kompresi a tvorbě sponek.
Upozornění: Pokud dojde k nefunkčnosti upínacího mechanismu a čelisti nesvírají tkáň, sešívačku nezapínejte. Sešívačku 
vyjměte a dále ji nepoužívejte.

16.  Stiskněte bezpečnostní uvolňovací tlačítko na obou stranách sešívačky.
17.  Stisknutím spouště spouštění sešívačku spustíte, motor se zvukově aktivuje (Obrázek 08). Pokračujte ve stlačování spouště, 

dokud se motor nezastaví (slyšitelná zpětná vazba), abyste dosáhli konce transekce tkáně.
Upozornění: Protože se motor může zastavit, pokud se zastaví, je důležité vizuálně zkontrolovat, zda indikátor ostří nože na 
spodní straně čelisti pro nabíjení dosáhl konce řezu tkáně.
Upozornění: Pokud je mezi čelistmi nadměrné množství tkáně, může se proces vypalování zastavit a ozve se slyšitelný tón. V 
takové situaci použijte přepínač zpětného chodu nože, abyste vrátili čepel do původní polohy a znovu ji nabili. Doporučuje se 
upínat méně tkáně a zvolit správné Reload podle tloušťky tkáně.
Upozornění: Motor se zpomalí, když zařízení narazí na husté tkáně.

18.  Chcete-li dokončit sekvenci filtrování, uvolněte spoušť vypalování a motor vrátí nůž do výchozí polohy, kde se motor zastaví. V 
této poloze je sešívačka zablokovaná, dokud se čelisti neotevřou a znovu nezavřou.
Upozornění: Pokud je nutné přerušit sekvenci střelby nebo je přerušena neúmyslným uvolněním spouště během sekvence 
střelby, znovu stiskněte spoušť střelby a pokračujte. Stav průřezu lze zjistit sledováním indikátoru ostří nože na spodní straně 
čelisti pro nabíjení po celou dobu střelby. To lze provádět tak často, dokud nůž nedosáhne svého konce, kdy se uvolněním 
spouště nůž automaticky vrátí do výchozí polohy.
Upozornění: Pokud se sešívačka zablokuje, motor se zastaví. Uvolněte spoušť střelby a posuňte přepínač zpětného chodu nože 
dopředu, čímž vrátíte nůž do výchozí polohy. Při zavřených čelistech vyjměte sešívačku z tělesné dutiny, otevřete čelisti a znovu 
ji nabijte, abyste mohli pokračovat. Chcete-li čelisti otevřít, stiskněte spínač uvolnění kovadliny na obou stranách sešívačky a 
současně zatáhněte za spoušť zavírání. Pomalu uvolněte zavírací spoušť, dokud je tlak na spínač uvolnění kovadliny. Postupujte 
podle pokynů pro opětovné nabití sešívačky.
Upozornění: Pokud přepínač zpětného chodu nože kdykoli nevrátí nůž do výchozí polohy a čelisti se neotevřou:
a. Nejprve se ujistěte, že je akumulátor bezpečně nainstalován a sešívačka je napájena. Poté zkuste znovu přepnout zpětný chod 
nože.
b. Pokud se nůž stále nevrací, použijte ruční ovládání.
Upozornění: Po použití systému ručního přepisu je sešívačka deaktivována a nelze ji použít pro žádné další výstřely. Chcete-li 
použít ruční ovládání, odstraňte přístupový panel s nápisem „Ruční ovládání“ na horní straně rukojeti sešívačky. Páčka resetování 
a páčka nuceného návratu budou odkryté. Zatáhněte za páčku Reset (označenou ①) kolmo k rukojeti sešívačky, Posouvejte 
páčku Návrat (označenou ②) dopředu a dozadu, dokud s ní již nelze hýbat. Nůž bude nyní v domovské poloze. To lze ověřit 
pohledem na polohu indikátoru ostří nože na spodní straně čelisti pro nabíjení. Sešívačku zlikvidujte.
Upozornění: Neúplné filtrace mohou mít za následek špatně tvarované sponky, neúplnou linii řezu, krvácení a/nebo obtížné 
vyjmutí sešívačky.
Upozornění: Křížení sešívacích linek může zkrátit životnost sešívačky.
Upozornění: Pokud dojde k nefunkčnosti mechanismu firmy, sešívačku dále nepoužívejte.

19.  Chcete-li čelisti otevřít, stiskněte spoušť zavírání a současně stiskněte spínač uvolnění kovadliny na obou stranách sešívačky. 
(Obrázek 07).
Upozornění: Pokud se čelisti po stisknutí spínače uvolnění kovadliny automaticky neotevřou, nejprve se ujistěte, že je nůž v 
základní poloze. Polohu nože lze zjistit sledováním ukazatele ostří nože pod čelistí pro nabíjení. Pokud indikátor nožové čepele 
není v základní poloze nebo polohu nože nelze určit, posunutím spínače pro návrat nože aktivujte motor a vraťte nůž do základní 
polohy. Zkuste čelisti znovu otevřít pomocí spínače pro uvolnění kovadliny. Pokud se čelisti v tomto okamžiku neotevřou, jemně 
zatlačte zavírací spoušť (1) směrem nahoru (od rukojeti), dokud se spouštěcí i zavírací spoušť nevrátí do původní polohy.

20.  Opatrně odtáhněte sešívačku od přeříznuté tkáně a zajistěte její uvolnění z čelistí.
Upozornění: Zkontrolujte, zda jsou linie sponek hemostázou a zda jsou správně uzavřeny. Drobné krvácení lze zastavit ručním 
sešitím nebo jinými vhodnými technikami.

21.  Před vyjmutím kloubové sešívačky odsuňte čelisti od překážky uvnitř tělesné dutiny, přičemž čelisti zůstanou otevřené a v 
zorném poli, a otočením kloubové páky sešívačky ve směru nebo proti směru hodinových ručiček vraťte čelisti do rovné polohy 
ručně.
Upozornění: Pro vkládání a vyjímání kloubů musí být čelisti rovné, rovnoběžné s hřídelí sešívačky. Pokud čelisti nejsou v rovné 
poloze, dochází k obtížnému nasazování nebo vysouvání kloubu a může dojít k poškození sešívačky.

22.  Chcete-li sešívačku vyjmout z dutiny, držte čelisti zavřené a sešívačku zcela vyjměte z tělní dutiny nebo z trokaru.
23.  Zatáhněte za uvolňovací tlačítko kovadlinky a otevřete čelisti sešívačky (obrázek 07).
24.  Zatlačte nahoru (směrem ke kovadlině), abyste odpojili vybitou náplň od čelisti náplně. Zlikvidujte použitou náplň. (Ilustrace 03)

Upozornění: Před vložením nové náplně podržte sešívačku ve svislé poloze s kovadlinkou a čelistí zcela ponořenou do sterilního 
roztoku. Silně promněte a poté otřete vnitřní i vnější povrch kovadlinky a čelisti pro opětovné nabití, abyste ze sešívačky vyčistili 
všechny nepoužité sponky. Sešívačku nepoužívejte, dokud ji vizuálně nezkontrolujete, zda na kovadlině nebo čelisti pro opětovné 
nabití nejsou žádné sponky.
Upozornění: Před vyložením zařízení Reload, se ujistěte, že čelisti a hřídel jsou v jedné přímce. V opačném případě může dojít k 
poškození sešívačky.

25.  V případě potřeby vložte Příslušenství se zahnutým hrotem do Čelist kovadliny (Obrázek 10). Chcete-li ji vyjmout, přidržte ji a 
vyjměte z Čelist kovadliny. (Ilustrace 11)

26.  Opakováním kroků 6-24 sešívačku znovu nabijte a použijte. Sešívačku lze spustit až 12krát.
Likvidace sešívačky a dobíjecích zařízení
Po použití sešívačky ji lze v závislosti na místních předpisech po vyjmutí bateriového bloku odložit přímo do běžného odpadu. Pokud 
sešívačka vyžaduje před likvidací dekontaminaci, postupujte podle nemocničního protokolu. Použitá sešívačka a dobíječka má také 
stejnou metodu a postup jako níže uvedený návod na čištění a dezinfekci akumulátoru.
Likvidace bateriového bloku
Akumulátor se automaticky vybije, pokud zůstal v přístroji.
Před likvidací je třeba Baterie z přístroje vyjmout. Baterie a přístroj by měly být likvidovány odděleně nebo by s nimi mělo být 
nakládáno v souladu s místními předpisy. Pokud Baterie vyžaduje před likvidací čištění a dezinfekci, postupujte podle nemocničního 
protokolu nebo podle níže uvedených pokynů k čištění a dezinfekci Baterie.
Před instalací do sešívačky
Pokud je třeba Baterie zlikvidovat před instalací do přístroje (např. výrobek je po datu spotřeby uvedeném na obalu, Baterie k upadl), 
nejprve jej do přístroje nainstalujte a po vybití Baterie vyjměte.
Po použití sešívačky
Před likvidací sešívačky je nutné z ní vyjmout akumulátor.
Pokud Battery Pack vyžaduje před likvidací dekontaminaci, postupujte podle nemocničního protokolu nebo podle níže 
uvedených pokynů k čištění a dezinfekci Battery Pack.
Chcete-li vyjmout Battery Pack, stiskněte uvolňovací jazýčky a vytáhněte Battery Pack rovně dozadu.
Poznámka: Bateriový blok není nutné demontovat.
Upozornění: Jednorázový Battery Pack se nesmí po použití nabíjet ani rozebírat.
Čištění a dezinfekce akumulátorů
Varování: Ke sterilizaci nebo dezinfekci Battery Packu nepoužívejte nemocniční autoklávy.
• Ručníčištění
Krok1 Před čištěním vyjměte ze sešívačky akumulátor.
Poznámka: Akumulátor by neměl být ponořen do vody nebo čisticích roztoků.
Krok2 Povrchy bateriového bloku očistěte čisticím prostředkem s neutrálním pH nebo enzymatickým čisticím prostředkem s 
neutrálním pH, připraveným podle pokynů výrobce.
Krok3 Pomocí kartáčku s měkkými štětinami ručně vyčistěte Battery Pack čisticím roztokem.
Krok4 Zajistěte důkladné vydrhnutí míst se štěrbinami.
Krok5 Mycí prostředek důkladně setřete vlažnou vodou z kohoutku.
Krok6 Proveďte vizuální kontrolu, zda jsou nečistoty odstraněny.
Krok7 Čištění opakujte podle potřeby, abyste dosáhli vizuálně čistého akumulátoru.
• Chemickádezinfekce
Dezinfekční prostředky by se měly připravovat a používat podle doporučení výrobce. Doporučuje se chemický dezinfekční prostředek 
setřít vodou z vodovodu.
· 70% izopropylalkohol
· 10% bělidlo (roztok chlornanu sodného)
Použité standardní konvence
Používání varování, upozornění a poznámek
Informace týkající se provozu této sešívačky budou uvedeny ve formě upozornění, varování nebo poznámky. Tato tvrzení jsou 
uvedena v celém dokumentu. Tato prohlášení je třeba přečíst před pokračováním v dalším kroku postupu.
Varování: Výstražné upozornění označuje činnost, postup nebo podmínku, která by při jejím nedůsledném dodržování mohla vést ke 
zranění osob nebo ke ztrátě majetku.
Upozornění: Upozornění označuje činnost, postup nebo podmínku, která by mohla vést k poškození nebo zničení sešívačky, pokud 
by nebyla důsledně dodržována.
Poznámka: Poznámka označuje operaci, postup nebo podmínku, která je nezbytná pro efektivní provedení úkolu.
Upozornění a bezpečnostní opatření
• Minimálně invazivní zákroky by měly provádět pouze osoby, které mají odpovídající vzdělání a jsou obeznámeny s minimálně 
invazivními technikami. Před provedením jakéhokoli minimálně invazivního zákroku si prostudujte lékařskou literaturu týkající se 
technik, komplikací a rizik.
• Minimálně invazivní sešívačky se mohou u jednotlivých výrobců lišit v průměru. Pokud jsou při zákroku společně použity minimálně 
invazivní sešívačky a příslušenství od různých výrobců, ověřte před zahájením zákroku jejich kompatibilitu.
• Při použití jiných technologií v postupu dodržujte bezpečnostní opatření navržená výrobcem originálního zařízení, abyste se vyhnuli 
nebezpečím spojeným s jejich použitím.
• Před použitím stapleru zkontrolujte endoskop nebo endoskopické příslušenství zavedené do lidského těla, zda nemá drsný povrch, 
ostré hrany nebo výstupky, které by mohly způsobit bezpečnostní riziko.
• Nedodržení pokynů může vést k závažným chirurgickým následkům, jako je například únik nebo narušení.
• Nenabíjejte Reload více než 12krát pro maximálně 12 filtrů na sešívačku.
• Sešívačka se může shodovat pouze s bateriovým blokem a dobíjecím zařízením vyrobeným společností Reach Surgical.
• Před použitím stapleru je třeba pečlivě posoudit tloušťku tkáně. Správnou volbu funkce Reload naleznete v tabulce 2 v této příručce.
• Po vyjmutí sešívacího přepravního klínu sledujte povrch nového zařízení Reload. Pokud jsou viditelné barevné ovladače, musí být 
náplň nahrazena za jinou. (Pokud jsou viditelné barevné ovladače, je možné, že Reload neobsahuje sponky.)
• Pro vkládání a vyjímání sešívačky musí být čelist rovná, rovnoběžná s hřídelí sešívačky. Pokud čelisti nejsou v rovné poloze, dochází 
k obtížnému vkládání nebo vyjímání sešívačky a může dojít k jejímu poškození.
• Při zavádění stapleru přes trokar nebo řez se vyvarujte nechtěného stisknutí tlačítka pro uvolnění pojistky. stapler může být 
částečně nebo zcela filtrovaný a před použitím na tkáni bude třeba jej znovu nabít.
• Nepokoušejte se čelisti kloubit, když sevře tkáně.
• Sešívačka může dosáhnout maximálního úhlu kloubu pouze 55º. Po dosažení maximálního úhlu se síla zvýší, což znamená, že bylo 
dosaženo maximálního úhlu. Na artikulační páku nepůsobte nadměrnou silou, jinak může dojít k poškození sešívačky.
• Ujistěte se, že tkáň leží rovně a je správně umístěna mezi čelistmi. Jakékoli „shlukování“ tkáně podél Reloadu, zejména v rozkroku 
čelistí, může mít za následek neúplnou linii sponek.
• Při umísťování stapleru na místo aplikace dbejte na to, aby se v čelistech nenacházely žádné překážky, jako jsou klipy, stenty, vodicí 
dráty apod. Vystřelení přes překážku může mít za následek neúplný řezný účinek, nesprávně vytvořené sponky a/nebo nemožnost 
otevřít čelisti.
• Ujistěte se, že se tkáň nerozšířila proximálně k proximální černé čáře na zařízení Reload. Tkáň vytlačenou do Reloadu proximálně od 
černé linie lze přetnout bez spon.
• Pokud se spouštěč špatně mačká, změňte polohu sešívačky a odeberte menší množství tkáně. Zkontrolujte, zda byla provedena 
správná volba Reload.
• Pokud spoušť přestane fungovat a čelisti nesvírají tkáň, sešívačku nezapínejte. Sešívačku vyjměte a dále ji nepoužívejte.
• Pokusy o násilné dokončení figurového zdvihu s příliš velkým množstvím tkáně mezi čelistmi nebo s hustou/hustou tkání mezi 
čelistmi mohou vést k zastavení motoru a nůž se zastaví.
• Protože se motor může zastavit, pokud se zastaví, je důležité vizuálně zkontrolovat, zda I paprsek na spodní straně čelisti Reload 
Jaw dosáhl distálního konce tkáňové transekce.
• Pokud se sešívačka zablokuje, motor se zastaví. Stisknutím přepínače zpětného chodu nože dopředu vrátíte I nosník do výchozí 
polohy. V této poloze je třeba sešívačku vyjmout, otevřít a znovu nabít, aby bylo možné pokračovat.
• Pokud se motor při stisknutí přepínače zpětného chodu nože nerozběhl, je třeba přístupový panel ručního ovládání zatáhnout 
dozadu, dokud se nůž nevrátí do výchozí polohy. Pak sešívačku již nelze použít.
• Neúplné filtrace mohou mít za následek špatně tvarované sponky, neúplnou linii řezu, krvácení a/nebo obtížné vyjmutí sešívačky.
• Pokud je odpalovací mechanismus nefunkční, sešívačku dále nepoužívejte.
• Pokud se čelisti po stisknutí spouště dopředu neotevřou, zkontrolujte nejprve, zda je nůž ve výchozí poloze. Polohu nože lze zjistit 
sledováním ukazatele ostří nože pod čelistí pro nabíjení. Pokud indikátor ostří nože není ve výchozí poloze nebo polohu nože nelze 
určit, zatáhněte za resetovací knoflíky směrem dozadu a ručně vraťte nůž do výchozí polohy.
• Zkontrolujte, zda jsou staplerové linie pneumostázované/hemostázované a zda je stapler správně uzavřen. Drobné krvácení lze 
zastavit ručním sešitím nebo jinými vhodnými technikami.
• Před vložením nové náplně podržte sešívačku ve svislé poloze s kovadlinkou a čelistí náplně zcela ponořenou do sterilního roztoku. 
Silně promněte a poté otřete vnitřní i vnější povrch kovadlinky a čelisti pro opětovné nabití, abyste ze sešívačky vyčistili všechny 
nepoužité sponky. Sešívačku nepoužívejte, dokud ji vizuálně nezkontrolujete, zda na kovadlině nebo čelisti pro opětovné nabití 
nejsou žádné sponky.
• Před vyjmutím sešívačky se ujistěte, že je tkáň z čelistí odstraněna, a poté čelisti zavřete.
• Při výběru přípravku Reload je třeba pečlivě zvážit existující patologické stavy i případnou předoperační léčbu, například 
radioterapii, kterou pacient podstoupil. Určité stavy nebo předoperační ošetření mohou způsobit změnu tloušťky tkáně, která by pak 
mohla překročit uvedený rozsah tloušťky tkáně pro standardní typ náplně.
• Ke sterilizaci nebo dezinfekci baterií a sešívačky nepoužívejte nemocniční autoklávy.
• Použití jiného typu baterie než baterie dodané se sešívačkou může mít za následek zvýšené EMISE nebo sníženou IMUNITU 
sešívačky.
• Sešívačku nepoužívejte v blízkosti jiných zařízení nebo v jedné řadě s nimi. Pokud je nutné používat sešívačku vedle sebe nebo na 
sobě, sledujte sešívačku a ostatní zařízení, abyste zajistili jejich normální provoz.
• Nemodifikujte toto zařízení a Battery Pack bez autorizace od výrobce.
• Zařízení nebo Battery Pack, které se dostanou do kontaktu s tělesnými fluidy, mohou vyžadovat speciální zacházení při likvidaci, 
aby se zabránilo biologické kontaminaci.
• Použití jiného příslušenství, než je specifikováno nebo dodáno výrobcem tohoto zařízení, může mít za následek zvýšené 
elektromagnetické emise nebo sníženou elektromagnetickou odolnost této sešívačky a nesprávnou funkci.
• Tato sešívačka a sada baterií jsou zabaleny a sterilizovány pouze na jedno použití. Nepoužívejte je opakovaně ani je znovu 
nezpracovávejte či nesterilizujte. Opakované použití, opětovné zpracování nebo resterilizace může narušit strukturální integritu 
sešívačky a/nebo vést k selhání zařízení, což může mít za následek zranění, onemocnění nebo smrt pacienta. Také opakované 
zpracování nebo sterilizace sešívačky na jedno použití může způsobit riziko kontaminace a/nebo infekce pacienta nebo křížové 
infekce, mimo jiné včetně přenosu infekční nemoci (nemocí) z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace stapleru může vést ke 
zranění, onemocnění nebo smrti pacienta.
• Stapler a Reload by se neměly používat v tkáních, jako jsou játra nebo slezina, tkáň by se stlačila a při zavření čelistí by došlo k 
jejímu poškození.
• Pokud nelze jasně pozorovat hemostázu staplerové linie, tento stapler by neměl být používán.
• Pokud se v jednom provozu používají sešívačky a pomocná zařízení od různých výrobců, je třeba zkontrolovat kompatibilitu zařízení 
od různých výrobců a zkontrolovat izolaci i uzemnění.
• Uživatel by se neměl pokoušet nabíjet Reload při stisknutí spouště.
• Kupující nebo uživatel sešívačky by měl sešívačku používat ve stanoveném elektromagnetickém prostředí. Při používání přístroje 
postupujte podle následujících tabulek. V opačném případě může dojít k tomu, že sešívačka nebude pracovat správně.
• Sešívačka nemůže pracovat v prostředí obohaceném kyslíkem.
• Upozornění pro uživatele a/nebo pacienta, že jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo v souvislosti s prostředkem, by měl být 
nahlášen společnosti Reach Surgical, Inc. prostřednictvím Reachquality@reachsurgical.com a příslušnému orgánu členského státu, 
ve kterém je uživatel a/nebo pacient usazen.
Nežádoucí účinky
Možné komplikace spojené s použitím sešívačky, dobíjecího zařízení a baterií zahrnují: krvácení, poranění tkáně, vniknutí 
nesterilního povrchu nebo přenos patogenů, zánětlivou nebo náhodnou reakci tkáně, úraz elektrickým proudem, poškození majetku 
nebo životního prostředí. Kromě toho může neúplné sešití, neschopnost řezu nebo poškození zařízení způsobit náhodné zranění, 
prodloužení doby provozu nebo změnu způsobu provozu.
Technické parametry
Jmenovité napětí: Akumulátor 12V .
Endoskopické motorové sešívačky mají příkon 40 W.
Sešívačka není odolná proti vniknutí vody a je klasifikována podle normy IEC 60601-1 jako IPX0.
Sešívačka vyžaduje zvláštní opatření týkající se EMC a musí být instalována a uvedena do provozu podle informací o EMC uvedených 
v tomto dokumentu. Přenosná a mobilní RF komunikační zařízení mohou ovlivnit zdravotnické elektrické přístroje.
Základní výkon
1. Sešívačka a dobíječka by se měly hladce skládat a rozkládat. Pohyblivé a rotující části by měly být pružné, bez zaseknutí nebo 
uvolnění. Spojení mezi sešívačkou a zařízením Reload by mělo být spolehlivé, bez jakéhokoli uvolnění.
2. Bezpečnostní mechanismus sešívačky by se měl hladce otevírat a zavírat, měl by být bezpečný a spolehlivý. Vratná pružina spouště 
by měla být dostatečně pružná, spoušť by se měla po uvolnění rychle resetovat.
3. Střelba a kloubový pohyb by měly být bezpečné a spolehlivé. Elektronický řídicí systém a hnací motory by měly být bezpečné a 
spolehlivé, bez škodlivého hluku, elektřiny a záření pro uživatele I okolní zařízení.
4. Ruční ovládání sešívačky by mělo být bezpečné a spolehlivé, bez zaseknutí nebo uvolnění. Jakmile akumulátor nedokázal dodat 
sešívačce dostatek energie. Sešívačka by měla být schopna dokončit zatahování pomocí ručního ovládání zpět do původní polohy 
bez zaseknutí.
Požadavky na skladování
Teplota: 5°C~35°C Relativní vlhkost: 0%-70% Tlak vzduchu: 500 hPa~1060 hPa
Požadavky na přepravu
Teplota: -10°C~54°C Relativní vlhkost: 0%-70% Tlak vzduchu: 500 hPa~1060 hPa
Požadavky na provozní prostředí
Teplota: 10°C~40°C Relativní vlhkost: 35%-75% Tlak vzduchu: 800 hPa~1060 hPa
Informace o softwaru
Sešívačka je řízena vestavěným softwarovým programem s verzí V01, softwarový program je určen k detekci proudu. Pokud 
je proud příliš vysoký, přerušte obvod, aby nedošlo k poškození motoru.
Datum vypršení platnosti
Sešívačka a sada baterií jsou sterilizovány ethylenoxidem a datum expirace je uvedeno na obalu sešívačky. Sešívačka by se neměla 
používat po uplynutí doby použitelnosti.
Pokyny a prohlášení výrobce pro EMC
VAROVÁNÍ: Je třeba se vyvarovatpoužívání sešívačky vblízkosti jiných zařízení, protože by mohlo dojít k nesprávné funkci. Pokud je 
takové použití nezbytné, je třeba toto zařízení a ostatní zařízení sledovat a ověřit, zda fungují normálně.
VAROVÁNÍ: PŘENOSNÁ RF komunikační zařízení (včetně periferních zařízení, jako jsou anténní kabely a externí antény) by neměla být 
používána blíže než 30 cm (12 palců) od jakékoli části endoskopických motorových sešívaček,včetně kabelů určených VÝROBCEM. V 
opačném případě by mohlo dojít ke zhoršení výkonu tohoto zařízení.
POZNÁMKA: DíkysvýmEMISNÍM vlastnostem je sešívačkavhodná pro použití v průmyslových oblastech a nemocnicích (CISPR 11 třída 
A). Pokud je sešívačka používána v obytném prostředí (pro které je obvykle vyžadována třída B podle CISPR 11), nemusí poskytovat 
dostatečnou ochranu radiofrekvenčním komunikačním službám. Uživatel možná bude muset přijmout opatření ke zmírnění dopadů, 
například přemístit nebo změnit orientaci zařízení.
• Sešívačka musí být používána ve stanoveném elektromagnetickém prostředí. Při používání přístroje postupujte podle následujících 
tabulek.
Příručka a prohlášení výrobce - elektromagnetické emise
Endoskopické motorové sešívačky jsou určeny k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže a kupující nebo 
uživatel by měl zajistit, aby byly v tomto elektromagnetickém prostředí používány:
Emisní test Dodržování předpisů Elektromagnetické prostředí - průvodce

RF emise
CISPR 11 Skupina 1

Endoskopické motorové sešívačky využívají ke své vnitřní funkci 
pouze radiofrekvenční energii. Proto jsou jeho VF emise nízké a je 
malá možnost rušení okolních elektronických zařízení.

RF emise CISPR 11 Třída A
Endoskopické motorové sešívačky jsou vhodné pro použití v 
profesionálních zdravotnických zařízeních.

Harmonické zkreslení IEC 61000-3-2 NEUPLATŇUJE SE
Kolísání napětí a blikání
IEC 61000-3-3 NEUPLATŇUJE SE

Příručka a prohlášení výrobce -Elektromagnetická odolnost
Endoskopické motorové sešívačky jsou určeny k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže a kupující nebo 
uživatel by měl zajistit, aby byly v tomto elektromagnetickém prostředí používány:

Test imunity Úroveň zkoušky podle IEC 
60601

Úroveň dodržování 
předpisů Elektromagnetické prostředí - průvodce

Elektrostatický výboj
IEC 61000-4-2

kontakt ±8 kV
±15 kV vzduch

kontakt ±8 kV
±15 kV vzduch

Podlaha by měla být dřevěná, betonová nebo 
keramická. Pokud je podlaha pokryta syntetickým 
materiálem, měla by relativní vlhkost vzduchu 
činit alespoň 30 %.

Rychlé elektrické 
přechodové jevy / výbuchy
IEC 61000-4-4

±2 kV
Opakovací frekvence 100 kHz NEUPLATŇUJE SE Napájení z baterie a bez signálního vedení >3m

IREACH MAGNUM Staplers

Magnum

BG  Ендоскопски моторизирани режещи телбоди
(Инструкции)

CS  Endoskopický stapler s motorovým řezáním
(Návod k použití)

DE  Powered endoskopischer Linear Cutter Stapler
(Gebrauchsanweisung)

EL  Ενδοσκοπικό ηλεκτροκίνητο συρραπτικό συρραφής-διατομής
(Οδηγίες)

ES  Endograpadora motorizada de corte
(Instrucciones)

ET  Endoskoopiline motoriseeritud stapler lõikaja
(Kasutusjuhend)

FR  Agrafeuse coupante endoscopique motorisée
(Instructions)

HR  Endoskopsko motorizirana klamerica
(Upute)

HU  Endoszkópos motoros vágó tűzőgépek
(Utasítások)

IT  Endoscopiche Motorizzate con Lama
(Istruzioni)

LT  Endoskopinis motorizuotas siuvimo - pjovimo aparatas
(Instrukcija)

LV  Endoskopiski motorizēti griešanas skavotāji
(Instrukcijas)

NL  Endoscopische gemotoriseerde stapler
(Instructies)

PL  Endoskopowe zszywacze tnące z napędem elektrycznym
(Instrukcje)

PT  Endoagrafador motorizado de corte
(Instruções)

RO  Capsatoare motorizate endoscopice cu taiere
(Instrucțiuni)

SK  Endoskopický stapler s motorovým rezaním
(Návod na použitie)

SL  Endoskopsko motoriziran spenjalnik
(Navodila)
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Výkyvy
IEC 61000-4-5

±1 kV mezi linkami
±2 kV vedení-zem NEUPLATŇUJE SE Napájení z baterie a bez signálního vedení >30 m 

nebo vyvedení do venkovního prostředí
Poklesy napětí
IEC 61000-4-11

Přerušení napětí
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Při 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° a 315°
70 % UT; 25 cyklů při 0°
0% UT; 250 cyklů

NEUPLATŇUJE SE Napájení z baterie

Jmenovitý výkon 
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Výkonové magnetické pole by mělo mít vlastnosti 
pro použití na typickém místě v typickém 
komerčním nebo nemocničním prostředí.

Poznámka: UT označuje střídavé napětí zdroje před přiložením zkušebního napětí.
Příručka a prohlášení výrobce -Elektromagnetická odolnost
Endoskopické motorové sešívačky jsou určeny k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže a kupující nebo 
uživatel by měl zajistit, aby byly v tomto elektromagnetickém prostředí používány:

Test imunity Úroveň zkoušky podle IEC 60601 Úroveň dodržování 
předpisů

Elektromagnetické prostředí - 
průvodce

Vodivé poruchy vyvolané 
vysokofrekvenčními poli
IEC 61000-4-6

3V 0.15 MHz ~ 80 MHz
6 V v pásmech ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM na 1 kHz

NEUPLATŇUJE SE

Vyzařovaná 
vysokofrekvenční EM pole
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM při 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM při 1 kHz

Příručka a prohlášení výrobce -Elektromagnetická odolnost
Endoskopické motorové sešívačky jsou určeny k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže a kupující nebo 
uživatel by měl zajistit, aby byly v tomto elektromagnetickém prostředí používány:
Odolnost vůči rádiovým bezdrátovým komunikačním zařízením (IEC 61000-4-3)
Frekvence testů 
(MHz)

Kapela 
(MHz) Služba Modulace Maximální 

výkon (W)
Vzdálenost 
(m)

Úroveň testu 
odolnosti (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Pulsní modulace 18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM Odchylka ±5 kHz
sinusový kmitočet 1 kHz 2 0.3 28

710
704—787 Pásmo LTE 13, 17 Pulsní modulace

217Hz 0.2 0.3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
Pásmo LTE 5

Pulsní modulace
18 Hz 2 0.3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE pásmo 1, 3, 4, 25, UMTS

Pulsní modulace
217Hz 2 0.3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Pásmo LTE 7

Pulsní modulace
217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Pulsní modulace

217Hz 0.2 0.3 95500
5785

DE
Powered endoskopischer Linear Cutter Stapler (Gebrauchsanweisung)

Bevor Sie dieses Klammernahtinstrument verwenden, lesen Sie bitte den folgenden Inhalt sorgfältig durch.
Dieses Dokument soll Ihnen bei der Verwendung des Produktes behilflich sein. Es ist kein Hinweis auf chirurgische Techniken.
Das Klammernahtinstrument ist nur für eine einzige Operation konzipiert, geprüft und hergestellt. Die Wiederverwendung 
oder Wiederaufbereitung kann zum Versagen des Instrumentes oder zur Verletzung des Patienten führen. Daher soll das 
Klammernahtinstrument nicht wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert werden.
Instrumentenbeschreibung
Die iReach Magnum Staplers powered endoskopische Linear Cutter Stapler (im Folgenden als Klammernahtinstrument bezeichnet) 
sind sterile Instrumente für den einmaligen Gebrauch an einem Patienten, die gleichzeitig Gewebe schneiden und klammern. Es 
gibt sechs versetzte Klammernahtreihen, drei auf jeder Seite der Schnittlinie. Der Schaft kann frei in beide Richtungen gedreht 
werden, und ein Gelenkmechanismus ermöglicht es, den distalen Teil des Schaftes zu abzuwinkeln, um den seitlichen Zugang zur 
Operationsstelle zu erleichtern.
Die Batterie muss vor der Benutzung des Klammernahtgeräts eingesetzt werden. Es gibt spezielle Anforderungen für die Entsorgung 
der Batterien. Lesen sie dazu den Abschnitt über die Batterieentsorgung.
Das Klammernahtinstrument ist ohne Nachlademagazin verpackt und muss vor Gebrauch damit geladen werden. Eine 
Klammerschutzkappe auf dem Nachlademagazin schützt die Magazine während des Transports. Durch die Sperrfunktion des 
Klammernahtinstrumentes wird verhindert, dass ein verwendetes oder falsch installiertes Nachlademagazin erneut ausgelöst oder 
ein Klammernahtinstrument ohne Nachlademagazin ausgelöst werden kann.
Achtung:
Laden Sie das Klammernahtinstrument nicht öfter als 12 Mal.
Der Handgriff des Klammernahtinstrumentes kann maximal 12 Mal abgefeuert werden.
Die Verwendung von Verstärkungsmaterial für Klammern kann die maximale Anzahl von Benutzungen verringern.
Bestimmungsgemäßer Gebrauch
Dieses Instrument ist für die Durchtrennung, Resektion von Geweben und/oder die Herstellung von Anastomosen bestimmt.
Indikationen
Dieses Instrument ist für die Verwendung mit den Reloads zur Durchtrennung, Resektion und/oder Anastomosenbildung vorgesehen. 
Dieses Instrument findet Anwendung bei offenen und minimalinvasiven Operationen, einschließlich thorakaler, abdominaler, 
gynäkologischer und urologischer Operationen. Es wird für die Durchtrennung und Resektion von Lunge, Bronchialgewebe, Darm, 
Magen, Harnröhre, Niere und Uterus verwendet.
Bestimmungsgemäßer Gebrauch
Dieses Instrument ist für medizinisches Fachpersonal bestimmt, das dieses Instrument für chirurgische Zwecke verwendet.
Bestimmungsgemäße Verwendung
Dieses Instrument ist für die Verwendung in einem Krankenhaus vorgesehen.
Vorgesehene Patientengruppe:
Patienten ab 3 Jahren, die eine Resektion und Rekonstruktion von Organen und Geweben in der Brust- und Bauchhöhle benötigen.
Klinischer Nutzen:
-Verkürzte Operationszeit;
-Geringerer intraoperativer Blutverlust;
-geringere postoperative Komplikationen wie Anastomosenlecks.
Kontraindikationen
1. Verwenden Sie das Klammernahtinstrument nicht an ödematösem Gewebe oder Gewebe mit einer zu dicken Muskelschicht oder 
Gewebe mit schlechter Heilungsfähigkeit.
2. Verwenden Sie das Klammernahtinstrument nicht an Gewebe mit Verdacht auf Reste von Krebszellen.
3. Verwenden Sie das Klammernahtinstrument nicht an der Aorta.
4. Verwenden Sie das Klammernahtinstrument nicht auf ischämischem oder nekrotischem Gewebe.
5. Verwenden Sie das Klammernahtinstrument nicht an großen Gefäßen, ohne eine proximale und distale Kontrolle vorzusehen.
6. Nicht an Gewebe verwenden, das nicht richtig auf die geschlossene Klammerhöhe komprimiert werden kann oder leicht auf 
weniger als die geschlossene Klammerhöhe komprimiert werden kann.
7. Das Klammernahtinstrument darf nicht verwendet werden, wenn chirurgische Klammernähte kontraindiziert sind.
Kompatibilitätsinformationen
Das Klammernahtinstrument ist so konzipiert, dass es mit Batterie und Nachlademagazinen kompatibel ist, auf die in diesem 
Dokument Bezug genommen wird. Zubehör von Drittanbietern ist nicht kompatibel.
Wenn das Klammernahtinstrument für minimalinvasive Operationen verwendet wird, wird ein Trokar benötigt.
Hinweis: Das Klammernahtinstrument ist für die Benutzung durch einen Trokar mit 12 mm Durchmesser ausgelegt.
Das Klammernahtinstrument ist für die Verwendung mit Einweg-Ladeeinheiten (im Folgenden als Nachlademagazin bezeichnet) für 
endoskopische lineare Klammernahtinstrumente von Reach Surgical, Inc. ausgelegt. Produktcode und Gewebedickenreferenz sind 
wie folgt aufgeführt:
Produktcode und Spezifikationen
Tabelle 1 Produktcodes und Spezifikationen

Produktcode Länge der 
Klammernaht Schaftlänge Grifflänge Trokarkom-

patibilität
Batterie in der Verpackung 
enthalten

IM60AL 60mm 448mm 696mm 12 mm Ja
IM45AL 45 mm 432mm 680mm 12 mm Ja
IM60AM 60mm 348mm 596mm 12 mm Ja
IM45AM 45 mm 332mm 580mm 12 mm Ja
IM60AS 60mm 298mm 546mm 12 mm Ja
IM45AS 45 mm 282mm 530mm 12 mm Ja
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Nein
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Nein
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Nein
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Nein
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Nein
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Nein

Tabelle 2 Kompatibilität zu Einweg-Ladeeinheiten für Codes und Spezifikationen der endoskopischen linearen Cutter

Produktcode Dicke des Gewebes Länge der 
Klammernaht Farbe Offene 

Klammerhöhe
Geschlossene 
Klammerhöhe

REC45GRA Extradünnes Gewebe 45 mm Grau 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Dünnes Gewebe 45 mm Weiß 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU normales Gewebe 45 mm Blau 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD normales/dickes Gewebe 45 mm Gold 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN dickes Gewebe 45 mm Grün 4.1 mm 2,0 mm
REC45BLK sehr dickes Gewebe 45 mm Schwarz 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Extradünnes Gewebe 60mm Grau 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Dünnes Gewebe 60mm Weiß 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU normales Gewebe 60mm Blau 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD normales/dickes Gewebe 60mm Gold 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN dickes Gewebe 60mm Grün 4.1 mm 2,0 mm
REC60BLK sehr dickes Gewebe 60mm Schwarz 4,4 mm 2,2 mm

Tabelle 03 - Zubehör
Handelsname Produkt-Code
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Gebrauchsanweisung
Nomenklatur (Illustration 01)
[A] Gegenlager [B] Magazinaufnahme [C] Klammernaht Markierung
[D] Schnitt Markierung [E] Ausrichtungszapfen Nachlademagazin [F] Klingen-Indikator
[G] Gelenkverbindung [H] Schaft [I] Artikulationshebel
[J] Drehgriff [K] Knopf zum Zurückziehen der Schneidklinge [L] Sicherheitsentriegelungsknopf
[M] Freigabeknopf [N] Manuelle Übersteuerung (Manual Override) [O] Batterie
[P] Verschlusshebel [Q] Auslöseschalter [R] Batterielampe
[S] Klammerschutzschutz [T] Nachlademagazin [U] Führungszapfen
[V] Messer [W] Proximale Markierung [X] Gebogene Spitze

Vor der Verwendung
1.  Überprüfen Sie das zu verwendende Klammernahtinstrument und Nachlademagazin sowie die Kompatibilität, Warnungen und 

Vorsichtsmaßnahmen.
2.  Überprüfen Sie die Unversehrtheit der Verpackungen aller Klammernahtinstrumente und Zubehörteile. Nicht verwenden, wenn 

die Verpackung beschädigt ist.
3.  Überprüfen Sie die Unversehrtheit der antimikrobiellen Verpackung für alle Klammernaht-instrumente und Zubehörteile, bevor 

Sie das Klammernahtinstrument verwenden. Alle Klammernahtinstrumente und Zubehörteile werden steril verkauft.
Vorbereiten des Klammernahtinstrumentes für den Gebrauch
4.  Entfernen Sie mit steriler Technik Klammernahtinstrument, Batterie und Nachlademagazin aus ihren jeweiligen Verpackungen. 

Um Beschädigungen zu vermeiden, werfen Sie Klammernaht-instrument, Batterie oder Nachlademagazin nicht in das sterile 
Feld.

5.  Installieren Sie die Batterie. Die Batterie muss vor dem Gebrauch in den Handgriff eingesetzt werden. Sie kann nur in einer 
Position eingefügt werden (Abbildung 05). Sicherstellen, dass die Batterie vollständig in das Klammernahtinstrument eingeführt 
ist. Ein Klicken ist zu hören, wenn die Batterie vollständig eingesetzt ist. Zwischen Handgriff und Batterie darf keine Lücke sichtbar 
sein.

6.  Stellen Sie sicher, dass die Branchen offen sind und die Gelenkverbindung gerade und nicht abgewinkelt ist (Abbildung 01).
7.  Stellen Sie sicher, dass eine Klammerschutzkappe am Nachlademagazin vorhanden ist. Verwenden Sie das Nachlademagazin 

nicht, wenn der Klammerschutz fehlt.
Achtung: Die Gewebedicke sollte vor der Verwendung des Klammernaht-instrumentes beurteilt werden. Informationen zur 
richtigen Auswahl von Nachladenmagazinen finden Sie in den Codes und Spezifikationen der Einweg-Nachlademagazine für 
endoskopische lineare Cutter.

Laden des Instrumentes
8.  Laden Sie das Nachlademagazin, indem Sie es gegen die Oberseite der Branche schieben, bis der Ausrichtungszapfen des 

Nachlademagazins im Ausrichtungszapfen des Nachlademagazins einrastet. Entfernen Sie die Klammerschutzkappe und 
entsorgen Sie sie (Abbildung 02). Das Klammernahtinstrument ist jetzt geladen und betriebsbereit.
Achtung: Stellen Sie sicher, dass das Messer nicht die Unterseite der Branche berührt, da dies verhindert, dass sich das Messer 
bewegt oder es sich beim Laden des Magazins verformt. Andernfalls könnte das Klammernahtinstrument blockiert und nicht 
ausgelöst werden.
Achtung: Kontrollieren Sie nach dem Entfernen der Klammerschutzkappe die Oberfläche des geladenen Nachlademagazins. Das 
Nachlademagazin muss durch ein anderes Nachlademagazin ersetzt werden, wenn farbige Treiber sichtbar sind, da dies auf das 
Fehlen von Klammern hinweisen könnte.

Auslösen des Klammernahtinstrumentes
9.  Schließen Sie die Branchen des Klammernahtinstrumentes indem Sie den Verschlusshebel gegen den Griff drücken bis er 

einrastet (Abbildung 06). Ein hörbares Klicken zeigt an, dass der Verschlusshebel und die Branchen verriegelt sind. Wenn die 
Branchen des Klammernaht-instrumentes geschlossen sind, wird der Auslösehebel freigelegt.
Achtung: Drücken Sie zu diesem Zeitpunkt nicht die Sicherheitsfreigabetaste. Andernfalls kann das Klammernahtinstrument 
teilweise oder vollständig abgefeuert werden und muss vor der Verwendung am Gewebe neu geladen werden.

10.  Überprüfen Sie das Klammernahtinstrument optisch, um sicherzustellen, dass das Nachlademagazin richtig sitzt. Führen Sie das 
Klammernahtinstrument durch einen Trokar der entsprechenden Größe in den Situs ein. Bei Benutzung eines Trokars müssen 
die Branchen bis über die Trokarhülse sichtbar sein, bevor die Branchen geöffnet werden.
Achtung: Zum Einführen und Herausziehen des Klammernahtinstrumentes muss das Klammernahtinstrument geschlossen 
sein und darf nicht abgewinkelt werden. Wenn sich die Branchen nicht in gerader Position befinden, kann das Einführen oder 
Herausziehen des Klammernahtinstrumentes erschwert und das Klammernahtinstrument oder die Trokarhülse beschädigt 
werden.
Achtung: Vermeiden Sie beim Einführen des Klammernahtinstrumentes durch die Trokarhülse oder die Inzision, versehentlich 
den Sicherheitsauslöseknopf zu drücken und den Auslöser zu ziehen. Andernfalls kann das Klammernahtinstrument 
teilweise oder vollständig abgefeuert werden und muss vor der Verwendung am Gewebe neu geladen werden. Wenn das 
Klammernahtinstrument nur teilweise abgefeuert ist, entfernen Sie das Klammernahtinstrument und drücken Sie den Abzug 
nach vorne, um das Messer in die Ausgangsposition zurückzubringen. Entfernen Sie das Nachlademagazin und setzen Sie ein 
neues ein. Wenn das Klammernahtinstrument vollständig abgefeuert ist, kehrt das Messer automatisch in die Ausgangsposition 
zurück. Entfernen Sie das Klammernahtinstrument und setzen Sie ein neues Nachlademagazin ein (siehe Nachladen des 
Klammernahtinstrumentes).
Achtung: Wenn der Messerumkehrschalter das Messer nicht in seine Ausgangsposition zurückbringt und sich die Branchen nicht 
öffnen:
A). Stellen Sie zunächst sicher, dass der Akku sicher installiert ist und das Klammernahtinstrument mit Strom versorgt wird; 
versuchen Sie es dann erneut mit dem Messerumkehrschalter.
B) Wenn das Messer immer noch nicht zurückkehrt, verwenden Sie die manuelle Übersteuerung. Nach Verwendung des 
manuellen Übersteuerungssystems ist das Klammernahtinstrument deaktiviert und kann nicht mehr für nachfolgende 
Auslösungen verwendet werden. Um die manuelle Übersteuerung zu verwenden, entfernen Sie die Zugangsabdeckung 
mit der Bezeichnung „Manual Override“ oben am Handgriff des Klammernahtinstrumentes. Der Rückstellhebel und der 
Zwangsrückstellhebel werden freigelegt. Ziehen Sie den Rückstellhebel (mit ① gekennzeichnet) senkrecht zum Klammernaht-
instrument. Bewegen Sie den Rückstellhebel (mit ② gekennzeichnet) vorwärts und rückwärts, bis er nicht mehr bewegt 
werden kann. Das Messer befindet sich nun in der Ausgangsposition. Dies kann überprüft werden, indem die Position der 
Messerklingenanzeige auf der Unterseite der Magazinaufnahme angezeigt wird. Entsorgen Sie das Klammernahtinstrument .

11.  Öffnen Sie im Situs die Branchen, indem Sie den Freigabeknopf betätigen (Abbildung 07).
12.  Drehen Sie bei Bedarf die Branchen, indem Sie mit dem Zeigefinger nach unten oder oben auf die Rippen des Drehknopfes 

drücken. (Abbildung 04). Das Klammernahtinstrument dreht sich frei in beide Richtungen.
13.  Um die Branchen im Situs zu artikulieren, drehen Sie den Artikulationshebel im oder gegen den Uhrzeigersinn und stellen 

Sie sicher, dass er im Sichtfeld bleibt. (die Branchen müssen geöffnet sein, um das Klammernahtinstrument zu artikulieren). 
(Abbildung 04)
Achtung: das Klammernahtinstrument kann nur einen maximalen Gelenkwinkel von 55º erreichen. Wenn der maximale 
Winkel erreicht ist, erhöht sich die Kraft, um anzuzeigen, dass der maximale Winkel erreicht wurde. Vermeiden Sie übermäßige 
Krafteinwirkung auf den Artikulationshebel, da dies zu Schäden am Klammernahtinstrument führen kann.

14.  Positionieren Sie das Klammernahtinstrument am Gewebe.
Achtung: Stellen Sie sicher, dass das Gewebe flach liegt und richtig zwischen den Branchen positioniert ist. Jegliches „Bündeln“ 
von Gewebe entlang des Magazinlagers, insbesondere an den Branchen, kann zu einer unvollständigen Klammernaht führen. Die 
Klammernaht-Markierung an Gegendruckplatte und Magazinaufnahme kennzeichnet die Enden der Klammernaht. Die Linie auf 
der Magazinaufnahme, auf der„ cut“ steht, bezieht sich auf die Schnittlinie am Klammernahtinstrument.
Achtung: Achten Sie beim Positionieren des Klammernahtinstrumentes auf der Applikationsstelle darauf, dass sich keine 
Hindernisse wie Clips, Stents, Führungsdrähte usw. innerhalb der Branchen des Klammernahtinstrumentes befinden. 
Das Auslösen über einem Hindernis kann zu einer unvollständigen Schneidwirkung, falsch geformten Klammern oder 
Funktionsstörungen des Klammernahtinstrumentes führen.

15.  Schließen Sie das Klammernahtinstrument nach dem Positionieren, indem Sie den Verschlusshebel drücken, bis er einrastet 
(Abbildung 06). Ein hörbares Klicken zeigt an, dass die Branchen vollständig geschlossen sind. Wenn die Branchen vollständig 
geschlossen sind, kann der Sicherheitsentriegelungsknopf aktiviert werden.
Achtung: Gewebe darf nicht proximal des Gewebestopps am Klammernahtinstrument gequetscht werden. Gewebe, das 
proximal des Gewebestopps in das Klammernahtgerät gepresst wird, wird nicht mit Klammern verschlossen. Beim Auslösen über 
dickem Gewebe kann das Halten der Branchen für 15 Sekunden nach dem Schließen und vor dem Auslösen zu einer besseren 
Kompression und Klammerbildung führen.
Achtung: Wenn sich das Klammernahtinstrument schwer schließen lässt:
A) Stellen Sie sicher, dass das richtige Nachlademagazin ausgewählt wurde (siehe Auswahltabelle für Nachlademagazine).
B) Positionieren Sie das Klammernahtinstrument neu und reduzieren Sie die Menge des zu komprimierenden Gewebes.
C) Beim Auslösen über dickem Gewebe kann das Halten der Branchen für 15 Sekunden nach dem Schließen und vor dem 
Auslösen zu einer besseren Kompression und Klammerbildung führen.
Achtung: Wenn der Schließmechanismus nicht funktioniert und die Branchen nicht auf dem Gewebe halten, darf das 
Klammernahtinstrument nicht ausgelöst werden. Entfernen Sie das Klammernahtinstrument und verwenden Sie es nicht weiter.

16.  Drücken Sie den Sicherheitsentriegelungsknopf am Handgriff des Klammernahtinstrumentes.
17.  Wenn Sie das Klammernahtinstrument durch Ziehen des Auslöseschalters abfeuern, wird der Motor hörbar aktiviert (Abbildung 

08). Drücken Sie den Auslöser weiter, bis der Motor stoppt (akustische Rückmeldung), um das Ende der Gewebetransektion zu 
erreichen.
Achtung: Da der Motor bei einem Stillstand möglicherweise anhält, ist es wichtig, eine Sichtprüfung durchzuführen, um 
sicherzustellen, dass der Klingen-Indikator an der Unterseite der Nachladebacke das Ende der Gewebetransektion erreicht hat.
Achtung: Der Auslösevorgang kann zum Stillstand kommen und ein akustisches Signal ist hörbar, wenn sich zwischen den 
Branchen zu viel Gewebe befindet. Verwenden Sie in einer solchen Situation den Knopf zum Zurückziehen des Messers, um das 
Messer in seine ursprüngliche Position zurückzubringen und das Instrument neu zu laden. Es wird empfohlen, weniger Gewebe 
festzuklemmen und das richtige Nachlademagazin entsprechend der Dicke des Gewebes auszuwählen.
Achtung: Der Motor wird langsamer, wenn das Instrument auf dickes Gewebe trifft.

18.  Um das Auslösen abzuschließen, lassen Sie den Auslöseschalter los und der Motor bringt das Messer in die Ausgangsposition 
zurück, in der der Motor stoppt. In dieser Position wird das Klammernahtinstrument gesperrt, bis die Branchen geöffnet und 
wieder geschlossen werden.
Achtung: Wenn das Auslösen unterbrochen werden muss oder versehentlich durch Loslassen des Auslösers während des 
Auslösens unterbrochen wird, ziehen Sie den Auslöseschalter erneut, um fortzufahren. Der Status der Transektion kann durch 
Beobachtung des Klingen-Indikators an der Unterseite der Magazinaufnahme während des gesamten Auslösevorgangs bestimmt 
werden. Dies kann so oft wie nötig erfolgen, bis das Messer sein Ende erreicht hat und das Loslassen des Auslösers das Messer 
automatisch in die Ausgangsposition zurückbringt.
Achtung: Wenn das Klammernahtinstrument ausfällt, stoppt der Motor. Lassen Sie den Auslösehebel los und schieben Sie 
den Messerumkehrschalter nach vorne, um das Messer in die Ausgangsposition zurückzubringen. Halten Sie die Branchen 
geschlossen, nehmen Sie das Klammernahtinstrument aus dem Situs, öffnen Sie die Branchen und laden Sie nach, um 
fortzufahren. Um die Branchen zu öffnen, drücken Sie den Freigabeschalter auf einer Seite des Klammernahtinstrumentes. 
Lassen Sie den Verschlussauslöser langsam los, während der Druck auf den Verschlusshebel noch anhält. Befolgen Sie die 
Anweisungen zum Nachladen des Klammernahtinstrumentes.
Achtung: Wenn der Knopf zum Zurückziehen des Messers das Messer nicht in die Ausgangsposition zurückbringt und sich die 
Backen nicht öffnen lassen:
a. Stellen Sie zunächst sicher, dass die Batterie sicher installiert ist und das Klammernahtinstrument mit Strom versorgt wird. 
Dann betätigen sie den Knopf zum Zurückziehen des Messers wieder.
b. Wenn das Messer immer noch nicht zurückfährt, verwenden Sie die manuelle Übersteuerung.
Achtung: Nach Verwendung des manuellen Übersteuerungssystems ist das Klammernahtinstrument deaktiviert und kann 
nicht mehr für nachfolgende Auslösungen verwendet werden. Um die manuelle Übersteuerung zu verwenden, entfernen 
Sie die Zugangsabdeckung mit der Bezeichnung „Manual Override“ oben am Handgriff des Klammernahtinstrumentes. Der 
Rückstellhebel und der Zwangsrückstellhebel liegen frei. Ziehen Sie den Rückstellhebel (mit 1 gekennzeichnet) senkrecht zum 
Klammernahtinstrument. Bewegen Sie den Rückstellhebel (mit 2 gekennzeichnet) vorwärts und rückwärts, bis er nicht mehr 
bewegt werden kann. Das Messer befindet sich jetzt in der Ausgangsposition. Dies kann überprüft werden, indem die Position der 
Messerklingenanzeige auf der Unterseite der Magazinaufnahme angezeigt wird. Entsorgen Sie Klammernahtinstrument.
Achtung: Unvollständiges Auslösen kann zu fehlerhaften Klammern, unvollständiger Schnittlinie, Blutungen und / oder 
Schwierigkeit beim Entfernen des Klammernahtinstrumentes führen.
Achtung: Das Überqueren von Klammern kann die Lebensdauer des Klammernahtinstrumentes verkürzen.
Achtung: Wenn der Auslösemechanismus funktionsunfähig wird, das Klammernahtinstrument nicht weiterverwenden.

19.  Drücken Sie zum Öffnen der Branchen den Verschlusshebel und drücken Sie gleichzeitig den Freigabeknopf auf einer Seite des 
Klammernahtinstrumentes (Abbildung 07).
Achtung: Wenn sich die Branchen nach dem Drücken des Freigabeknopf nicht automatisch öffnen, stellen Sie zunächst sicher, 
dass sich das Messer in der Ausgangsposition befindet. Die Position des Messers kann durch Beobachtung des Klingen-Indikators 
unter der Magazinaufnahme bestimmt werden. Wenn sich der Klingen-Indikator nicht in der Ausgangsposition befindet oder 
die Position des Messers nicht bestimmt werden kann, schieben Sie den Messerrückstellhebel, um den Motor zu aktivieren, und 
bringen Sie das Messer wieder in die Ausgangsposition. Versuchen Sie erneut, die Branchen mit dem Freigabeknopf zu öffnen. 
Wenn sich die Branchen zu diesem Zeitpunkt nicht öffnen, drücken Sie den Verschlusshebel (1) vorsichtig nach vorne (vom Griff 
weg), bis sowohl der Auslöse- als auch der Verschlusshebel in ihre ursprüngliche Position zurückkehren.

20.  Ziehen Sie vorsichtig das Klammernahtinstrument vom durchtrennten Gewebe weg und vergewissern Sie sich, dass es von den 
Branchen gelöst ist.

Achtung: Untersuchen Sie die Klammernaht auf Blutstillung und ordnungsgemäßen Klammerverschluss. Kleinere Blutungen 
können mit manuellen Nähten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.

21.  Bevor Sie ein abgewinkeltes Klammernahtinstrument entfernen, bewegen Sie die Branchen von jeglichem Hindernis im Situs 
weg, während Sie die Branchen offen und im Sichtfeld halten, drehen Sie den Abwinkelungshebel des Klammernahtinstrumentes 
im oder gegen den Uhrzeigersinn, um die Branchen manuell zurück auf die gerade Position zu bewegen.
Achtung: Zum Einsetzen und Entfernen müssen die Branchen parallel zum Schaft des Klammernahtinstrumentes gerade sein. 
Wenn sich die Branchen nicht in gerader Position befinden, kann das Einführen oder Herausziehen des Gelenks erschwert und 
das Klammernahtinstrument beschädigt werden.

22.  Um das Klammernahtinstrument aus dem Situs zu entfernen, schließen Sie die Branchen und ziehen Sie das 
Klammernahtinstrument vollständig aus dem Situs oder dem Trokar heraus.

23.  Betätigen Sie den Freigabeknopf, um die Branchen des Klammernahtinstrumentes zu öffnen (Abbildung 07).
24.  Um das benutzte Nachlademagazin aus der Magazinaufnahme zu entfernen drücken Sie es nach oben in Richtung der 

Gegendruckplatte. Entsorgen Sie das gebrauchte Nachlademagazin (Abbildung 03).
Achtung: Halten Sie das Klammernahtinstrument vor dem Einlegen eines neuen Nachlademagazins in einer vertikalen 
Position, wobei Gegendruckplatte und Magazinaufnahme vollständig in sterile Lösung eingetaucht sind. Wischen Sie kräftig ab 
und wischen Sie dann die Innen- und Außenflächen von Gegendruckplatte und Magazinaufnahme ab, um nicht verwendete 
Klammern vom Klammernahtinstrument zu entfernen. Verwenden Sie das Klammernahtinstrument nicht, bis es visuell 
überprüft wurde, um sicherzustellen, dass sich keine Klammern auf Gegendruckplatte oder Magazinaufnahme befinden.
Achtung: Stellen Sie vor dem Entladen des Nachlademagazins sicher, dass die Branchen und der Schaft in einer geraden Linie 
sind. Andernfalls kann das Klammernahtinstrument beschädigt werden.

25.  Setzen Sie die Gebogene Spitz] bei Bedarf in das Gegenlager ein (Abbildung 10). Zum Entfernen halten Sie sie fest und nehmen 
sie aus dem Gegenlager heraus. (Abbildung 11)

26.  Laden Sie das Klammernahtinstrument neu und verwenden Sie es, indem Sie die Schritte 6-24 wiederholen. Das 
Klammernahtinstrument kann bis zu 12-mal ausgelöst werden.

Entsorgung von Klammernahtinstrument und Nachlademagazin
Sobald das Klammernahtinstrument verwendet wurde, kann es abhängig von Ihren örtlichen Vorschriften direkt in den normalen 
Müll gegeben werden, nachdem die Batterie entfernt wurde. Wenn das Klammernahtinstrument vor der Entsorgung dekontaminiert 
werden muss, folgen Sie dem Krankenhausprotokoll. Methode und Verfahren zur Reinigung und Desinfektion des gebrauchten 
Klammernahtinstrumentes und Nachlademagazins sind identisch mit denen unten für die Batterie beschriebenen Anweisungen.
Batterie-Entsorgung
Die Batterie entlädt sich automatisch, wenn sie im Gerät verbleibt.
Die Batterie sollte vor der Entsorgung aus dem Gerät entfernt werden. Die Batterie und das Gerät sollten getrennt entsorgt oder 
entsprechend den örtlichen Vorschriften behandelt werden. Wenn die Batterie vor der Entsorgung gereinigt und desinfiziert werden 
muss, befolgen Sie das Krankenhausprotokoll oder die nachstehenden Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion der Batterie.
Vor dem Einbau in das Instrument
Wenn die Batterie vor dem Einbau in das Gerät entsorgt werden muss (z. B. wenn das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum 
überschritten ist oder die Batterie heruntergefallen ist), legen Sie die Batterie zunächst in das Gerät ein und nehmen Sie sie dann 
heraus, wenn die Batterie leer ist.
Nach der Verwendung des Klammernahtinstrumentes
Die Batterie muss vor der Entsorgung aus dem Klammernahtinstrument entfernt werden.
Wenn die Batterie vor der Entsorgung dekontaminiert werden muss, befolgen Sie das Krankenhausprotokoll oder die 
nachstehenden Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion von Batterie.
Um die Batterie zu entfernen, drücken Sie die Entriegelungsknöpfe an der Batterie und ziehen Sie die Batterie gerade zurück.
Hinweis: Der Batterie muss nicht zerlegt werden.
Achtung: Die Einwegbatterie darf nach Gebrauch nicht aufgeladen oder zerlegt werden.
Reinigung und Desinfektion der Batterie
Warnung: Verwenden Sie keine Krankenhaus-Autoklaven zum Sterilisieren oder Desinfizieren der Batterie.
• Manuelle Reinigung
Schritt 1 Nehmen Sie die Batterie aus dem Klammernahtinstrument, bevor Sie sie reinigen.
Hinweis: Die Batterie darf nicht in Wasser oder Reinigungslösungen eingetaucht werden.
Schritt 2 Reinigen Sie die Oberflächen der Batterie mit einem pH-neutralen Reinigungsmittel oder einem enzymatischen 
Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert, das gemäß der Anweisungen des Herstellers zubereitet wird.
Schritt 3 Verwenden Sie eine Bürste mit weichen Borsten, um die Batterie manuell mit der Reinigungslösung zu reinigen.
Schritt 4 Stellen Sie sicher, dass Bereiche mit Spalten gründlich geschrubbt werden.
Schritt 5 Waschmittel gründlich mit lauwarmem Leitungswasser abwischen.
Schritt 6 Führen Sie eine Sichtprüfung durch, um festzustellen, ob Schmutz entfernt wurde.
Schritt 7 Wiederholen Sie die Reinigung nach Bedarf, um eine saubere Batterie zu erhalten.
• Chemische Desinfektion
Desinfektionsmittel sollten gemäß der Empfehlungen des Herstellers zubereitet und verwendet werden. Es wird empfohlen, das 
chemische Desinfektionsmittel mit Leitungswasser abzuwischen.
· 70 % Isopropylalkohol
· 10 % Bleichmittel (Natriumhydrochloritlösung)
Verwendete Standardkonventionen
Verwendung von Achtung, Warnung und Hinweis.
Informationen zum Betrieb dieses Klammernahtinstrumentes werden in Form einer Achtung, Warnung oder eines Hinweises 
bereitgestellt. Diese Aussagen sind im gesamten Dokument zu finden. Diese Anweisungen sollten gelesen werden, bevor Sie mit dem 
nächsten Schritt in einem Verfahren fortfahren.
Warnung: Eine Warnung weist auf einen Betrieb, eine Vorgehensweise oder einen Zustand hin, der bei Nichtbeachtung zu Personen- 
oder Sachschäden führen kann.
Achtung: Eine Achtung weist auf einen Betrieb, eine Vorgehensweise oder einen Zustand hin, der bei Nichtbeachtung zur 
Beschädigung oder Zerstörung des Klammernahtinstrumentes führen kann.
Hinweis: Ein Hinweis weist auf eine Bedienung, Übung oder Bedingung hin, die zur effizienten Ausführung einer Aufgabe erforderlich 
ist.
Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
• Minimalinvasive Operationen sollten nur von Personen durchgeführt werden, die über eine angemessene Ausbildung verfügen 
und mit der minimalinvasiven Technik vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Literatur zu Techniken, Komplikationen und 
Gefahren, bevor Sie minimalinvasive Operationen durchführen.
• Minimalinvasive Klammernahtinstrumente können von Hersteller zu Hersteller im Durchmesser variieren. Wenn 
Klammernahtinstrument und Zubehör von verschiedenen Herstellern verwendet werden, überprüfen Sie die Kompatibilität dieser 
Komponenten vor Beginn der Operation.
• Beachten Sie bei der Verwendung anderer Technologien im Verfahren die vom Erstausrüster empfohlenen Vorsichtsmaßnahmen, 
um die mit ihrer Verwendung verbundenen Gefahren zu vermeiden.
• Überprüfen Sie vor der Verwendung des Klammernahtinstrumentes das in den menschlichen Körper eingesetzte Endoskop oder 
endoskopische Zubehör auf raue Oberflächen, scharfe Kanten oder Vorsprünge, die Sicherheitsrisiken verursachen können.
• Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann schwerwiegende chirurgische Folgen haben, wie z. B. Leckagen oder Störungen.
• Laden Sie das Nachlademagazin nicht mehr als 12-mal für maximal 12 Anwendungen pro Klammernahtinstrument.
• Das Klammernahtinstrument kann nur mit Batterie und Nachlademagazin von Reach Surgical benutzt werden.
• Die Gewebedicke sollte vor der Verwendung des Klammernahtinstrumentes sorgfältig bewertet werden. In Tabelle 2 dieses 
Handbuchs finden Sie Informationen zur Auswahl des richtigen Nachlademagazins.
• Beobachten Sie nach dem Entfernen des Klammer-Versandkeils die Oberfläche des neuen Nachlademagazins. Das 
Klammernahtmagazin muss durch eine andere Ladeeinheit ersetzt werden, wenn farbige Treiber sichtbar sind. (Wenn farbige Treiber 
sichtbar sind, enthält das Nachlademagazin keine Klammern.)
• Zum Einsetzen und Entfernen müssen die Branchen parallel zum Schaft des Klammernaht-instrumentes sein. Befinden sich die 
Backen nicht in gerader Position, kann es zu Problemen bei der Einführung oder dem Herausziehen des Klammernahtinstrumentes 
und Beschädigung des Klammernahtinstrumentes führen.
• Vermeiden Sie es, versehentlich den Sicherheitsentriegelungsknopf zu drücken, wenn Sie das Klammernahtinstrument durch den 
Trokar oder Inzisionen stecken. Das Klammernahtinstrument könnte teilweise oder vollständig abgefeuert sein und muss vor der 
Verwendung neu geladen werden.
• Versuchen Sie nicht, die Branchen zu bewegen, wenn sie das Gewebe festklemmen.
• Das Klammernahtinstrument kann nur einen maximalen Gelenkwinkel von 55º erreichen. Wenn der maximale Winkel erreicht ist, 
erhöht sich die Kraft, um anzuzeigen, dass der maximale Winkel erreicht wurde. Vermeiden Sie übermäßige Krafteinwirkung auf den 
Artikulationshebel, da sonst das Klammernahtinstrument beschädigt wird.
• Stellen Sie sicher, dass das Gewebe flach liegt und richtig zwischen den Branchen positioniert ist. Jegliches „Bündeln“ von Gewebe 
entlang des Nachlademagazins kann zu einer unvollständigen Klammernaht führen.
• Stellen Sie beim Positionieren des Klammernahtinstrumentes auf der Applikationsstelle sicher, dass sich keine Hindernisse wie 
Clips, Stents, Führungsdrähte usw. zwischen den Branchen befinden. Das Auslösen über einem Hindernis kann zu unvollständiger 
Schneidwirkung, falsch geformten Klammern und / oder Unfähigkeit, die Branchen zu öffnen, führen.
• Stellen Sie sicher, dass sich kein Gewebe proximal der proximalen schwarzen Linie befindet. Gewebe, das in das Magazin proximal 
der schwarzen Linie gedrückt wird, kann ohne Klammern durchtrennt werden.
• Wenn der Auslöser schwer zu drücken ist, repositionieren das Klammernahtinstrument und nehmen eine kleinere Menge an 
Gewebe. Stellen Sie sicher, dass das richtige Nachlademagazin ausgewählt wurde.
• Wenn der Auslöser nicht funktioniert und die Branchen nicht auf dem Gewebe halten, darf das Klammernahtinstrument nicht 
ausgelöst werden. Entfernen Sie das Klammernahtinstrument und verwenden Sie es nicht weiter.
• Der Versuch, das Instrument mit zu viel Gewebe zwischen den Branchen oder mit zu dickem Gewebe zwischen den Branchen 
auszulösen, kann zum Abwürgen des Motors führen und das Messer stoppen.
• Da der Motor bei einem Stillstand möglicherweise anhält, ist es wichtig, eine Sichtprüfung durchzuführen, um sicherzustellen, dass 
das distale Ende der Gewebetransektion erreicht wurde.
• Wenn das Klammernahtinstrument ausfällt, stoppt der Motor. Schieben Sie den Knopf zum Zurückziehen des Skalpells nach vorne, 
um das Skalpell wieder in die Ausgangsposition zu bringen. In dieser Position sollte das Klammernahtinstrument entfernt, geöffnet 
und neu geladen werden, um fortzufahren.
• Wenn der Motor beim Drücken des Knopfes zum Zurückziehen des Skalpells nicht lief, sollte die Zugangsklappe für die manuelle 
Übersteuerung nach hinten gezogen werden, bis das Messer wieder in seine Ausgangsposition zurückkehrt. Danach kann das 
Klammernahtinstrument nicht mehr verwendet werden.
• Unvollständiges Auslösen kann zu falsch geformten Klammern, unvollständiger Klammernaht, Blutungen und/oder Schwierigkeiten 
beim Entfernen des Klammernahtinstrumentes führen.
• Wenn der Auslösemechanismus nicht mehr funktioniert, verwenden Sie das Klammernahtinstrument nicht weiter.
• Wenn die Branchen sich nach dem Auslösen nicht öffnen, stellen Sie zuerst sicher, dass das Messer sich in der Ausgangsposition 
befindet. Die Position des Messers kann durch Beobachtung des Klingen-Indikators unter der Magazinaufnahme bestimmt werden. 
Wenn sich der Klingen-Indikator nicht in der Ausgangsposition befindet oder die Position des Messers nicht bestimmt werden kann, 
ziehen Sie die Rücksetzknöpfe manuell nach hinten und bringen Sie das Messer manuell in seine Ausgangsposition zurück.
• Untersuchen Sie die Klammernähte auf Pneumostase/Hämostase und ordnungsgemäßen Klammerverschluss. Kleinere Blutungen 
können mit manuellen Nähten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.
• Halten Sie vor dem Laden eines neuen Nachlademagazins das Klammernahtinstrument in vertikaler Position, wobei 
Gegendruckplatte und Magazinaufnahme vollständig in sterile Lösung getaucht sind. Wischen Sie kräftig ab und wischen 
Sie dann die Innen- und Außenflächen von Gegendruckplatte und Nachladebacke ab, um nicht verwendete Klammern vom 
Klammernahtinstrument zu entfernen. Verwenden Sie das Klammernahtinstrument erst, wenn optisch sichergestellt wurde, dass 
sich auf der Gegendruckplatte bzw. der Magazinaufnahme keine Klammern befinden.
• Stellen Sie vor dem Entfernen des Klammernahtinstrumentes sicher, dass sich kein Gewebe zwischen den Branchen befindet, und 
schließen Sie die Branchen.
• Bei der Auswahl des Nachlademagazins sollten bestehende pathologische Zustände sowie eine eventuell durchgeführte 
präoperative Behandlung, wie z. B. eine Strahlentherapie, sorgfältig berücksichtigt werden. Bestimmte Bedingungen oder 
präoperative Behandlungen können zu einer Veränderung der Gewebedicke führen, die den indizierten Bereich der Gewebedicke bei 
der Standardauswahl der Ladeeinheit überschreiten würde.
• Verwenden Sie keine Krankenhaus-Autoklaven, um die Batterie und das Klammernahtinstrument zu sterilisieren oder zu 
desinfizieren.
• Die Verwendung eines anderen Batterietyps als der mit dem Klammernahtinstrument gelieferten, kann zu Störungen führen.
• Verändern Sie das Klammernahtinstrument oder Batterie nicht ohne Genehmigung des Herstellers.
• Klammernahtinstrument oder Batterie, die mit Körperflüssigkeiten in Kontakt kommen, erfordern möglicherweise eine spezielle 
Entsorgung, um eine biologische Kontamination zu verhindern.
• Die Verwendung von anderem als dem vom Hersteller dieses Instrumentes angegebenen oder bereitgestellten Zubehör 
kann zu erhöhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Störfestigkeit des 
Klammernahtinstrumentes führen und zu einem fehlerhaften Betrieb führen.
• Dieses Klammernahtinstrument und Batterie sind nur zum einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert. Nicht wiederverwenden, 
aufbereiten oder neu sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integrität 
des Klammernahtinstrumentes beeinträchtigen und/oder zu einem Ausfall führen, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten 
oder zum Tod des Patienten führen kann. Die Wiederaufbereitung oder Resterilisierung von Einweg- Klammernahtinstrumenten 
kann auch ein Kontaminationsrisiko darstellen und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen. Eine 
Kontamination des Klammernahtinstrumentes kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten führen.
• Das Klammernahtinstrument und Nachlademagazin sollten nicht in Geweben wie Leber oder Milz verwendet werden.
• Wenn die Blutstillung der Klammernaht nicht eindeutig beobachtet werden kann, sollte dieses Klammernahtinstrument nicht 
verwendet werden.
• Wenn Klammernahtinstrument und Hilfsgeräte verschiedener Hersteller in einem Arbeitsgang verwendet werden, muss die 
Kompatibilität von Geräten verschiedener Hersteller überprüft und die Isolation sowie die Erdung überprüft werden.
• Der Benutzer sollte nicht versuchen, das Nachlademagazin zu laden, während er den Abzug drückt.
• Der Käufer oder Benutzer des Klammernahtinstrumentes sollte das Klammernahtinstrument in einer vorgegebenen 
elektromagnetischen Umgebung verwenden. Befolgen Sie bei Verwendung des Klammernahtinstrumentes die Anweisungen in den 
folgenden Tabellen. Andernfalls kann es dazu kommen, dass das Klammernahtinstrument nicht richtig funktioniert.
• Das Klammernahtinstrument darf nicht in einer sauerstoffangereicherten Umgebung betrieben werden.
• Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem 
Produkt aufgetreten ist, Reach Surgical, Inc. über Reachquality@reachsurgical.com und die zuständige Behörde des Mitgliedstaates, 
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden ist.
Komplikationen
Mögliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung von dem Klammernahtinstrument, Magazin und Batterie sind: 
Blutungen, Gewebeverletzungen, Übertragung von Keimen, Entzündung oder unbeabsichtigte Gewebereaktion, Stromschlag und 
Beschädigungen am Equipment.
Technische Parameter
Nennspannung: Batterie 12V.
Das Klammernahtinstrument hat eine Nennleistung von 40 W.
Das Klammernahtinstrument ist nicht gegen das Eindringen von Wasser geschützt und ist laut IEC 60601-1 als IPX0 klassifiziert.
Das Klammernahtinstrument benötigt besondere Vorsichtsmaßnahmen in Bezug auf EMV und muss gemäß den in diesem Dokument 
enthaltenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte 
können sich auf medizinische elektrische Geräte auswirken.
Wesentliche Leistung
1. Das Klammernahtinstrument und Nachlademagazin sollten reibungslos montiert und demontiert werden können. Bewegliche 
und drehende Teile sollten flexibel sein, ohne einzuklemmen oder sich zu lösen. Die Verbindung zwischen Klammernahtinstrument 
und Nachlademagazin sollte zuverlässig sein, ohne sich zu lösen.
2. Der Sicherheitsmechanismus des Klammernahtinstrumentes sollte sich reibungslos öffnen und schließen lassen, er sollte sicher 
und zuverlässig sein. Die Rückholfeder des Abzugs sollte ausreichend elastisch sein. Der Abzug sollte beim Loslassen des Abzugs 
schnell zurückgesetzt werden können.
3. Der Auslöse- und Gelenkvorgang sollte sicher und zuverlässig sein. Das elektronische Steuerungssystem und die Antriebsmotoren 
sollten sicher und zuverlässig sein, ohne schädliche Geräusche, Elektrizität, Strahlung für den Benutzer sowie in der Nähe befindliche 
Geräte.
4. Die manuelle Übersteuerung des Klammernahtinstrumentes sollte sicher und zuverlässig sein, ohne einzuklemmen oder sich 
zu lösen. Das Klammernahtinstrument sollte sich durch die manuelle Übersteuerung reibungslos in seine ursprüngliche Position 
zurückziehen lassen, ohne zu klemmen.
Lagerungsbedingungen
Temperatur: 5 °C~35 °C Relative Luftfeuchtigkeit: 0%-70% Luftdruck: 500 hPa ~ 1060 hPa
Transportanforderungen
Temperatur: -10 °C~54 °C Relative Luftfeuchtigkeit: 0%-70% Luftdruck: 500 hPa ~ 1060 hPa
Anforderungen an die Benutzung
Temperatur: 10 °C~40 °C Relative Luftfeuchtigkeit: 35 %-75 % Luftdruck: 800 hPa ~ 1060 hPa
Software-Informationen
Das Klammernahtinstrument wird von einem eingebetteten Softwareprogramm mit der Version V01 gesteuert, das 
Softwareprogramm soll den Strom erfassen. Wenn der Strom zu hoch ist, unterbrechen Sie den Stromkreis, um Motorschäden 
zu vermeiden.
Haltbarkeitsdatum
Klammernahtinstrument und Batterie werden mit Ethylenoxid sterilisiert, das Verfallsdatum ist auf der Verpackung des 
Klammernahtinstrumentes angegeben. Das Klammernahtinstrument sollte nach Ablauf seines Verfallsdatums nicht mehr verwendet 
werden.
Anleitung und Herstellererklärung für EMV
WARNUNG: TRAGBARE HF-Kommunikationsgeräte (einschließlich Peripheriegeräte wie Antennenkabel und externe Antennen) 
sollten nicht näher als 30 cm von endoskopischen motorisierten Klammernahtinstrumenten verwendet werden, einschließlich der 
vom HERSTELLER angegebenen Kabeln. Andernfalls kann es zu einer Beeinträchtigung der Leistung dieses Geräts kommen.
HINWEIS: Aufgrund der EMISSIONS-Eigenschaften des Klammernahtinstrumentes ist es für den Einsatz in Geschäfts- und 
Krankenhausumgebungen (CISPR 11 Klasse A) geeignet. Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (für die normalerweise 
CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet das Klammernahtgerät möglicherweise keinen ausreichenden Schutz für Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss möglicherweise Abhilfemaßnahmen ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder 
Neuausrichtung des Geräts.
• Das Klammernahtinstrument muss in einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung verwendet werden. Befolgen Sie bei 
Verwendung des Geräts die Anweisungen in den folgenden Tabellen.
Leitfaden und Herstellerangabe - elektromagnetische Emission
Der endoskopische motorisierte linear Cutter Stapler ist für die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen 
Umgebung vorgesehen, und der Käufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass er in dieser elektromagnetischen Umgebung 
verwendet wird:
Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

RF-Emission
CISPR 11 Gruppe 1

Das endoskopische motorisierte Klammernahtinstrument verwendet HF-
Energie nur für seine interne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen 
gering und es besteht kaum die Möglichkeit, dass nahegelegene 
elektronische Geräte gestört werden.

RF-Emission CISPR 11 Klasse A

Das endoskopische motorisierte Klammernahtinstrument ist für den Einsatz 
in professionellen Gesundheitseinrichtungen geeignet.

Harmonische Verzerrung
IEC 61000-3-2 N/A

Spannungsschwankungen und Flicker
IEC 61000-3-3 N/A

Leitfaden und Herstellerangabe - Elektromagnetische Störfestigkeit
Das endoskopische motorisierte Klammernahtinstrument ist für die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen 
Umgebung vorgesehen, und der Käufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass er in dieser elektromagnetischen Umgebung 
verwendet wird:
Immunitätstest IEC 60601 Teststufe Konformitätsstufe Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Elektrostatische Entladung
IEC 61000-4-2

± 8 kV Kontakt
± 15 kV Luft

± 8 kV Kontakt
± 15 kV Luft

Der Boden sollte aus Holz, Beton oder Keramik 
sein. Wenn der Boden mit synthetischem 
Material  bedeckt ist ,  sollte die relative 
Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Elektrisch schnelle Transienten / 
Bursts IEC 61000-4-4

± 2 kV 100 kHz 
Wiederholungsfrequenz N/A Batteriebetrieben und keine Signalleitung> 3m

Überspannungen
IEC 61000-4-5

± 1 kV Leitung zu Leitung
± 2 kV Leitung gegen Erde N/A Batteriebetrieben und keine Signalleitung> 30 

m oder im Freien
Spannungseinbrüche
IEC 61000-4-11

Spannungsunter-brechungen
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 Zyklen
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° und 315°
70 % UT; 25 Zyklen bei 0°
0 % UT; 250 Zyklen

N/A Batteriebetrieben

Nennleistungsfrequenz-
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Das Leistungsfrequenz-Magnetfeld sollte die 
Eigenschaften für die Verwendung an einem 
typischen Ort in einer typischen gewerblichen 
oder Krankenhausumgebung aufweisen.

Hinweis: UT bezieht sich auf die Wechselspannung des Netzteils vor dem Anlegen der Prüfspannung.
Leitfaden und Herstellerangabe - Elektromagnetische Störfestigkeit
Das endoskopische motorisierte Klammernahtinstrument ist für die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen 
Umgebung vorgesehen, und der Käufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass er in dieser elektromagnetischen Umgebung 
verwendet wird:
Immunitätstest IEC 60601 Teststufe Konformitätsstufe Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
Durch HF-Felder induzierte 
leitungsgebundene 
Störungen
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ≤ 80 MHz
6 V in ISM-Bändern zwischen 
0,15 MHz und 80 MHz
80% AM bei 1 kHz

N/A

Abgestrahlte HF-EM-Felder
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM bei 1 kHz

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM bei 1 kHz

Leitfaden und Herstellerangabe - Elektromagnetische Störfestigkeit
Das endoskopische motorisierte Klammernahtinstrument ist für die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen 
Umgebung vorgesehen, und der Käufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass er in dieser elektromagnetischen Umgebung 
verwendet wird:
Störfestigkeit gegen drahtlose HF-Kommunikationsgeräte ( IEC 61000-4-3)
Testfrequenz 
(MHz) Band (MHz) Bedienung Modulation Maximale 

Leistung (W)
Entfernung 
(m)

Immunitätstest 
(V/m)

385 380—390 TETRA 400 Impuls-modulation 18 Hz 1,8 0,3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM ± 5 kHz Abweichung
1 kHz Sinus 2 0,3 28

710
704—787 LTE Band 13, 17 Impuls-modulation

217 Hz 0,2 0,3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Band 5

Impuls-modulation
18 Hz 2 0,3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE-Band 1, 3, 4, 25, UMTS

Impuls-modulation
217 Hz 2 0,3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Band 7

Impuls-modulation
217 Hz 2 0,3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Impuls-modulation

217 Hz 0,2 0,3 95500
5785

EL 
Ενδοσκοπικό ηλεκτροκίνητο συρραπτικό συρραφής-διατομής (Οδηγίες)

Πριν χρησιμοποιήσετε το συρραπτικό, διαβάστε προσεκτικά τα παρακάτω περιεχόμενα.
Αυτό το έγγραφο έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές 
τεχνικές.
Το συρραπτικό έχει σχεδιαστεί, επιθεωρηθεί και κατασκευαστεί μόνο για μία χειρουργική διαδικασία. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία μπορεί να οδηγήσει σε αποτυχία ή να προκαλέσει τραυματισμό στον ασθενή. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε το συρραπτικό.

Περιγραφή συσκευής
Το iReach Magnum Staplers Ενδοσκοπικό ηλεκτροκίνητο συρραπτικό συρραφής-διατομής (εφεξής αναφερόμενο ως το συρραπτικό) 
είναι αποστειρωμένο εργαλείο μίας χρήσης που ταυτόχρονα κόβει και συρράφει ιστούς. Υπάρχουν έξι σειρές συρραπτικών κλιπ, 
τρεις και στις δύο πλευρές της γραμμής κοπής. Ο άξονας απορεί να περιστρέφεται ελεύθερα και προς τις δύο κατευθύνσεις και 
ένας μηχανισμός άρθρωσης επιτρέπει στο άπω τμήμα του άξονα να περιστρέφεται για να διευκολύνει την πλευρική πρόσβαση στη 
λειτουργική θέση.
Το συρραπτικό είναι συσκευασμένο με μια πρωτεύον μπαταρία που πρέπει να εγκατασταθεί πριν από τη χρήση. Υπάρχουν 
συγκεκριμένες απαιτήσεις για τη απόρριψη της μπαταρίας. Ανατρέξτε στην ενότητα Απόρριψη Μπαταρίας.
Το συρραπτικό συσκευάζεται χωρίς ανταλλακτική κασέτα και η κασέτα πρέπει να φορτωθεί πριν από τη χρήση. Το καπάκι 
συγκράτησης συνδετήρων στην ανταλλακτική κασέτα προστατεύει τις ακίδες των κλιπ κατά τη διάρκεια της αποστολής και της 
μεταφοράς. O μηχανισμός κλειδώματος του συρραπτικού έχει σχεδιαστεί για να αποτρέπει την πυροδότηση μιας χρησιμοποιημένης 
ή λανθασμένα τοποθετημένης ανταλλακτικής κασέτας ή την πυροδότηση του συρραπτικού χωρίς ανταλλακτική κασέτα.
Προσοχή:
Μη φορτώνετε το συρραπτικό περισσότερες από 12 φορές.
Το συρραπτικό μπορεί να πυροδοτηθεί για 12 φορές το πολύ.
Η χρήση υλικού ενίσχυσης συρραφής μπορεί να μειώσει τον μέγιστο αριθμό πυροδοτήσεων.
Προβλεπόμενη χρήση
Αυτό το όργανο προορίζεται για τη διατομή, την εκτομή ιστών ή/και τη δημιουργία αναστομώσεων.
Ενδείξεις
Αυτό το όργανο προορίζεται για χρήση με ταΑνταλλακτική κασέτα για διατομή, εκτομή και/ή δημιουργία αναστομώσεων. Αυτό το 
όργανο έχει εφαρμογές σε ανοικτές και ελάχιστα επεμβατικές χειρουργικές επεμβάσεις, συμπεριλαμβανομένων των θωρακικών, 
κοιλιακών, γυναικολογικών και ουρολογικών χειρουργικών επεμβάσεων. Χρησιμοποιείται για διατομή και εκτομή πνευμόνων, 
βρογχικού ιστού, εντέρων, στομάχου, ουρήθρας, νεφρού, μήτρας.
Προβλεπόμενος χρήστης
Αυτό το όργανο χρησιμοποιείται για επαγγελματίες υγείας που χρησιμοποιούν αυτό το όργανο για χειρουργικούς σκοπούς.
Προβλεπόμενο περιβάλλον χρήσης
Αυτό το όργανο προορίζεται για χρήση σε νοσοκομείο.
Προβλεπόμενος πληθυσμός ασθενών:
Ασθενείς ηλικίας 3 ετών και άνω που χρειάζονται εκτομή και αποκατάσταση οργάνων και ιστών στη θωρακική και κοιλιακή 
κοιλότητα.
Κλινικό όφελος:
-Συντομότερος χρόνος χειρουργικής επέμβασης,
-Λιγότερη διεγχειρητική απώλεια αίματος,
-Μειωμένες μετεγχειρητικές επιπλοκές, όπως διαρροή αναστομώσεων.
Αντενδείξεις
1. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό σε οιδηματώδη ιστό ή ιστό με πολύ παχύ στρώμα μυών ή ιστό με κακή ικανότητα επούλωσης.
2. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό σε ιστό με υποψίες υπολειμμάτων καρκινικών κυττάρων.
3. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό στην αορτή.
4. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό σε ισχαιμικό ή νεκρωτικό ιστό.
5. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό σε μεγάλα αγγεία χωρίς να υπάρχει πρόβλεψη για εγγύς και απομακρυσμένο έλεγχο.
6. Μη χρησιμοποιείτε σε ιστό που δεν μπορεί να συμπιεστεί σωστά στο ύψος κλειστού κλιπ του συρραπτικού ή που δεν μπορεί 
εύκολα να συμπιεστεί σε λιγότερο από το ύψος κλειστού κλιπ του συρραπτικού.
7. Το συρραπτικό δεν προορίζεται για χρήση όταν αντενδείκνυται χειρουργική συρραφή.
Πληροφορίες συμβατότητας
Το συρραπτικό έχει σχεδιαστεί για να είναι συμβατό με τη μπαταρία και την ανταλλακτική κασέτα που αναφέρονται στο παρόν 
έγγραφο. Τα αξεσουάρ τρίτων δεν είναι συμβατά.
Όταν το συρραπτικό χρησιμοποιείται για ελάχιστα επεμβατική χειρουργική επέμβαση, απαιτείται τροκάρ.
Σημείωση: Το συρραπτικό έχει σχεδιαστεί για να διέρχεται από ένα τροκάρ διαμέτρου 12 mm.
Το συρραπτικό έχει σχεδιαστεί για χρήση με κασέτες μίας χρήσης για ενδοσκοπικά συρραπτικά γραμμικής κοπής (στο εξής 
αναφερόμενο ως ανταλλακτική κασέτα) που κατασκευάζονται από τη Reach Surgical, Inc. Ο κωδικός προϊόντος και η αναφορά 
πάχους ιστού παρατίθεται ως εξής:
Κωδικοί και προδιαγραφές προϊόντων
Πίνακας 1 Κωδικοί και προδιαγραφές προϊόντων

Κωδικός προϊόντος Μήκος γραμμής 
συρραφής Μήκος άξονα Μήκος λαβής Συμβατότητα τροκάρ Η μπαταρία περιλαμβάνεται 

στη συσκευασία
IM60AL 60mm 448mm 696mm 12mm Ναι
IM45AL 45mm 432mm 680mm 12mm Ναι
IM60AM 60mm 348mm 596mm 12mm Ναι
IM45AM 45mm 332mm 580mm 12mm Ναι
IM60AS 60mm 298mm 546mm 12mm Ναι
IM45AS 45mm 282mm 530mm 12mm Ναι
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Όχι
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Όχι
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Όχι
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Όχι
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Όχι
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Όχι

Πίνακας 2 Συμβατότητα κασετών μίας χρήσης για Ενδοσκοπικά Συρραπτικά Κωδικοί και Προδιαγραφές
Κωδικός 
προϊόντος Πάχος ιστού Μήκος γραμμής 

συρραφής Χρώμα Ύψος ανοικτού κλιπ Ύψος κλειστού κλιπ

REC45GRA Εξαιρετικά λεπτός ιστός 45mm Γκρί 2.0 mm 0.75 mm
REC45WHT Λεπτός ιστός 45mm λευκό 2.5 mm 1.0 mm
REC45BLU κανονικός ιστός 45mm Μπλε 3.5 mm 1.5 mm
REC45GLD κανονικός/παχύς ιστός 45mm Χρυσός 3.8 mm 1.75 mm
REC45GRN παχύς ιστός 45mm Πράσινος 4.1 mm 2.0 mm
REC45BLK Πολύ παχύς ιστός 45mm Μαύρος 4.4 mm 2.2 mm
REC60GRA Εξαιρετικά λεπτός ιστός 60mm Γκρι 2.0 mm 0.75 mm
REC60WHT Λεπτός ιστός 60mm λευκό 2.5 mm 1.0 mm
REC60BLU κανονικός ιστός 60mm Μπλε 3.5 mm 1.5 mm
REC60GLD κανονικός/παχύς ιστός 60mm Χρυσός 3.8 mm 1.75 mm
REC60GRN παχύς ιστός 60mm Πράσινος 4.1 mm 2.0 mm
REC60BLK Πολύ παχύς ιστός 60mm Μαύρος 4.4 mm 2.2 mm

Πίνακας 03 – Αξεσουάρ
Εμπορική ονομασία Κωδικός προϊόντος
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Οδηγίες χρήσης
Ονοματολογία (Εικόνα 1)
[A] Σιαγόνα άκμονα [B] Σιαγόνα ανταλλακτικής κασέτας [C] Σημείο συρραφής

[D] Σημείο κοπής [E] Θέση ευθυγράμμισης ανταλλακτικής 
κασέτας [F] Δείκτης κοπτικής λεπίδας

[G] Μηχανισμός άρθρωσης [H] Άξονας [I] Μοχλός άρθρωσης
[J] Κουμπί περιστροφής [K] Διακόπτης επαναφοράς κοπτικής λεπίδας [L] Κουμπί απελευθέρωσης ασφάλειας
[M] Κουμπί απελευθέρωσης του άκμονα [N] Χειροκίνητη παράκαμψη (Manual Override) [O] Μπαταρία
[P] Σκανδάλη σύγκλισης [Q] Σκανδάλη πυροδότησης [R] Ένδειξη μπαταρίας
[S] Καπάκι συγκράτησης των κλιπ [T] Ανταλλακτική κασέτα [U] Λωρίδα ευθυγράμμισης
[V] Κοπτική Λεπίδα [W] Εγγύς σημείο [X] Εξάρτημα καμπύλης άκρο

Πριν από τη χρήση
1.  Επαληθεύστε τον κωδικό του συρραπτικού και της κασέτας που θα χρησιμοποιηθεί καθώς και τη συμβατότητά τους, τις 

προειδοποιήσεις και τις προφυλάξεις τους.
2.  Επαληθεύστε την ακεραιότητα της συσκευασίας για όλες τις συσκευές και τα αξεσουάρ. Μην το χρησιμοποιείτε εάν το πακέτο 

είναι κατεστραμμένο.
3.  Το πάχος του ιστού πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά πριν από τη χρήση του συρραπτικού. Όλα συρραπτικά και τα αξεσουάρ 

πωλούνται αποστειρωμένα.
Προετοιμασία του συρραπτικού για χρήση
4.  Χρησιμοποιώντας αποστειρωμένη τεχνική, αφαιρέστε το συρραπτικό, τη μπαταρία και την ανταλλακτική κασέτα από 

τις αντίστοιχες συσκευασίες τους. Για να αποφύγετε ζημιές, μην αναποδογυρίζετε το συρραπτικό, τη μπαταρία και την 
ανταλλακτική κασέτα στο αποστειρωμένο πεδίο.

5.  Εγκαταστήστε τη Μπαταρία. Η Μπαταρία πρέπει να εγκατασταθεί πριν από τη χρήση. Μπορεί να εισαχθεί σε έναν μόνο 
προσανατολισμό. (Εικόνα 05) Βεβαιωθείτε ότι η Μπαταρία έχει εισαχθεί πλήρως στα το συρραπτικό. Ένα ακουστικό κλικ μπορεί 
να ακουστεί όταν η Μπαταρία έχει εισαχθεί πλήρως. Η Μπαταρία δεν πρέπει να έχει ορατό κενό όταν έχει εισαχθεί πλήρως.

6.  Βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες είναι ανοιχτές και η Αρθρωση είναι ευθεία, όχι κεκαμένη (Εικόνα 01).
7.  Βεβαιωθείτε ότι το καπάκι συγκράτησης συνδετήρων στην ανταλλακτική κασέτα είναι στη θέση του· μη χρησιμοποιείτε την 

ανταλλακτική κασέτα εάν λείπει το καπάκι συγκράτησης των συνδετήρων.
Προσοχή: Το πάχος του ιστού πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά πριν από τη χρήση του συρραπτικού. Ανατρέξτε στους 
κωδικούς και τις προδιαγραφές Μονάδας Φόρτωσης κασετών για Ενδοσκοπικά Γραμμικά Κοπτικά Συρραπτικά για σωστή 
επιλογή της ανταλλακτικής κασέτας.

Φόρτωση
8.  Τοποθετήστε την ανταλλακτική κασέτα σύροντάς τη στο πάνω μέρος της σιαγόνας μέχρι η γλωττίδα ευθυγράμμισης της 

ανταλλακτικής κασέτας να ασφαλίσει στην υποδοχή ευθυγράμμισης της ανταλλακτικής κασέτας. Αφαιρέστε το καπάκι 
συγκράτησης συνδετήρων και απορρίψτε το. (Εικόνα 2) Το συρραπτικό είναι πλέον φορτωμένο και έτοιμο για χρήση.
Προσοχή: βεβαιωθείτε ότι η λεπίδα κοπής δεν αγγίζει το κάτω μέρος της σιαγόνας καθώς αυτό αποτρέπει την κίνηση της 
λεπίδας ή μπορεί να παραμορφωθεί κατά τη φόρτωση της ανταλλακτικής κασέτας. Διαφορετικά, το συρραπτικό ενδέχεται να 
κλειδώσει καν να μην μπορεί να πυροδοτηθεί.
Προσοχή: Αφού αφαιρέσετε το καπάκι συγκράτησης συνδετήρων, παρατηρήστε την επιφάνεια της τοποθετημένης 
Ανταλλακτικής Κασέτας. Η ανταλλακτική κασέτα πρέπει να αντικατασταθεί με άλλη εάν είναι ορατοί οι χρωματιστοί οδηγοί των 
κλιπ, καθώς μπορεί να υποδηλώνει απουσία συρραπτικών κλιπ.

Χρησιμοποιώντας το συρραπτικό
9.  Κλείστε τις σιαγόνες του εργαλείου πιέζοντας τη Σκανδάλη σύγκλισης μέχρι να ασφαλίσει στηθέση της (Εικόνα 06). Ένα ηχητικό 

κλικ δείχνει ότι η σκανδάλη σύγκλισης και οι σιαγόνες του συρραπτικού είναι κλειδωμένες. Όταν είναι κλειστές οι σιαγόνες του 
συρραπτικού, εμφανίζεται η σκανδάλη πυροδότησης.
Προσοχή: Μην πατήσετε το Κουμπί απελευθέρωσης ασφαλείας αυτήν τη στιγμή. Διαφορετικά το συρραπτικό μπορεί να είναι 
μερικώς ή πλήρως πυροδοτημένο και θα πρέπει να ξαναφορτωθεί με κασέτα πριν από τη χρήση στον ιστό.

10.  Επιθεωρήστε οπτικά το συρραπτικό για να διασφαλίσετε την κατάλληλη θέση για την ανταλλακτική κασέτα. Εισαγάγετε το 
συρραπτικό στην κοιλότητα του σώματος μέσω ενός τροκάρ κατάλληλου μεγέθους ή μέσω μιας τομής. Όταν χρησιμοποιείτε ένα 
τροκάρ, οι σιαγόνες πρέπει να είναι ορατές πέρα από το άκρο του τροκάρ πριν ανοίξετε τις σιαγόνες.
Προσοχή: Για εισαγωγή και αφαίρεση, οι σιαγόνες του συρραπτικού πρέπει να είναι κλειστές και ευθείες, σύμφωνα με τον 
άξονα του συρραπτικού. Εάν δεν έχετε ευθυγραμμίσει το συρραπτικό, θα οδηγηθείτε σε δύσκολη εισαγωγή ή απόσυρση του 
συρραπτικού και ενδέχεται να προκληθεί ζημιά στο συρραπτικό ή στο τροκάρ.
Προσοχή: Όταν τοποθετείτε το συρραπτικό μέσω του τροκάρ ή της τομής, αποφύγετε να πατήσετε ακούσια το κουμπί 
απελευθέρωσης ασφαλείας και να τραβήξετε τη σκανδάλη πυροδότησης. Διαφορετικά το συρραπτικό μπορεί να είναι μερικώς 
ή πλήρως πυροδοτημένο και θα πρέπει να ξαναφορτωθεί με κασέτα πριν από τη χρήση στον ιστό. Αν το συρραπτικό είναι 
μερικώς πυροδοτημένο, αφαιρέστε το συρραπτικό και πιέστε τη σκανδάλη προς τα εμπρός για να επιστρέψει η κοπτική λάμα 
στην αρχική θέση. Αφαιρέστε την ανταλλακτική κασέτα και τοποθετήστε καινούργια. Αν το συρραπτικό είναι πυροδοτημένο 
πλήρως, η κοπτική λάμα θα επιστρέψει αυτόματα στην αρχική θέση. Αφαιρέστε το συρραπτικό και τοποθετήστε καινούργια 
ανταλλακτική κασέτα (δείτε Επαναφόρτωση του συρραπτικού).
Προσοχή: Ανά πάσα στιγμή, εάν ο Διακόπτης επαναφοράς της κοπτικής λεπίδας δεν επιστρέψει τη λεπίδα στην αρχική της 
θέση οι σιαγόνες δεν θα ανοίξουν:  
A). Πρώτα, βεβαιωθείτε ότι η μπαταρία έχει εγκατασταθεί με ασφάλεια και ότι το συρραπτικό έχει ισχύ. Μετά, δοκιμάστε ξανά 
τον διακόπτη επαναφοράς της κοπτικής λεπίδας.  
B). Εάν η κοπτική λεπίδα εξακολουθεί να μην επιστρέφει, χρησιμοποιήστε τη χειροκίνητη παράκαμψη. Μετά τη χρήση του 
συστήματος χειροκίνητης παράκαμψης, το συρραπτικό απενεργοποιείται και δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί για επόμενες 
πυροδοτήσεις. Για να χρησιμοποιήσετε τη χειροκίνητη παράκαμψη, αφαιρέστε το κάλυμμα πρόσβασης με την ένδειξη «Manual 
Override» στο πάνω μέρος της λαβής του συρραπτικού. Εμφανίζονται ο μοχλός επαναφοράς και ο μοχλός αναγκαστικής 
επιστροφής. Τραβήξτε τον μοχλό επαναφοράς (σημειωμένο ως ①) κατακόρυφα ως προς τη λαβή του συρραπτικού. 
Μετακινήστε τον μοχλό επιστροφής (σημειωμένο ως ②) προς τα εμπρός και προς τα πίσω έως ότου δεν μπορεί πλέον να 
μετακινηθεί. Η λάμα θα είναι τώρα στην αρχική θέση. Αυτό μπορεί να επαληθευτεί βλέποντας τη θέση της ένδειξης κοπτικής 
λεπίδας στην κάτω πλευρά της σιαγόνας. Απορρίψτε το συρραπτικό.

11.  Μόλις βρεθείτε στην κοιλότητα, ανοίξτε τις σιαγόνες τραβώντας τα κουπιά απελευθέρωσης του άκμονα της σιαγόνας (Εικόνα 
07).

12.  Εάν χρειάζεται, περιστρέψτε τη σιαγόνα πιέζοντας το κουμπί περιστροφής με τον δείκτη του χεριού χρησιμοποιώντας 
κίνηση προς τα κάτω ή προς τα πάνω. (Εικόνα 04). Ο άξονας του άκμονα του συρραπτικού θα περιστρέφεται ελεύθερα προς 
οποιαδήποτε κατεύθυνση.

13.  Για να αρθρώσετε τις σιαγόνες μέσα στην κοιλότητα του σώματος, περιστρέψτε αριστερόστροφα ή δεξιόστροφα τον μοχλό 
άρθρωσης, εξασφαλίζοντας ότι παραμένει εντός του οπτικού πεδίου. (οι σιαγόνες πρέπει να είναι ανοιχτές για να αρθρωθούν). 
(Εικόνα 04)
Προσοχή: Το συρραπτικό μπορεί να επιτύχει μόνο μέγιστη γωνία άρθρωσης 55 μοιρών. Όταν επιτευχθεί η μέγιστη γωνία, 
η δύναμη θα αυξηθεί υποδεικνύοντας ότι έχει επιτευχθεί η μέγιστη γωνία. Αποφύγετε την υπερβολική δύναμη στον μοχλό 
άρθρωσης καθώς ενδέχεται να προκληθεί ζημιά στα το συρραπτικό.

14.  Τοποθετήστε το συρραπτικό γύρω από τον ιστό για συρραφή.
Προσοχή: Βεβαιωθείτε ότι ο ιστός είναι επίπεδος και τοποθετημένος σωστά μεταξύ των σιαγόνων. Οποιαδήποτε 
«συσσωμάτωση» ιστού κατά μήκος της κασέτας, ιδιαίτερα στη βάση της σιαγόνας, μπορεί να οδηγήσει σε ατελή συρραφή. 
Το σημείο ένδειξης συρραφής στον άκμονα και στη σιαγόνα της ανταλλακτικής κασέτας καθορίζουν τα άκρα της γραμμής 
συρραφής. Η ένδειξη «cut» στη σιαγόνα του εργαλείου αναφέρεται στη γραμμή κοπής του συρραπτικού.
Προσοχή: Όταν τοποθετείτε το συρραπτικό στον ιστό της εφαρμογής, βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν εμπόδια, όπως κλιπ, 
μοσχεύματα, καλώδια κ.λπ. εντός των σιαγόνων του συρραπτικού. Η πυροδότηση λόγω εμποδίου μπορεί να οδηγήσει σε ατελή 
γραμμή κοπής, λανθασμένα σχηματισμένα κλιπ συρραφής ή / και αδυναμία ανοίγματος των σιαγόνων.

15.  Αφού τοποθετήσετε τις σιαγόνες, κλείστε τις σιαγόνες πιέζοντας τη Σκανδάλη σύγκλισης μέχρι να ασφαλίσει (Εικόνα 06). Ένα 
ηχητικό κλικ δείχνει ότι οι σιαγόνες είναι πλήρως κλειστές. Όταν οι σιαγόνες είναι πλήρως κλειστές, το Κουμπί απελευθέρωσης 
ασφαλείας είναι έτοιμο να ενεργοποιηθεί.
Προσοχή: Βεβαιωθείτε ότι ο ιστός δεν έχει συμπιεστεί (επεκταθεί) στο Εγγύς σημείο του συρραπτικού. Ο ιστός που τοποθετείται 
στο συρραπτικό κοντά στο Εγγύς σημείο μπορεί να διατμηθεί χωρίς κλιπ συνδετήρων. Όταν πυροδοτείτε σε παχύ ιστό, κρατήστε 
τις σιαγόνες στη θέση τους για 15 δευτερόλεπτα μετά το κλείσιμο και πριν από την πυροδότηση καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει 
σε καλύτερη συμπίεση και σχηματισμό συρραπτικών κλιπ.
Προσοχή: Αν η σκανδάλη είναι δύσκολο να κλειδωθεί:
A) Βεβαιωθείτε ότι έχει γίνει η σωστή επιλογή ανταλλακτικής κασέτας (ανατρέξτε στο διάγραμμα επιλογής ανταλλακτικής 
κασέτας).
B) Επανατοποθετήστε το συρραπτικό και μειώστε την ποσότητα του ιστού που θα συσφιχθεί.
C) Κατά τη σύσφιξη σε παχύ ιστό, το κράτημα των σιαγόνων στη θέση τους για 15 δευτερόλεπτα μετά το κλείσιμο και πριν από 
την πυροδότηση μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα καλύτερη συμπίεση και διαμόρφωση των συνδετήρων.
Προσοχή: Εάν ο μηχανισμός συμπίεσης τεθεί εκτός λειτουργίας και οι σιαγόνες δεν συσφίγγουν επί του ιστού, μην πυροδοτείτε 
το συρραπτικό. Αφαιρέστε και μην συνεχίσετε να χρησιμοποιείτε το συρραπτικό.

16.  Πιέστε το Κουμπί απελευθέρωσης ασφαλείας και στις δύο πλευρές του συρραπτικού.
17.  Πυροδοτήστε το συρραπτικό τραβώντας τη Σκανδάλη πυροδότησης, ο κινητήρας θα ενεργοποιηθεί ακουστικά (Εικόνα 08). 

Συνεχίστε να πιέζετε τη σκανδάλη μέχρι να σταματήσει ο κινητήρας (ακουστική ανάδραση), για να φτάσετε στο τέλος της 
διατομής ιστού.
Προσοχή: Επειδή μπορεί να σταματήσει το μοτέρ εάν υπάρξει χρονοτριβή, είναι σημαντικό να κάνετε οπτικό έλεγχο για να 
βεβαιωθείτε ότι η ένδειξη της κοπτικής λεπίδας, στην κάτω πλευρά της σιαγόνας, έχει φτάσει στο τέλος της διατομής ιστού.
Προσοχή: Η διαδικασία πυροδότησης μπορεί να σταματήσει και θα ακουστεί ηχητική νότα εάν υπάρχει υπερβολικός ιστός 
μεταξύ των σιαγόνων. Σε αυτή την περίπτωση, χρησιμοποιήστε τον διακόπτη επαναφοράς της κοπτικής λεπίδας για να 
επιστρέψετε τη λεπίδα στην αρχική της θέση και φορτώστε ξανά. Συνιστάται να σφίγγετε λιγότερο ιστό και να επιλέξετε 
κατάλληλη ανταλλακτική κασέτα ανάλογα με το πάχος του ιστού.
Προσοχή: Ο κινητήρας θα επιβραδύνεται όταν η συσκευή συναντά παχιά ιστούς.

18.  Για να ολοκληρωθεί διαδικασία πυροδότησης, αφήστε τη Σκανδάλη πυροδότησης και το μοτέρ θα επιστρέψει τη κοπτική λάμα 
στην αρχική θέση όπου ο κινητήρας θα σταματήσει. Σε αυτήν τη θέση, το συρραπτικό είναι κλειδωμένα έως ότου ανοίξουν και 
κλείσουν ξανά οι σιαγόνες.
Προσοχή: Εάν είναι απαραίτητο να διακόψετε τη διαδικασία πυροδότησης ή να διακόψετε ακούσια απελευθερώνοντας τη 
σκανδάλη κατά τη διάρκεια της πυροδότησης, τραβήξτε ξανά τη Σκανδάλη πυροδότησης για να συνεχίσετε. Η κατάσταση της 
διατομής μπορεί να προσδιοριστεί παρατηρώντας την ένδειξη της κοπτικής λεπίδας στην κάτω πλευρά της σιαγόνας καθ› όλη 
τη διάρκεια της διαδικασίας πυροδότησης. Αυτό μπορεί να γίνει όσο συχνά είναι απαραίτητο έως ότου η λάμα φτάσει στο τέλος 
της, όπου πατώντας την σκανδάλη απελευθέρωσης θα επιστρέψει αυτόματα την λάμα στην αρχική της θέση.
Προσοχή: Εάν κλειδώσει το συρραπτικό, το μοτέρ θα σταματήσει. Αφήστε τη σκανδάλη πυροδότησης και σύρετε τον διακόπτη 
επαναφοράς της κοπτικής λεπίδας προς τα εμπρός για να επιστρέψετε τη λεπίδα στην αρχική της θέση. Κρατώντας τις σιαγόνες 
κλειστές, αφαιρέστε το συρραπτικό από την κοιλότητα του σώματος, ανοίξτε τις σιαγόνες και φορτώστε ξανά για να συνεχίσετε. 
Για να ανοίξετε τις σιαγόνες, πατήστε το Κουμπί απελευθέρωσης των σιαγόνων και στις δύο πλευρές του συρραπτικού 
ενώ τραβάτε το Σκανδάλη συγκλισης. Απελευθερώστε αργά τη Σκανδάλη σύγκλισης ενώ η πίεση παραμένει στα κουμπί 
απελευθέρωσης των σιαγόνων. Ακολουθήστε τις οδηγίες για επαναφόρτωση του συρραπτικού.
Προσοχή: Ανά πάσα στιγμή, εάν ο διακόπτης επαναφοράς της κοπτικής λάμας δεν επιστρέψει τη λάμα στην αρχική της θέση και 
οι σιαγόνες δεν θα ανοίξουν:
α) Πρώτα, βεβαιωθείτε ότι η μπαταρία έχει εγκατασταθεί με ασφάλεια και το συρραπτικό έχει ισχύ. Στη συνέχεια, δοκιμάστε 
ξανά τον Διακόπτη επαναφοράς της κοπτικής λεπίδας.
β) Εάν η κοπτική λεπίδα εξακολουθεί να μην επιστρέφει, χρησιμοποιήστε τη χειροκίνητη παράκαμψη.
Προσοχή: Μετά τη χρήση του συστήματος χειροκίνητης παράκαμψης, το συρραπτικό απενεργοποιείται και δεν μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί για επόμενες πυροδοτήσεις. Για να χρησιμοποιήσετε τη χειροκίνητη παράκαμψη, αφαιρέστε το κάλυμμα 
πρόσβασης με την ένδειξη «Manual Override» στο πάνω μέρος της λαβής του συρραπτικού. Εμφανίζονται ο μοχλός επαναφοράς 
και ο μοχλός αναγκαστικής επιστροφής. Τραβήξτε τον μοχλό επαναφοράς (σημειωμένο ως ①) κατακόρυφα ως προς τη λαβή του 
συρραπτικού. Μετακινήστε τον μοχλό επιστροφής (σημειωμένο ως ②) προς τα εμπρός και προς τα πίσω έως ότου δεν μπορεί 
πλέον να μετακινηθεί. Η λάμα θα είναι τώρα στην αρχική θέση. Αυτό μπορεί να επαληθευτεί βλέποντας τη θέση της ένδειξης 
κοπτικής λεπίδας στην κάτω πλευρά της σιαγόνας. Απορρίψτε το συρραπτικό.
Προσοχή: Η ελλιπής πυροδότηση μπορεί να οδηγήσει σε λάθος τοποθετημένα κλιπ συνδετήρων, ελλιπή γραμμή κοπής/
συρραφής, αιμορραγία ή/και δυσκολία στην αφαίρεση του συρραπτικού.
Προσοχή: Η διασταύρωση των συρραπτικών γραμμών μπορεί να μειώσει τη διάρκεια ζωής του συρραπτικού.
Προσοχή: Αν ο μηχανισμός πυροδότησης τεθεί εκτός λειτουργίας, μην συνεχίζετε να χρησιμοποιείτε το συρραπτικό.

19.  Για να ανοίξετε τις σιαγόνες, πιέστε τη σκανδάλη σύγκλισης και, στη συνέχεια, πατήστε ταυτόχρονα τα κουμπί απελευθέρωσης 
των σιαγόνων και στις δύο πλευρές του συρραπτικού. (Εικόνα 07).
Προσοχή: Εάν οι σιαγόνες δεν ανοίγουν αυτόματα μετά το πάτημα του κουμπιού απελευθέρωσης των σιαγόνων, βεβαιωθείτε 
πρώτα ότι η λεπίδα είναι στην αρχική θέση. Η θέση της λεπίδας μπορεί να προσδιοριστεί παρατηρώντας την ένδειξη κοπτικής 
λεπίδας στο κάτω μέρος της σιαγόνας. Εάν η ένδειξη της κοπτικής λεπίδας δεν βρίσκεται στην αρχική θέση ή δεν μπορεί να 
προσδιοριστεί η θέση της λεπίδας, σύρετε τον διακόπτη επαναφοράς κοπτικής λεπίδας για να ενεργοποιήσετε τον κινητήρα 
και επιστρέψτε τη λεπίδα στην αρχική της θέση. Δοκιμάστε να ανοίξετε ξανά τις σιαγόνες χρησιμοποιώντας το κουμπί 
απελευθέρωσης σιαγόνων. Εάν οι σιαγόνες δεν ανοίγουν σε αυτό το σημείο, σπρώξτε απαλά τη σκανδάλη σύγκλισης (1) 
προς τα πάνω (μακριά από τη λαβή) έως ότου και οι δύο μηχανισμοί και η σκανδάλη σύγκλισης κα η σκανδάλη πυροδότησης 
επιστρέψουν στην αρχική τους θέση.

20.  Τραβήξτε απαλά το συρραπτικό μακριά από τον επιμολυσμένο ιστό και βεβαιωθείτε ότι απελευθερώνεται από τις σιαγόνες.
Προσοχή: Εξετάστε τις γραμμές συρραφής για αιμόσταση και σωστό κλείσιμο των κλιπ. Η μικρή αιμορραγία μπορεί να ελεγχθεί 
με χειροκίνητα ράμματα ή άλλες κατάλληλες τεχνικές.

21.  Πριν αφαιρέσετε το αρθρωτό συρραπτικό, απομακρύνετε τις σιαγόνες από τυχόν εμπόδια μέσα στην κοιλότητα του σώματος 
διατηρώντας ταυτόχρονα τις σιαγόνες ανοιχτές και εντός του οπτικού πεδίου και περιστρέψτε τον μοχλό άρθρωσης του 
συρραπτικού δεξιόστροφα ή αριστερόστροφα για να επιστρέψετε τις σιαγόνες στην ευθεία θέση χειροκίνητα.
Προσοχή: Για εισαγωγή και αφαίρεση, οι σιαγόνες πρέπει να είναι ίσιες, παράλληλες με τον άξονα του άκμονα του συρραπτικού. 
Αν οι σιαγόνες δεν είναι σε ευθεία θέση αυτό θα οδηγήσει σε δυσκολία εισαγωγής ή σε ανάκληση της άρθρωσης και μπορεί να 
προκαλέσει βλάβη στο συρραπτικό.

22.  Για να αφαιρέσετε το συρραπτικό από την κοιλότητα, κρατήστε τις σιαγόνες κοντά και τραβήξτε εντελώς το συρραπτικό από 
την κοιλότητα του σώματος ή από το τροκάρ.

23.  Τραβήξτε το κουμπί απελευθέρωσης του άκμονα για να ανοίξετε τις σιαγόνες το συρραπτικό (Εικόνα 7).
24.  Σπρώξτε προς τα πάνω (προς τον άκμονα) για να αποσυνδέσετε τη χρησιμοποιημένη ανταλλακτική κασέτα από τη σιαγόνα 

ανταλλακτικής κασέτας. Απορρίψτε τη χρησιμοποιημένη ανταλλακτική κασέτα. (Εικόνα 03)
Προσοχή: Για εισαγωγή νέας ανταλλακτικής κασέτας, κρατήστε το συρραπτικό σε κατακόρυφη θέση, με τον άκμονα και τη 
σιαγόνα ανταλλακτικής κασέτας πλήρως βυθισμένες σε στείρο διάλυμα. Ανακινήστε δυνατά και, στη συνέχεια, σκουπίστε τις 
εσωτερικές και εξωτερικές επιφάνειες του άκμονα και των σιαγόνων για να καθαρίσετε τυχόν αχρησιμοποίητα συρραπτικά 
κλιπ από το συρραπτικό. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό μέχρι να ελεγχθεί οπτικά για να επιβεβαιώσετε ότι δεν υπάρχουν 
συρραπτικά κλιπ στον άκμονα ή στις σιαγόνες.
Προσοχή: Πριν από την αφαίρεση της ανταλλακτικής κασέτας, βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες και ο άξονας βρίσκονται σε ευθεία 
γραμμή. Διαφορετικά, το συρραπτικό ενδέχεται να υποστεί ζημιά.

25.  Όταν χρειάζεται, τοποθετήστε τοΕξάρτημα καμπύλης άκρο μέσα στο Σιαγόνα άκμονα (Εικόνα 10). Για να το αφαιρέσετε, 
κρατήστε το και αφαιρέστε το από το Σιαγόνα άκμονα. (Εικόνα 11)

26.  Φορτώστε ξανά και χρησιμοποιήστε το συρραπτικό επαναλαμβάνοντας τα βήματα 6-24. Το συρραπτικό μπορεί να 
πυροδοτηθοεί έως και 12 φορές.

Απόρριψη συρραπτικού και ανταλλακτικής κασέτας
Μόλις χρησιμοποιηθεί το συρραπτικό, ανάλογα με τους τοπικούς κανονισμούς σας, μπορεί να τοποθετηθεί απευθείας σε κανονική 
ροή απορριμμάτων μετά την αφαίρεση της Μπαταρίας. Εάν το συρραπτικό απαιτεί απολύμανση πριν από τη απόρρριψη, 
ακολουθήστε το πρωτόκολλο του νοσοκομείου. Το χρησιμοποιημένο συρραπτικό και η ανταλλακτική κασέτα μοιράζονται επίσης 
την ίδια μέθοδο και διαδικασία με τις οδηγίες καθαρισμού και απολύμανσης μπαταρίας παρακάτω.
Μπαταρία Απόρριψη
Η Μπαταρία θα αδειάσει αυτόματα μόνη της αν παραμείνει στο όργανο.
Η Μπαταρία πρέπει να αφαιρείται από το όργανο πριν από την απόρριψη. Η Μπαταρία και το όργανο θα πρέπει να απορρίπτονται 
χωριστά ή να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. Εάν η Μπαταρία απαιτεί καθαρισμό και απολύμανση πριν από 
την απόρριψη, ακολουθήστε το πρωτόκολλο του νοσοκομείου ή τις παρακάτω οδηγίες καθαρισμού και απολύμανσης της Μπαταρίας.
Πριν από την εγκατάσταση του συρραπτικού
Εάν η Μπαταρία πρέπει να απορριφθεί πριν από την εγκατάσταση στο όργανο (π.χ. το προϊόν είναι πέραν της ημερομηνίας 
λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία, η Μπαταρία έπεσε), εγκαταστήστε πρώτα την Μπαταρία στο όργανο και, στη συνέχεια, 
αφαιρέστε την, για να ενεργοποιηθεί η ενσωματωμένη αποστράγγιση της μπαταρίας.
Μετά τη χρήση του συρραπτικού
Η μπαταρία πρέπει να αφαιρεθεί από το συρραπτικό πριν από την απόρριψη.
Εάν η Μπαταρία απαιτεί απολύμανση πριν από την απόρριψη, ακολουθήστε το νοσοκομειακό πρωτόκολλο ή τις οδηγίες 
καθαρισμού και απολύμανσης Μπαταρία παρακάτω.
Για να αφαιρέσετε τη μπαταρία, πιέστε τη γλωττίδα απασφάλισης μπαταρίας και τραβήξτε τη μπαταρία ευθεία πίσω.
Σημείωση: Δεν είναι απαραίτητο να αποσυναρμολογήσετε το Μπαταρία.
Προσοχή: Η αναλώσιμη μπαταρία δεν επιτρέπεται να φορτιστεί ή να αποσυναρμολογηθεί μετά τη χρήση.
Μπαταρία Καθαρισμός και απολύμανση
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μη χρησιμοποιείτε αυτόκαυστους κλιβάνους νοσοκομείων για αποστείρωση ή απολύμανση Μπαταρίας.
• Χειροκίνητος καθαρισμός
Βήμα 1 Αφαιρέστε τη Μπαταρία από το συρραπτικό πριν τον καθαρισμό.
Σημείωση: Η Μπαταρία δεν πρέπει να βυθίζεται σε νερό ή διαλύματα καθαρισμού.
Βήμα 2 Καθαρίστε τις επιφάνειες Μπαταρία με απορρυπαντικό ουδέτερου pH ή ενζυμικό απορρυπαντικό ουδέτερου pH, 
παρασκευασμένο σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.
Βήμα 3 Χρησιμοποιήστε μαλακή βούρτσα για να καθαρίσετε χειροκίνητα τη Μπαταρία με το διάλυμα καθαρισμού.
Βήμα 4 Βεβαιωθείτε ότι οι περιοχές που περιέχουν σχισμές καθαρίζονται καλά.
Βήμα 5 Σκουπίστε καλά το απορρυπαντικό με χλιαρό νερό βρύσης.
Βήμα 6 Εκτελέστε οπτική επιθεώρηση για να προσδιορίσετε εάν αφαιρούνται τα υπολέιματα.
Βήμα 7 Επαναλάβετε τον καθαρισμό, όπως απαιτείται, για να αποκτήσετε μια οπτικά καθαρή Μπαταρία.
• Χημική απολύμανση
Τα απολυμαντικά πρέπει να παρασκευάζονται και να χρησιμοποιούνται σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή. 
Συνιστάται το χημικό απολυμαντικό να σκουπίζεται με νερό βρύσης.

· 70% ισοπροπυλική αλκοόλη
· 10% χλωρίνη (διάλυμα υποχλωριώδους νατρίου)
Χρησιμοποιούνται τυπικές συμβάσεις
Η χρήση των δηλώσεων Προσοχή, Προειδοποίηση και Σημείωση
Πληροφορίες σχετικά με τη λειτουργία του συρραπτικού θα παρέχονται με τη μορφή «Προσοχή», «Προειδοποίηση» ή 
«Σημείωση». Αυτές οι δηλώσεις βρίσκονται σε ολόκληρο το έγγραφο. Αυτές οι δηλώσεις πρέπει να διαβαστούν προτού 
συνεχίσετε στο επόμενο βήμα μιας διαδικασίας.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μια προειδοποιητική δήλωση υποδεικνύει μια λειτουργία, πρακτική ή κατάσταση που, εάν δεν τηρηθεί 
αυστηρά, μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό ή απώλεια περιουσίας.
Προσοχή: Η δήλωση «Προσοχή» υποδεικνύει μια λειτουργία, πρακτική ή κατάσταση που, αν δεν τηρηθεί αυστηρά, θα 
μπορούσε να οδηγήσει σε βλάβη ή καταστροφή του συρραπτικού.
Σημείωση: Μια δήλωση σημείωσης υποδεικνύει μια λειτουργία, πρακτική ή συνθήκη που είναι απαραίτητη για την 
αποτελεσματική εκτέλεση μιας εργασίας.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
• Οι ελάχιστα επεμβατικές διαδικασίες πρέπει να εκτελούνται μόνο από άτομα που έχουν επαρκή εκπαίδευση και εξοικείωση με την 
ελάχιστα επεμβατική τεχνική. Συμβουλευτείτε την ιατρική βιβλιογραφία σχετικά με τις τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους 
πριν από την εκτέλεση οποιασδήποτε ελάχιστα επεμβατικής διαδικασίας.
• Τα συρραπτικά μηχανήματα ελάχιστα επεμβατικής τεχνικής μπορεί να διαφέρουν σε διάμετρο από κατασκευαστή σε 
κατασκευαστή. Όταν χρησιμοποιούνται εργαλεία ελάχιστα επεμβατικής τεχνικής και αξεσουάρ από διαφορετικούς κατασκευαστές 
σε μια διαδικασία, επαληθεύστε τη συμβατότητα πριν από την έναρξη της διαδικασίας.
• Όταν χρησιμοποιείτε άλλες τεχνολογίες στη διαδικασία, τηρείτε τις προφυλάξεις που προτείνει ο κατασκευαστής του αρχικού 
εξοπλισμού για να αποφύγετε τους κινδύνους που συνδέονται με τη χρήση τους.
• Πριν χρησιμοποιήσετε το συρραπτικό, ελέγξτε το ενδοσκόπιο ή τα ενδοσκοπικά εξαρτήματα που έχουν εισαχθεί στο ανθρώπινο 
σώμα για τραχιές επιφάνειες, αιχμηρές άκρες ή προεξοχές που μπορεί να προκαλέσουν κινδύνους για την ασφάλεια.
• Η μη ορθή τήρηση των οδηγιών μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρές χειρουργικές συνέπειες, όπως διαρροή ή διακοπή.
• Μην τοποθετείτε την ανταλλακτική κασέτα πάνω από 12 φορές για μέγιστο αριθμό 12 πυροδοτήσεων ανά συσκευή.
• Τα συρραπτικά μπορούν να ταιριάζουν μόνο με τη μπαταρία και την ανταλλακτική κασέτα που κατασκευάζονται από τη Reach 
Surgical.
• Το πάχος του ιστού πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά πριν από τη χρήση του συρραπτικού. Ανατρέξτε στον Πίνακα 2 στο παρόν 
εγχειρίδιο για σωστή επιλογή ανταλλακτικής κασέτας.
• Αφού αφαιρέσετε τη σφήνα αποστολής συρραπτικών κλιπ, παρατηρήστε την επιφάνεια της νέας ανταλλακτικής κασέτας. Η 
Ανταλλακτική Κασέτα πρέπει να αντικατασταθεί με μια άλλη Ανταλλακτική Κασέτα εάν είναι ορατοί οι χρωματιστοί οδηγοί. (Εάν 
είναι ορατοί οι χρωματιστοί οδηγοί των κλιπ, η ανταλλακτική κασέτα ενδέχεται να μην περιέχει συρραπτικά κλιπ.)
• Για εισαγωγή και αφαίρεση του συρραπτικού, οι σιαγόνες πρέπει να είναι ίσιες και παράλληλες με τον άξονα του συρραπτικού. 
Αν δεν είναι οι σιαγόνες στην ευθεία θέση αυτό θα οδηγήσει σε δυσκολία εισαγωγής και εξαγωγής του συρραπτικού και μπορεί να 
οδηγήσει σε βλάβη του συρραπτικού.
• Κατά την τοποθέτηση του συρραπτικού μέσω του τροκάρ ή της τομής, αποφύγετε την ακούσια πίεση του κουμπιού 
απελευθέρωσης ασφαλείας. Το συρραπτικό μπορεί να πυροδοτηθεί μερικώς ή πλήρως και θα πρέπει να ξαναφορτωθεί πριν από τη 
χρήση στον ιστό.
• Μην επιχειρήσετε να αρθρώσετε την σιαγόνα όταν αυτή συγκρατεί τους ιστούς.
• Το συρραπτικό μπορεί να επιτύχει μόνο μέγιστη γωνία άρθρωσης 55º. Όταν επιτευχθεί η μέγιστη γωνία, η δύναμη θα αυξηθεί 
δείχνοντας ότι έχει επιτευχθεί η μέγιστη γωνία. Αποφύγετε την υπερβολική δύναμη στον μοχλό άρθρωσης, διαφορετικά μπορεί να 
προκαλέσετε ζημιά στο συρραπτικό.
• Βεβαιωθείτε ότι ο ιστός είναι επίπεδος και ότι είναι σωστά τοποθετημένος ανάμεσα στις σιαγόνες. Οποιαδήποτε «συσσωμάτωση» 
ιστού κατά μήκος της ανταλλακτικής κασέτας, ιδιαίτερα στο οπίσθιο τμήμα της σιαγόνας, μπορεί να οδηγήσει σε ατελή συρραφή.
• Κατά την τοποθέτηση του συρραπτικού στο σημείο εφαρμογής, βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν εμπόδια, όπως κλιπ, στεντ, 
σύρματαοδηγοί κ.λπ. μες στις σιαγόνες του συρραπτικού. Η πυροδότηση από εμπόδιο μπορεί να οδηγήσει σε ατελή γραμμή κοπής, 
λανθασμένα σχηματισμένα συρραπτικά κλιπ ή / και αδυναμία ανοίγματος των σιαγόνων.
• Βεβαιωθείτε ότι ο ιστός δεν έχει επεκταθεί κοντά στην εγγύς μαύρη γραμμή στην ανταλλακτική κασέτα. Ο ιστός που πιέζεται και 
μπαίνει στην ανταλλακτική κασέτα κοντά στη μαύρη γραμμή μπορεί να διατμηθεί χωρίς συρραπτικά κλιπ.
• Εάν είναι δύσκολο να συμπιεστεί η σκανδάλη, επανατοποθετήστε το συρραπτικό και πάρτε μικρότερη ποσότητα ιστού. 
Βεβαιωθείτε ότι έχει γίνει η σωστή επιλογή ανταλλακτικής κασέτας.
• Εάν δεν λειτουργεί η σκανδάλη και οι σιαγόνες δεν συγκλίνουν στον ιστό, μην πυροδοτείτε το συρραπτικό. Αφαιρέστε και μην 
συνεχίσετε να χρησιμοποιείτε το συρραπτικό.
• Η προσπάθεια να πιέσετε τη σκανδάλη να ολοκληρώσει τη διαδρομή πυροδότησης με πάρα πολύ ιστό μεταξύ των σιαγόνων ή με 
πυκνό/παχύ ιστό μεταξύ των σιαγόνων, μπορεί να οδηγήσει σε παύση του μοτέρ και σταμάτημα της λεπίδας.
• Επειδή μπορεί να σταματήσει το μοτέρ εάν υπάρξει χρονοτριβή, είναι σημαντικό να κάνετε έναν οπτικό έλεγχο για να βεβαιωθείτε 
ότι η ένδειξη της λεπίδας, στην κάτω πλευρά της ανταλλακτικής κασέτας, έχει φτάσει στο απομακρυσμένο άκρο διατομής του 
ιστού.
• Εάν κλειδώσει το συρραπτικό, το μοτέρ θα σταματήσει. Πιέστε τον διακόπτη επαναφοράς της κοπτικής λεπίδας προς τα εμπρός 
για να επιστρέψετε τη λεπίδα στην αρχική θέση. Σε αυτή τη θέση, το συρραπτικό θα πρέπει να αφαιρεθεί, να ανοίξουν οι σιαγόνες 
και να επαναφορτωθούν για να συνεχίσετε την επέμβαση.
• Εάν δεν λειτουργήσει το μοτέρ όταν πιέσετε τον διακόπτη επαναφοράς της κοπτικής λεπίδας, ο διακόπτης χειροκίνητης 
παράκαμψης πρέπει να τραβηχτεί προς τα πίσω μέχρι να επιστρέψει η λεπίδα στην αρχική της θέση. Τότε το συρραπτικό δεν 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί ξανά.
• Η ελλιπής πυροδότηση μπορεί να οδηγήσει σε λάθος τοποθετημένα κλιπ συνδετήρων, ελλιπή γραμμή κοπής/συρραφής, 
αιμορραγία ή/και δυσκολία στην αφαίρεση του συρραπτικού.
• Εάν δεν λειτουργεί ο μηχανισμός πυροδότησης, μη συνεχίσετε να χρησιμοποιείτε το συρραπτικό.
• Αν οι σιαγόνες δεν ανοίγουν μετά από πάτημα της σκανδάλης προς τα εμπρός, πρωτίστως εξασφαλίστε ότι η κοπτική λεπίδα 
βρίσκεται στην αρχική θέση. Η θέση της λεπίδας μπορεί να προσδιοριστεί παρατηρώντας την ένδειξη κοπτικής λεπίδας στο κάτω 
μέρος της σιαγόνας. Εάν η ένδειξη της κοπτικής λεπίδας δεν βρίσκεται στην αρχική θέση ή δεν μπορεί να προσδιοριστεί η θέση της 
λεπίδας, τραβήξτε τα κουμπιά επαναφοράς προς τα πίσω επιστρέφοντας χειροκίνητα τη λεπίδα στην αρχική της θέση.
• Εξετάστε τις γραμμές συρραφής για πνευμονόσταση/αιμόσταση και σωστό κλείσιμο των συρραφών. Τυχόν μικρή αιμορραγία 
μπορεί να ελεγχθεί με ράμματα με το χέρι ή άλλες κατάλληλες τεχνικές.
• Πριν από την εισαγωγή νέας ανταλλακτικής κασέτας, κρατήστε το συρραπτικό σε κατακόρυφη θέση, με τον άκμονα και τη σιαγόνα 
ανταλλακτικής κασέτας πλήρως βυθισμένες σε στείρο διάλυμα. Ανακινήστε δυνατά και, στη συνέχεια, σκουπίστε τις εσωτερικές 
και εξωτερικές επιφάνειες του άκμονα και των σιαγόνων για να καθαρίσετε τυχόν αχρησιμοποίητα συρραπτικά κλιπ από το 
συρραπτικό. Μη χρησιμοποιείτε το συρραπτικό μέχρι να ελεγχθεί οπτικά για να επιβεβαιώσετε ότι δεν υπάρχουν συρραπτικά κλιπ 
στον άκμονα ή στη σιαγόνα ανταλλακτικής κασέτας.
• Πριν αφαιρέσετε το συρραπτικό, βεβαιωθείτε ότι ο ιστός έχει απομακρυνθεί από τις σιαγόνες και μετά κλείστε τις σιαγόνες.
• Κατά την επιλογή της κασέτας, θα πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή στις υπάρχουσες παθολογικές καταστάσεις καθώς και σε 
οποιαδήποτε προεγχειρητική θεραπεία, όπως η ακτινοθεραπεία, την οποία μπορεί να έχει κάνει ο ασθενής. Ορισμένες καταστάσεις 
ή προεγχειρητικές θεραπείες ενδέχεται να προκαλέσουν αλλαγή στο πάχος του ιστού που υπερβαίνει το ενδεδειγμένο εύρος του 
πάχους ιστού για την τυπική επιλογή της ανταλλακτικής κασέτας.
• Μη χρησιμοποιείτε νοσοκομειακούς αυτόκαυστους κλιβάνους για την αποστείρωση ή την απολύμανση της μπαταρίας ή του 
συρραπτικού.
• Η χρήση οποιουδήποτε άλλου τύπου μπαταρίας, εκτός από την μπαταρία που συνοδεύει το συρραπτικό, μπορεί να οδηγήσει σε 
αυξημένες ΕΚΠΟΜΠΕΣ ή μειωμένη ΑΝΕΠΑΡΚΕΙΑ του συρραπτικού.
• Αποφύγετε τη χρήση του συρραπτικού δίπλα σε ή στοιβαγμένο με άλλο εξοπλισμό. Εάν απαιτείται παρακείμενη ή στοιβαγμένη 
χρήση, παρακολουθήστε το συρραπτικό και τον άλλο εξοπλισμό για να διασφαλίσετε την ομαλή λειτουργία.
• Μην τροποποιείτε το συρραπτικό ή την μπαταρία χωρίς εξουσιοδότηση από τον κατασκευαστή.
• Το συρραπτικό ή η μπαταρία που έρχονται σε επαφή με σωματικά υγρά μπορεί να απαιτούν ειδικό χειρισμό απόρριψης για την 
αποφυγή βιολογικής μόλυνσης.
• Η χρήση αξεσουάρ άλλων από αυτά που καθορίζονται ή παρέχονται από τον κατασκευαστή αυτού του εξοπλισμού μπορεί να 
οδηγήσει σε αυξημένες ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές ή μειωμένη ηλεκτρομαγνητική ατρωσία αυτού του συρραπτικού και να έχει 
ως αποτέλεσμα ακατάλληλη λειτουργία.
• Το συρραπτικό και η μπαταρία είναι συσκευασμένα και αποστειρωμένα για μία μόνο χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε, 
επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση μπορεί να θέσει 
σε κίνδυνο τη δομική ακεραιότητα του συρραπτικού ή/και να οδηγήσει σε αστοχία της συσκευής που με τη σειρά της μπορεί να 
οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Επίσης, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση συρραπτικών 
μίας χρήσης μπορεί να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης ή/και να προκαλέσει μόλυνση ή διασταυρούμενη μόλυνση του ασθενούς, 
συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά, της μετάδοσης μολυσματικών ασθενειών από τον έναν ασθενή στον άλλο. Η μόλυνση του 
συρραπτικού μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς.
• Το συρραπτικό και η ανταλλακτική κασέτα δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ιστούς όπως το ήπαρ ή ο σπλήνας· ο ιστός θα 
συμπιεστεί και θα προκληθεί βλάβη όταν κλείσουν οι σιαγόνες.
• Εάν η αιμόσταση της γραμμής συρραφής δεν μπορεί να παρατηρηθεί με σαφήνεια, δεν πρέπει να χρησιμοποιείται το συρραπτικό.
• Εάν σε μία εγχειρητική διαδικασία χρησιμοποιείται το συρραπτικό και βοηθητικές συσκευές από διαφορετικούς κατασκευαστές, 
πρέπει να ελέγχεται η συμβατότητα των συσκευών από διαφορετικούς κατασκευαστές και πρέπει να ελέγχεται η μόνωση καθώς και 
η γείωση.
• Ο χρήστης δεν πρέπει να προσπαθήσει να φορτώσει την ανταλλακτική κασέτα ενώ πιέζει τη σκανδάλη.
• Ο αγοραστής ή ο χρήστης του συρραπτικού θα πρέπει να χρησιμοποιεί το συρραπτικό σε συγκεκριμένο ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον. Ακολουθήστε τις οδηγίες των ακόλουθων πινάκων όταν χρησιμοποιείτε τη συσκευή. Διαφορετικά, ενδέχεται να μη 
λειτουργεί σωστά το συρραπτικό.
• Το συρραπτικό δεν μπορεί να λειτουργήσει σε περιβάλλον εμπλουτισμένο με οξυγόνο.
• ειδοποίηση προς τον χρήστη ή/και τον ασθενή ότι κάθε σοβαρό περιστατικό που συνέβη σε σχέση με τη συσκευή θα πρέπει να 
αναφέρεται στην Reach Surgical, Inc. μέσω της ιστοσελίδας Reachquality@reachsurgical.com και της αρμόδιας αρχής του κράτους 
μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
Παρενέργειες
Πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με τη χρήση του συρραπτικού, της ανταλλακτικής κασέτας και της μπαταρίας περιλαμβάνουν: 
αιμορραγία, τραυματισμό ιστού, εισαγωγή μη αποστειρωμένης επιφάνειας ή μεταφορά παθογόνου, φλεγμονή ή τυχαία αντίδραση 
ιστού, ηλεκτροπληξία, ζημιά ιδιοκτησίας ή περιβαλλοντική βλάβη. Επιπλέον, η ατελής συρραφή, η αδυναμία κοπής ή η ζημιά της 
συσκευής μπορεί να προκαλέσουν τυχαίο τραυματισμό, παράταση του χρόνου λειτουργίας ή αλλαγή της μεθόδου λειτουργίας.
Τεχνικές παράμετροι
Ονομαστική τάση: Μπαταρία 12V.
Το Ενδοσκοπικά μηχανοκίνητα συρραπτικά συρραφής διατομής έχει βαθμολογία ισχύος 40 W.
Το συρραπτικό δεν είναι ανθεκτικό στην είσοδο νερού και κατατάσσεται σύμφωνα με το πρότυπο IEC 60601-1 ως IPX0.
Το συρραπτικό χρειάζεται ειδικές προφυλάξεις σχετικά με το EMC και πρέπει να εγκατασταθεί και να τεθεί σε λειτουργία σύμφωνα 
με τις πληροφορίες EMC που παρέχονται σε αυτό το έγγραφο. Ο φορητός και κινητός εξοπλισμός επικοινωνιών RF μπορεί να 
επηρεάσει τον ιατρικό ηλεκτρικό εξοπλισμό.
Βασική απόδοση
1. Το συρραπτικό και η ανταλλακτική κασέτα πρέπει να είναι σε θέση να συναρμολογούνται και να αποσυναρμολογούνται ομαλά. 
Η κίνηση των κινούμενων και περιστρεφόμενων μερών πρέπει να είναι εύκαμπτη, χωρίς να κολλάει ή να χαλαρώνει. Η σύνδεση 
μεταξύ του συρραπτικού και της ανταλλακτικής κασέτας πρέπει να είναι αξιόπιστη, χωρίς να χαλαρώνει.
2. Ο μηχανισμός ασφαλείας του συρραπτικού πρέπει να ανοίγει και να κλείνει ομαλά, θα πρέπει να είναι ασφαλής και αξιόπιστος. Το 
ελατήριο επιστροφής της σκανδάλης πρέπει να έχει αρκετή ελαστικότητα, η σκανδάλη πρέπει να μπορεί να επαναφέρεται γρήγορα 
κατά την απελευθέρωση της σκανδάλης.
3. Η λειτουργία πυροδότησης και άρθρωσης πρέπει να είναι ασφαλής και αξιόπιστη. Το ηλεκτρονικό σύστημα ελέγχου και τα μοτέρ 
λειτουργίας πρέπει να είναι ασφαλή και αξιόπιστα, χωρίς επιβλαβείς θορύβους, ηλεκτρισμό, ακτινοβολία στον χρήστη, καθώς και 
σε κοντινές συσκευές.
4. Η χειροκίνητη παράκαμψη ή το συρραπτικό πρέπει να είναι ασφαλή και αξιόπιστα, χωρίς να κολλάνε ή να χαλαρώνουν. Όταν η 
μπαταρία δεν μπορεί να δώσει αρκετή ισχύ στο συρραπτικό. Το συρραπτικό θα πρέπει να μπορεί να ολοκληρώσει την ανάσυρση 
ομαλά με χειροκίνητη παράκαμψη στην αρχική του θέση, χωρίς να κολλήσει.
Απαιτήσεις αποθήκευσης
Θερμοκρασία: 5°C–35°C Σχετική υγρασία: 0%-70% Πίεση αέρα: 500 hPa–1060 hPa
Απαιτήσεις μεταφοράς
Θερμοκρασία: -10°C–54°C Σχετική υγρασία: 0%-70% Πίεση αέρα: 500 hPa–1060 hPa
Απαιτήσεις περιβάλλοντος λειτουργίας
Θερμοκρασία: 10°C~40°C Σχετική υγρασία: 35%-75% Πίεση αέρα: 800 hPa–1060 hPa
Πληροφορίες λογισμικού
Το συρραπτικό ελέγχεται από ένα ενσωματωμένο πρόγραμμα λογισμικού με την έκδοση V01, το πρόγραμμα λογισμικού 
προορίζεται να ανιχνεύσει το τρέχον. Εάν το ρεύμα είναι πολύ υψηλό, κόψτε το κύκλωμα για να αποφύγετε ζημιά στον 
κινητήρα.
Ημερομηνία λήξης
Το συρραπτικό και η Μπαταρία αποστειρώνονται με αιθυλενοξείδιο και η ημερομηνία λήξης αναφέρετε με ένδειξη στη συσκευασία 
του συρραπτικού. Το συρραπτικό δεν πρέπει να χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης του.
Ο τρόπος λειτουργίας της δοκιμής EMC είναι διαλείπουσα αυτόματη λειτουργία.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Πρέπει να αποφεύγεται η χρήση του συρραπτικού δίπλα σε άλλο εξοπλισμό, καθώς μπορεί να οδηγήσει σε 
ακατάλληλη λειτουργία. Εάν απαιτείται τέτοια χρήση, αυτός ο εξοπλισμός και ο άλλος εξοπλισμός πρέπει να τηρούνται για να 
επαληθευτεί ότι λειτουργούν κανονικά.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Ο ΦΟΡΗΤΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΩΝ ΜΕ ΡΑΔΙΟΣΥΧΝΟΤΗΤΕΣ
(καθώς και περιφερειακά όπως καλώδια κεραίας και εξωτερικές κεραίες) θα πρέπει να χρησιμοποιούνται όχι περισσότερο από 30 cm 
(12 ίντσες) από οποιοδήποτε μέρος του Ενδοσκοπικού μηχανοκίνητου συρραπτικού συρραφής-διατομής, συμπεριλαμβανομένων 
των καλωδίων που καθορίζονται από τον ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ. Διαφορετικά, μπορεί να προκληθεί υποβάθμιση της απόδοσης αυτού του 
εξοπλισμού.
Προσοχή: Τα χαρακτηριστικά ΕΚΠΟΜΠΗΣ του συρραπτικού το καθιστούν κατάλληλο για χρήση σε βιομηχανικούς χώρους και 
νοσοκομεία (πρότυπο 11 της CISPR [Διεθνούς Ειδικής Επιτροπής σε θέματα Ραδιοπαρεμβολών], κλάση Α). Εάν χρησιμοποιείται σε 
οικιστικό περιβάλλον (για το οποίο απαιτείται CISPR 11 τάξη Β), το συρραπτικό ενδέχεται να μην προσφέρει επαρκή προστασία 
σε υπηρεσίες επικοινωνίας ραδιοσυχνοτήτων. Ο χρήστης μπορεί να χρειαστεί να λάβει μέτρα μετριασμού, όπως η μετακίνηση ή ο 
επαναπροσανατολισμός του εξοπλισμού.
• Το συρραπτικό πρέπει να χρησιμοποιείται σε καθορισμένο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον. Ακολουθήστε τις οδηγίες των 
ακόλουθων πινάκων όταν χρησιμοποιείτε τη συσκευή.
Οδηγός και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές
Το Ενδοσκοπικά μηχανοκίνητο συρραπτικό συρραφής-διατομής προορίζεται να χρησιμοποιηθεί στο ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον που καθορίζεται παρακάτω και ο αγοραστής ή ο χρήστης πρέπει να διασφαλίσει ότι χρησιμοποιείται σε αυτό το 
ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον:
Δοκιμή εκπομπών Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον – οδηγός

Εκπομπή RF
CISPR 11 Ομάδα 1

Το ενδοσκοπικό μηχανοκίνητο συρραπτικό συρραφής-διατομής 
χρησιμοποιεί ραδιοσυχνότητες (RF) μόνο για την εσωτερική του 
λειτουργία. Ως εκ τούτου, οι εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων του είναι 
χαμηλές και υπάρχει μικρή πιθανότητα παραγωγής παρεμβολών σε 
κοντινό ηλεκτρονικό εξοπλισμό.

Εκπομπή RF CISPR 11 Κατηγορία Α
Το Ενδοσκοπικά μηχανοκίνητα συρραπτικά κοπής είναι κατάλληλο για 
χρήση σε επαγγελματικές εγκαταστάσεις υγειονομικής περίθαλψης.

Αρμονική παραμόρφωση IEC 61000-3-2 N/A
Διακυμάνσεις τάσης και τρεμόπαιγμα
IEC 61000-3-3 N/A

Οδηγός και δήλωση κατασκευαστή – Ηλεκτρομαγνητική ατρωσία
Το Ενδοσκοπικά μηχανοκίνητο συρραπτικό συρραφής-διατομής προορίζεται να χρησιμοποιηθεί στο ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον που καθορίζετα ιπαρακάτω και ο αγοραστής ή ο χρήστης πρέπει να διασφαλίσει ότι χρησιμοποιείται σε αυτό το 
ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον:

Δοκιμή ατρωσίας Επίπεδο δοκιμής IEC 60601 Επίπεδο 
συμμόρφωσης Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον – οδηγός

Ηλεκτροστατική 
εκφόρτιση
IEC 61000-4-2

±8 kV επαφή
±15 kV αέρα

±8 kV επαφή
±15 kV αέρα

Το δάπεδο πρέπει να είναι ξύλο, σκυρόδεμα ή κεραμικό. Εάν 
το δάπεδο καλύπτεται με συνθετικό υλικό, η σχετική υγρασία 
πρέπει να είναι τουλάχιστον 30%.

Ηλεκτρικά γρήγορα 
μεταβατικά / ριπές
IEC 61000-4-4

±2 kV
Συχνότητα επανάληψης 100 
kHz

N/A Με μπαταρία και χωρίς γραμμή σήματος> 3m

Κύματα
IEC 61000-4-5

±1 kV γραμμή σε γραμμή
±2 kV γραμμή προς το έδαφος N/A Με μπαταρία και χωρίς γραμμή σήματος > 30 μέτρα ή 

βγαίνοντας σε εξωτερικό χώρο
Μειώσεις τάσης
IEC 61000-4-11

Διακοπές τάσης
IEC 61000-4-11

0% UT· 0,5 κύκλος
Στις 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° και315°
70% UT-25 κύκλοι στους 0°
0% UT· 250 κύκλος

N/A Με μπαταρία

Ονομαστικό 
μαγνητικό πεδίο 
συχνότητας ισχύος
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Το μαγνητικό πεδίο συχνότητας ισχύος πρέπει να έχει τα 
χαρακτηριστικά για χρήση σε ένα τυπικό μέρος σε ένα τυπικό 
εμπορικό ή νοσοκομειακό περιβάλλον.

Σημείωση: Η UT αναφέρεται στην τάση εναλλασσόμενου ρεύματος του τροφοδοτικού πριν από την εφαρμογή της τάσης δοκιμής.
Οδηγός και δήλωση κατασκευαστή – Ηλεκτρομαγνητική ατρωσία
Το Ενδοσκοπικά μηχανοκίνητο συρραπτικό συρραφής-διατομής προορίζεται να χρησιμοποιηθεί στο ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον που καθορίζετα ιπαρακάτω και ο αγοραστής ή ο χρήστης πρέπει να διασφαλίσει ότι χρησιμοποιείται σε αυτό το 
ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον:
Δοκιμή ατρωσίας Επίπεδο δοκιμής IEC 60601 Επίπεδο συμμόρφωσης Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον – οδηγός
Διεξήχθησαν διαταραχές 
που προκαλούνται από 
πεδία RF
IEC 61000-4-6

3V 0.15 MHz ~ 80 MHz
6V σε ζώνες ISM μεταξύ 0,15 
MHz και 80 MHz
80% AM σε 1kHz

N/A

ακτινοβολημένων RF EM
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM σε 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM σε 1 kHz

Οδηγός και δήλωση κατασκευαστή – Ηλεκτρομαγνητική ατρωσία
Το Ενδοσκοπικά μηχανοκίνητο συρραπτικό συρραφής-διατομής προορίζεται να χρησιμοποιηθεί στο ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον που καθορίζεται παρακάτω και ο αγοραστής ή ο χρήστης πρέπει να διασφαλίσει ότι χρησιμοποιείται σε αυτό το 
ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον:
Ανοχή σε εξοπλισμό ασύρματων επικοινωνιών RF (IEC 61000-4-3)
Συχνότητα 
δοκιμής (MHz) Ζώνη (MHz) Υπηρεσία Διαμόρφωση Μέγιστη 

ισχύς (W)
Απόσταση 
(m)

Επίπεδο δοκιμής 
ατρωσίας (V/m) 

385 380—390 TETRA 400 Παλμός διαμόρφωση 18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM ± 5 kHz απόκλιση
Ημιτονοειδές 1kHz 2 0.3 28

710
704—787 LTE Band 13, 17 Παλμός διαμόρφωση

217Hz 0.2 0.3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Band 5

Παλμός διαμόρφωση
18Hz 2 0.3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800· CDMA 1900·
GSM 1900· DECT·
LTE Band 1, 3, 4, 25, UMTS

Παλμός διαμόρφωση
217Hz 2 0.3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Band 7

Παλμός διαμόρφωση
217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Παλμός διαμόρφωση

217Hz 0.2 0.3 95500
5785

ES
Endograpadora motorizada de corte (Instrucciones)

Antes de utilizar estagrapadora, lea atentamente el siguiente contenido.
Este documento está diseñado para ayudar en el uso de este producto. No es una referencia a las técnicas quirúrgicas.
Esta grapadora está diseñada, inspeccionada y fabricada para un solo procedimiento. La reutilización o reprocesamiento 
puede provocar su fallo o causar lesiones al paciente. No reutilice, reprocese o reesterilice esta Grapadora.
Descripción del dispositivo
Las grapadoras iReach Magnum Staplers de corte motorizadas endoscópicas (en lo sucesivo, la endograpadora ) son instrumentos 
estériles para un solo paciente que cortan y grapan tejido simultáneamente. Hay seis filas escalonadas de grapas, tres a cada lado de 
la línea de corte. El Eje puede girar libremente en ambas direcciones y un mecanismo de articulación permite que la parte distal del 
eje pivote para facilitar el acceso lateral al lugar operativo.
Las endograpadoras están empaquetadas con una batería batería que primero debe instalarse antes de su uso. Existen requisitos 
específicos para la eliminación de la Batería. Consulte la sección eliminación de batería.
Las grapadoras vienen embaladas sin recambios y deben cargarse antes de su uso. Una tapa de retención de grapas en la recarga 
protege los puntos de las patas de las grapas durante el envío y el transporte. La función de bloqueo de la grapadora está diseñada 
para evitar que una recarga usada o mal instalada se vuelva a disparar o que una grapadora se dispare sin una recarga.
Precaución:
No cargue la endograpadora más de 12 veces.
La endograpadora se pueden disparar un máximo de 12 veces.
El uso de material de refuerzo de la línea de grapas puede reducir el número máximo de disparos.
Uso previsto
Este instrumento está destinado a la transección, resección de tejidos y/o creación de anastomosis.
Indicaciones
Este instrumento está destinado a ser utilizado con los Reloads(Carga) para la transección, resección y/o creación de anastomosis. 
Este instrumento tiene aplicaciones en cirugías abiertas y mínimamente invasivas, incluyendo cirugías torácicas, abdominales, 
ginecológicas y urológicas. Se utiliza para la transección y resección de pulmones, tejido bronquial, intestinos, estómago, uretra, 
riñón y útero.
Usuario previsto
Profesionales sanitarios que utilizan este instrumento con fines quirúrgicos.
Entorno de uso previsto
Este instrumento está destinado a ser utilizado en un hospital.
Población de pacientes prevista:
Pacientes a partir de 3 años que requieren resección y reconstrucción de órganos y tejidos en las cavidades torácica y abdominal.
Beneficios clínicos:
-Menos tiempo operatorio;
-Menos pérdida de sangre intraoperatoria;
-Reducción de complicaciones postoperatorias como la fuga anastomótica.
Contraindicaciones
1. No utilice la Grapadora en tejidos edematosos o con una capa muscular demasiado gruesa o tejidos con mala capacidad de 
cicatrización.
2. No utilice la Grapadora en tejidos con residuos de células cancerosas sospechosas.
3. No utilice la Grapadora en la aorta.
4. No utilice la Grapadora en tejido isquémico o necrótico.
5. No utilice la grapadora en los vasos principales sin prever un control proximal y distal.
6. No utilice la grapadora en tejidos que no puedan comprimirse adecuadamente hasta la altura de la grapa cerrada o que puedan 
comprimirse fácilmente hasta una altura inferior a la de la grapa cerrada.
7. La grapadora no está destinada a utilizarse cuando el grapado quirúrgico esté contraindicado.
Información de compatibilidad
La grapadora está diseñada para ser compatible con el paquete de baterías y la recarga a los que se hace referencia en este 
documento. Los accesorios de terceros no son compatibles.
Cuando se utilizan la endograpadora para cirugía mínimamente invasiva, se necesita un trócar.
Nota: la endograpadora está diseñado para pasar a través de un trócar de 12 mm de diámetro.
La grapadora está diseñada para ser utilizada con unidades de carga de un solo uso para grapadoras de corte lineal endoscópico 
(en adelante, Reload) fabricadas por Reach Surgical, Inc. El código del producto y la referencia del grosor del tejido se indican a 



     ①  ②

10 11 129

continuación:
Códigos de producto y especificaciones
Tabla 1 Códigos de producto y especificaciones

Número de modelo Longitud de la línea de 
grapas Longitud del eje Longitud Total Compatibilidad del 

trocar
Batería incluida en el 
paquete

IM60AL 60mm 448mm 696mm 12mm Sí
IM45AL 45mm 432mm 680mm 12mm Sí
IM60AM 60mm 348mm 596mm 12mm Sí
IM45AM 45mm 332mm 580mm 12mm Sí
IM60AS 60mm 298mm 546mm 12mm Sí
IM45AS 45mm 282mm 530mm 12mm Sí
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm No
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm No
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm No
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm No
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm No
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm No

Tabla 2 Compatibilidad Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de corte lineal endoscópicas Códigos y 
especificaciones

Número de modelo Grosor del tejido Longitud de la 
línea de grapas Color Altura de la grapa 

abierta
Altura de la grapa 
cerrada

REC45GRA Tejido extrafino 45mm Gris 2.0 mm 0.75 mm
REC45WHT Tejido fino 45mm Blanco 2.5 mm 1.0 mm
REC45BLU tejido regular 45mm Azul 3.5 mm 1.5 mm
REC45GLD tejido regular/grueso 45mm Dorado 3.8 mm 1.75 mm
REC45GRN tejido grueso 45mm Verde 4.1 mm 2.0 mm
REC45BLK tejido muy grueso 45mm Negro 4.4 mm 2.2 mm
REC60GRA Tejido extrafino 60mm Gris 2.0 mm 0.75 mm
REC60WHT Tejido fino 60mm Blanco 2.5 mm 1.0 mm
REC60BLU tejido regular 60mm Azul 3.5 mm 1.5 mm
REC60GLD tejido regular/grueso 60mm Dorado 3.8 mm 1.75 mm
REC60GRN tejido grueso 60mm Verde 4.1 mm 2.0 mm
REC60BLK tejido muy grueso 60mm Negro 4.4 mm 2.2 mm

Tabla 03 – Accesorios
Nombre comercial Código del producto
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Instrucciones de uso
Nomenclatura (Ilustración 0 1)
[A] Mandíbula del yunque [B] Mordaza de Recarga [C] Marca de grapas
[D] Marca de corte [E] Ranura de alineación de recarga [F] Indicador de hoja de cuchilla
[G] Articulación [H] Eje [I] Palanca de articulación
[J] Botón de rotación [K] Botón de reverso de la cuchilla [L] Botón de liberación de seguridad
[M] Botón de apertura del yunque [N] Anulación Manual (Manual Override) [O] Batería
[P] Palanca de cierre [Q] Gatillo de disparo [R] Luz de la batería
[S] Lámina protectora de grapas [T] Recarga [U] Lengüeta de alineación de la carga
[V] Espada [W] Marca proximal [X] Accesorio de punta curva

Antes de use
1.  Verifique el código de la grapadora y de la recargadora que va a utilizar, así como su compatibilidad, advertencias y precauciones.
2.  Verifique la integridad del embalaje de todos los dispositivos y accesorios. No lo use si el paquete está dañado.
3.  Verificar la integridad del envase antimicrobiano para todos los dispositivos y accesorios antes de usar la endograpadora. Todas 

las grapadoras y accesorios se venden estériles.
Preparación de la endograpadora para su uso
4.  Utilizando una técnica estéril, saque la Grapadora, el Paquete de Baterías y la Recarga de sus respectivos paquetes. Para evitar 

daños, no saque la grapadora, el paquete de baterías ni la Recarga en el campo estéril.
5.  Instalar el Batería. La Batería debe instalarse antes de su uso. Se puede insertar en una sola orientación. (Ilustración 05) 

Asegúrese de que el Batería está completamente insertada en la endograpadora. Se puede escuchar un clic cuando el Batería 
está completamente insertada. La Batería no debe tener ningún espacio visible cuando la Batería está completamente insertada.

6.  Asegúrese de que las mordazas estén abiertas y que la articulación esté recta, no articulada (Ilustración 01).
7.  Asegúrese de que la tapa de retención de la grapa de la recarga esté en su sitio, no utilice la recarga si falta la tapa de retención de 

la grapa.
Precaución: El grosor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de utilizar la Grapadora. Consulte los códigos y 
especificaciones de las unidades de carga de un solo uso para grapadoras de corte lineal endoscópico para la selección adecuada 
de Recarga.

Carga
8.  Cargue la Recarga deslizándola contra la parte superior de la mordaza hasta que la Lengüeta de Alineación de la Recarga encaje 

en la Ranura de Alineación de la Recarga. Retire la tapa de retención de la grapa y deséchela. (Ilustración 02) La grapadora está 
ahora cargada y lista para su uso.
Precaución: asegúrese de que la cuchilla no toque la parte inferior de la mordaza, ya que esto evita que la cuchilla se mueva o 
pueda deformarse al cargar la Recarga. De lo contrario, la grapadora puede bloquearse y no se puede disparar.
Precaución: Después de retirar la tapa de retención de la grapa, observe la superficie de la Recarga cargada. La Recarga debe ser 
sustituida por otra Recarga si se ve algún conductor de color ya que puede indicar ausencia de grapas.

Utilizando la endograpadora
9.  Cierre las mordazas de la endograpadora apretando el Palanca de cierre hasta que encaje en su lugar (Ilustración 06). Un clic 

audible indica que el gatillo de cierre y las mordazas están bloqueados. Cuando las mordazas de la grapadora estén cerradas, el 
gatillo de disparo quedará al descubierto.
Precaución: No presione el Botón de liberación de seguridad en este momento. De lo contrario, la Grapadora puede estar parcial 
o completamente fijada y será necesario recargarla antes de utilizarla en el tejido.

10.  Inspeccione visualmente la Grapadora para asegurarse de que está bien recargada. Introduzca la endograpadora en la cavidad 
corporal a través de un trócar del tamaño adecuado o mediante una incisión. Cuando se utiliza un trocar, las mandíbulas deben 
ser visibles más allá de la vaina del trocar antes de abrir las mandíbulas.
Precaución: Para la inserción y extracción, las mandíbulas de la endograpadora deben estar cerradas y rectas, en línea con el Eje 
de la endograpadora. No tener las mordazas de la endograpadora en posición recta resultará en una inserción o extracción difícil 
de la endograpadora y puede resultar en daños a la endograpadora o al trocar.
Precaución: Cuando coloque la grapadora a través del trocar o de la incisión, evite pulsar inadvertidamente el botón de 
liberación de seguridad y tirar del gatillo de disparo. De lo contrario, la Grapadora puede estar parcial o completamente 
fijada y será necesario recargarla antes de utilizarla en el tejido. Si la endograpadora es parcialmente disparada, no usar la 
endograpadora y empujar hacia adelante el gatillo para devolver el cuchillo a la posición inicial. Retire la Recarga e inserte 
una nueva. Si la endograpadora se dispara por completo, el cuchillo volverá a su posición inicial automáticamente. Retire la 
grapadora e inserte una nueva recarga (véase Recarga de la grapadora).
Precaución: En cualquier momento, si el Botón de reverso de la cuchilla no devuelve el cuchillo a su posición inicial y las 
mordazas no se abren:
A). En primer lugar, asegúrese de que el paquete de baterías está bien instalado y la grapadora tiene energía; después, intente de 
nuevo el interruptor de inversión de la cuchilla.
B). Si la cuchilla sigue sin volver, utilice el interruptor de inversión manual. Después de utilizar el sistema de Anulación Manual, 
la Grapadora se desactiva y no puede utilizarse para ningún disparo posterior. Para usar el Anulación Manual, retire el panel de 
acceso con la etiqueta “Manual Override” en la parte superior del mango de la endograpadora. La palanca de reinicio y la palanca 
de retorno forzado quedarán expuestas. Tire de la palanca de reinicio (marcada con ①) perpendicularmente al mango de la 
grapadora, mueva la palanca de retorno (marcada con ②) hacia delante y hacia atrás hasta que no pueda moverse. El cuchillo 
estará ahora en la posición inicial. Esto se puede verificar viendo la posición del indicador de la hoja de la cuchilla en la parte 
inferior de la mordaza de recarga. Descartar la endograpadora.

11.  Una vez en la cavidad, abra las mordazas tirando del Botón de apertura del yunque (Ilustración 07).
12.  Si es necesario, girar las mordazas empujando en las aletas del Botón de rotación con el dedo índice usando una presión hacia 

abajo o hacia arriba. (Ilustración 04). la endograpadora Eje girará libremente en cualquier dirección.
13.  Para articular las mordazas dentro de la cavidad corporal, pivote el Palanca de articulación en sentido horario o en sentido 

antihorario para articular las mordazas, asegurando que se mantiene dentro del campo de visión. (las mordazas deben estar 
abiertas para articular la en-dograpadora ). (Ilustración 04)
Precaución: la endograpadora solo pueden alcanzar un ángulo de articulación máximo de 55º. Cuando se alcanza el ángulo 
máximo, la fuerza aumentará indicando que se ha alcanzado el ángulo máximo. Evite aplicar una fuerza excesiva al Palanca de 
articulación, ya que pueden producirse daños en el la endograpadora.

14.  Coloque la endograpadora alrededor del tejido a grapar.
Precaución: Asegúrese de que el tejido queda plano y se coloca correctamente entre las mordazas. Cualquier “amontonamiento” 
del tejido a lo largo de la recarga, especialmente en la base de las mordazas, puede dar lugar a una línea de grapado incompleta. 
La marca de la grapa en el yunque y la mordaza de recarga designan los extremos de la línea de grapado. La línea de la mordaza 
de recarga que dice “corte” hace referencia a la línea de corte de la grapadora.

Precaución: Cuando coloque la endograpadora en el sitio de aplicación, asegúrese de que no haya obstrucciones como clips, stents, 
alambres guía, etc. dentro de las mordazas de la endograpadora. Disparar sobre una obstrucción puede resultar en una acción de 
corte incompleta, grapas mal formadas y / o incapacidad para abrir las mordazas
15.  Después de colocar las mordazas, ciérrelas apretando la Palanca de cierre hasta que se bloquee (Ilustración 06). Un clic audible 

indica que las mordazas están completamente cerradas. Cuando las mordazas están completamente cerradas, el Botón de 
liberación de seguridad está listo para activarse.
Precaución: asegúrese de tejido no se ha embalado (extendida) a la Marca proximal de la endograpadora. El tejido forzado 
en la endograpadora proximal al Marca proximal puede seccionarse sin grapas. Al disparar sobre tejido grueso, mantenga las 
mandíbulas en su lugar durante 15 segundos después de cerrar y antes de disparar, ya que esto puede resultar en una mejor 
com-presión y formación de grapas.
Precaución: Si el disparo es dificultoso al bloqueo:
A) Asegúrese de que se ha realizado la selección de recarga adecuada (consulte la tabla de selección de recarga).
B) Vuelva a colocar la grapadora y reduzca la cantidad de tejido a grapar.
C) Cuando se sujeta a través de tejido grueso, mantener las mordazas en su lugar durante 15 segundos después de cerrar y antes 
de disparar puede resultar en una mejor compresión y formación de grapas.
Precaución: Si el mecanismo de sujeción se vuelve inoperante y las mandíbulas no se fijan sobre el tejido, no dispare la 
endograpadora. Retire y no seguir utilizando la endograpadora.

16.  Pulse el Botón de liberación de seguridad a cada lado de la endograpadora.
17.  Dispare la endograpadora tirando del Gatillo de disparo, el motor se activará de forma audible (Ilustración 08). Continúe 

presionando el gatillo hasta que el motor se detenga (retroali-mentación audible), para llegar al final de la sección de tejido.
Precaución: Dado que el motor puede detenerse si se cala, es importante hacer una comprobación visual para asegurarse 
de que el indicador de la hoja de la cuchilla, situado en la parte inferior de la mordaza de recarga, ha alcanzado el final de la 
transección del tejido.
Precaución: El intento de forzar a la endograpadora con un exceso de tejido entre las mordazas, o con tejido denso / gruesa entre 
las mordazas, puede dar lugar a bloqueo del motor y el cuchillo se detendrá. En esta situación, presione el Botón de reverso de la 
cuchilla y vuelva a cargar. Se aconseja sujetar menos tejido y seleccionar la recarga adecuada según el grosor del tejido.
Precaución: El motor se ralentizará cuando el dispositivo encuentre tejidos gruesos.

18.  Para completar la secuencia del disparo, suelte el Gatillo de disparo y el motor se para devolver el cuchillo a la posición inicial, 
donde el motor se detendrá. En esta posición, la en-dograpadora se bloquea hasta que las mordazas se abren y se vuelven a 
cerrar.
Precaución: Si es necesario interrumpir la secuencia de disparo o se interrumpe inadvertidamente al soltar el gatillo durante 
la secuencia de disparo, vuelva a tirar del Gatillo de disparo para continuar. El estado de la transección puede determinarse 
observando el indicador de la cuchilla en la parte inferior de la mordaza de recarga durante toda la acción de disparo. Esto se 
puede hacer tantas veces como sea necesario hasta que la cuchilla llegue a su fin, donde al soltar el gatillo, la cuchilla regresará 
automáticamente a la posición inicial.
Precaución: Si la endograpadora se bloquea, el motor se detendrá. Suelte el Gatillo de disparo y deslice el Botón de reverso 
de la cuchilla hacia adelante para devolver el cuchillo a la posición inicial. Mientras mantiene las mordazas cerradas, retire la 
endograpadora de la cavidad del cuerpo, abra las mordazas y vuelva a cargar para continuar. Para abrir las mordazas, pulse el 
interruptor de yunque de lanzamiento a cada lado de la endograpadora, mientras que tirando de la Palanca de cierre. Suelte 
lentamente el Palanca de cierre mientras la presión todavía está en el interruptor de liberación del yunque. Siga las instrucciones 
para la recarga de la endograpadora.
Precaución: En cualquier momento, si el Botón de reverso de la cuchilla no devuelve el cuchillo a la posición inicial y las 
mordazas no se abren:
a. Primero, asegúrese de que el paquete de baterías está bien instalado y la grapadora tiene energía. Luego, intente el Botón de 
reverso de la cuchilla nuevamente.
b. Si la cuchilla sigue sin volver, utilice la Anulación Manual.
Precaución: Después de utilizar el sistema de Anulación Manual, la Grapadora se desactiva y no puede utilizarse para ningún 
disparo posterior. Para usar el Anulación Manual, retire el panel de acceso con la etiqueta “Manual Override” en la parte superior 
del mango de la endograpadora. La palanca de reinicio y la palanca de retorno forzado quedarán expuestas. Tire de la palanca 
de reinicio (marcada con ①) perpendicularmente al mango de la grapadora, mueva la palanca de retorno (marcada con ②) hacia 
delante y hacia atrás hasta que no pueda moverse. El cuchillo estará ahora en la posición inicial. Esto se puede verificar viendo la 
posición del indicador de la hoja de la cuchilla en la parte inferior de la mordaza de recarga. Descartar la endograpadora.
Precaución: Un firmado incompleto puede dar lugar a grapas mal formadas, a una línea de corte incompleta, a hemorragias y/o 
a dificultades para retirar la grapadora.
Precaución: Cruce de líneas de grapas puede acortar la vida de la endograpadora.
Precaución: Si el mecanismo de disparo deja de funcionar, no siga utilizando la endograpadora.

19.  Para abrir las mordazas, exprimir la Palanca de cierre, a continuación, al mismo tiempo presionar el interruptor del yunque de 
lanzamiento a cada lado de la endograpadora. (Ilustración 07).
Precaución: Si las mordazas no se abren automáticamente después de presionar el interruptor de liberación del yunque, 
primero asegúrese de que la cuchilla esté en la posición inicial. La posición de la cuchilla puede determinarse observando el 
indicador de la hoja de la cuchilla bajo la mordaza de recarga. Si el indicador de la hoja de la cuchilla no está en la posición 
inicial o no se puede determinar la posición de la cuchilla, deslice el interruptor de retorno de la cuchilla para activar el motor y 
devolver la cuchilla a la posición inicial. Intente abrir las mordazas nuevamente usando el interruptor de liberación del yunque. 
Si las mordazas no se abren en este punto, empuje suavemente el Palanca de cierre (1) hacia arriba (alejándolo del mango) hasta 
que tanto el disparo como la Palanca de cierre vuelvan a sus posiciones originales.

20.  Tire suavemente de la grapadora para alejarla del tejido transectado y asegúrese de que se libera de las mordazas.
Precaución: Examine las líneas de grapas para comprobar la hemostasia y el cierre adecuado de las grapas. Las hemorragias 
menores pueden controlarse con suturas manuales u otras técnicas apropiadas.

21.  Antes de retirar la grapadora articulada, aleje las mordazas de cualquier obstrucción dentro de la cavidad corporal, manteniendo 
las mordazas abiertas y dentro del campo de visión, y gire la palanca de articulación de la grapadora en el sentido de las agujas 
del reloj o en sentido contrario para devolver las mordazas a la posición recta manualmente.
Precaución: Para la inserción y extracción, las mordazas deben estar rectas y paralelas a la Eje de la endograpadora. Si no 
se tienen las mordazas en la posición recta resultará dificultosa la retirada de la articulación y puede resultar en daños a la 
endograpadora.

22.  Para retirar la Grapadora de la cavidad, mantenga las mandíbulas cerradas y retire completamente la Grapadora de la cavidad 
corporal o del trocar.

23.  Tire del Botón de apertura del yunque para abrir las mordazas de la endograpadora (Ilustración 07).
24.  Empuje hacia arriba (hacia el yunque) para desenganchar la recarga gastada de la mordaza de recarga. Deseche el cartucho 

usado. (Ilustración 03)
Precaución: Antes de cargar una nueva recarga, mantenga la grapadora en posición vertical, con el yunque y la mordaza de 
recarga completamente sumergidos en la solución estéril. Agite vigorosamente y luego limpie las superficies interior y exterior 
del yunque y la mordaza de recarga para limpiar las grapas no utilizadas de la grapadora. No utilice la grapadora hasta que haya 
sido inspeccionada visualmente para confirmar que no hay grapas en el yunque o en la mordaza de recarga.
Precaución: Antes de descargar la Recarga, asegúrese de que las mordazas y el Eje están en línea recta. De lo contrario, se 
pueden dañar la endograpadora.

25.  Cuando sea necesario, inserte el Accesorio de punta curva en la Mandíbula del yunque (Ilustración 10). Para extraerla, sujétela y 
sáquela de la Mandíbula del yunque. (Ilustración 11).

26.  Recargue y use la endograpadora repitiendo los pasos 6-24. Se pueden disparar la endograpadora hasta un total de 12 veces.
Stapler y Recarga de la Eliminación
Una vez que se ha usado la endograpadora, según las regulaciones locales, se puede poner directamente en el flujo de desechos 
normal después de quitar la Batería. Si la endograpadora requiere descontaminación antes de desecharlo, siga el protocolo del 
hospital. La Stapler y Reload usada también comparte el mismo método y proceso con las instrucciones de limpieza y desinfección 
del paquete de baterías que se indican a continuación.
Eliminación de la Batería
La batería se descargará automáticamente si permanece en el instrumento.
Retire la batería del instrumento antes de desecharlo. La batería y el instrumento deben desecharse por separado o manipularse de 
acuerdo con la normativa local. Si es necesario limpiar y desinfectar la batería antes de desecharla, siga el protocolo del hospital o 
las instrucciones de limpieza y desinfección de la batería que se indican a continuación.
Antes de la instalación en la endograpadora
Si es necesario desechar la batería antes de instalarla en el instrumento (por ejemplo, si el producto ha superado la fecha de 
caducidad indicada en el envase o si la batería se ha caído), instale primero la batería en el instrumento y extráigala cuando se haya 
agotado.
Después del uso de la grapadora El paquete de pilas debe ser retirado de la grapadora antes de su eliminación.
Si la Batería requiere descontaminación antes de desecharlo, siga el protocolo del hospital o las instrucciones de limpieza y 
desinfección de la Batería a continuación.
Para quitar el Batería, apriete el Lengüeta de liberación de batería y tire del Batería hacia atrás.
Nota: No es necesario desmontar la Batería.
Precaución: No se permite cargar ni desmontar la Batería desechable después de su uso.
Batería Limpieza y desinfección
ADVERTENCIA: No utilice autoclaves hospitales para esterilizar o desinfectar la Batería.
• Limpieza manual
Paso 1 Retire la Batería de la endograpadora antes de limpiar.
Nota: La Batería no debe sumergirse en agua o soluciones de limpieza.
Paso 2 Limpiar las superficies de la Batería con un detergente de pH neutro o un detergente enzimático de pH neutro, preparado 
según las instrucciones del fabricante.
Paso 3 Uso cepillo de cerdas suaves para limpiar manualmente el Batería con la solución de limpieza.
Paso 4 asegurar que las áreas que contienen grietas se lavan a fondo.
Paso 5 Limpie detergente a fondo con agua del grifo tibia.
Paso 6 realizar una inspección visual para determinar si se ha retirado escombros.
Paso 7 Repetir la limpieza si es necesario para obtener una Batería visualmente limpia
• Desinfección química
Los desinfectantes deben prepararse y usarse de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. Se recomienda limpiar el 
desinfectante químico con agua del grifo.
· Alcohol isopropílico al 70%
· Lejía al 10% (solución de hipoclorito de sodio)
Convenciones estándar utilizadas
El uso de Atención, ADVERTENCIA y Nota
La información relativa al funcionamiento de esta grapadora se proporcionará en forma de una declaración de Precaución, 
Advertencia o Nota. Estas declaraciones se encuentran en todo el documen-to. Estas declaraciones deben leerse antes de continuar 
con el siguiente paso de un procedimiento.
ADVERTENCIA: Indica una operación, práctica o condición que, si no se observa estrictamente, podría resultar en lesiones personales 
o pérdida de propiedad.
Precaución: Indica una operación, una práctica o condición que, de no observarse estrictamente, podría resultar en daño o 
destrucción de la engrapadora.
Nota: Indica una operación, práctica o condición que es necesaria para ejecutar una tarea de manera eficiente.
Advertencias y precauciones
• Los procedimientos mínimamente invasivos deben ser realizados únicamente por personas que tengan una formación adecuada y 
estén familiarizadas con las técnicas mínimamente invasivas. Consulte la literatura médica relacionada con técnicas, complicaciones 
y peligros antes de realizar cualquier procedimiento mínimamente invasivo.
• Las grapadoras mínimamente invasivas pueden variar de diámetro de un fabricante a otro. Cuando se empleen grapadoras 
mínimamente invasivas y accesorios de diferentes fabricantes juntos en un procedimiento, verifique la compatibilidad antes de 
iniciar el procedimiento.
• Cuando se utilicen otras tecnologías en el procedimiento, observe las precauciones sugeridas por el fabricante del equipo original 
para evitar los peligros asociados a su uso.
• Antes de utilizar la grapadora, compruebe que el endoscopio o los accesorios endoscópicos introducidos en el cuerpo humano no 
tengan superficies rugosas, bordes afilados o protuberancias que puedan causar riesgos de seguridad.
• El incumplimiento de las instrucciones puede tener consecuencias quirúrgicas graves, como fugas o interrupciones.
• No cargue la Recarga más de 12 veces para un máximo de 12 firmas por Grapadora.
• La grapadora sólo puede coincidir con el paquete de baterías y la recarga fabricados por Reach Surgical.
• El grosor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de utilizar la Grapadora. Consulte la Tabla 2 de este manual para la 
selección adecuada de la Recarga.
• Después de retirar la cuña de envío de la grapadora, observe la superficie de la nueva recarga. El Cartucho debe reemplazarse con 
otro si se ve cualquier pieza de empuje de grapas de color porque probablemente el Cartucho no contiene grapas si estas piezas de 
empuje de grapas son visibles. (Si los conductores de color son visibles, es posible que el Recargador no contenga grapas).
• Para la inserción y extracción de la grapadora, la mordaza debe estar recta, paralela al eje de la grapadora. Si no se tienen las 
mordazas en la posición recta se traducirá en dificultad para la Inserción o la retirada de la endograpadora y puede resultar en daños 
a la endograpadora.
• Cuando coloque la Grapadora a través del trocar o de la incisión, evite presionar inadvertidamente el botón de liberación de 
seguridad. la Grapadora puede estar parcial o completamente fijada y deberá ser recargada antes de utilizarla en el tejido.
• No intente articular las mandíbulas cuando se sujetan los tejidos.
• La grapadora sólo puede alcanzar un ángulo de articulación máximo de 55º. Cuando se alcanza el ángulo máximo, la fuerza 
aumentará indicando que se ha alcanzado el ángulo máximo. No aplique fuerza excesiva al Gatillo de disparo porque de lo contrario 
puede causar daños a la endograpadora.
• Asegúrese de que el tejido queda plano y se coloca correctamente entre las mordazas. Cualquier “amontonamiento” de tejido a lo 
largo de la recarga, especialmente en la entrepierna de las mordazas, puede dar lugar a una línea de grapado incompleta.
• Cuando coloque la grapadora en el lugar de aplicación, asegúrese de que no hay obstrucciones como clips, endoprótesis, alambres 
guía, etc. dentro de las mordazas. Disparar sobre una obstrucción puede resultar en una acción de corte incompleta, grapas mal 
formadas y / o incapacidad para abrir las mordazas.
• Asegúrese de que el tejido no se ha extendido proximalmente a la línea negra proximal del Reload. El tejido forzado en el Reload 
proximal a la línea negra puede ser transectado sin grapas.
• Si resulta difícil apretar el gatillo, vuelva a colocar la grapadora y tome una cantidad menor de tejido. Asegúrese de que se ha 
realizado la selección adecuada de la Recarga.
• Si el gatillo se vuelve inoperante y las mandíbulas no sujetan el tejido, no file la grapadora. Retire y no seguir utilizando la 
endograpadora.
• Si se intenta forzar el gatillo para completar la carrera de firmación con demasiado tejido entre las mordazas, o con tejido denso/
grueso entre las mordazas, puede producirse un calado del motor y la cuchilla se detendrá.
• Dado que el motor puede detenerse si se cala, es importante hacer una comprobación visual para asegurarse de que el haz I de la 
parte inferior de la mordaza de recarga, ha alcanzado el extremo distal de la transección del tejido.
• Si la grapadora se bloquea, el motor se detendrá. Empuje el Botón de reverso de la cuchilla hacia adelante para devolver la viga I a 
la posición inicial. En esta posición, se deben quitar, abrir y volver a cargar la endograpadora para continuar.
• Si el motor no funcionó al pulsar el Interruptor de Inversión de la Cuchilla, el panel de acceso de la Anulación Manual debe ser 
tirado hacia atrás hasta que la cuchilla vuelva a su posición inicial. Entonces la grapadora ya no podrá utilizarse.
• Un firmado incompleto puede provocar grapas mal formadas, una línea de corte incompleta, sangrado y/o dificultad para retirar la 
Grapadora.
• Si el mecanismo de disparo se vuelve inoperante, no siga utilizando la Grapadora.
• Si las mordazas no se abren después de presionar el gatillo hacia adelante, firme primero que la cuchilla está en la posición inicial. 
La posición de la cuchilla puede determinarse observando el indicador de la hoja de la cuchilla bajo la mordaza de recarga. Si el 
Indicador de hoja de cuchilla no está en la posición inicial o no se puede determinar la posición de la cuchilla, tire de las perillas de 
reinicio hacia atrás manualmente para devolver la cuchilla a su posición inicial.
• Examine las líneas de grapas para comprobar la neumostasia/hemostasia y el cierre correcto de las grapas. Las hemorragias 

menores pueden controlarse con suturas manuales u otras técnicas apropiadas.
• Antes de cargar una nueva recarga, mantenga la grapadora en posición vertical, con el yunque y la mandíbula de recarga 
completamente sumergidos en solución estéril. Agite vigorosamente y luego limpie las superficies interior y exterior del yunque y la 
mordaza de recarga para limpiar las grapas no utilizadas de la grapadora. No utilice la grapadora hasta que haya sido inspeccionada 
visualmente para confirmar que no hay grapas en el yunque o en la mordaza de recarga.
• Antes de retirar la Grapadora, asegúrese de que el tejido está limpio de las mordazas y luego cierre las mordazas.
• Al seleccionar el Reload, deben considerarse cuidadosamente las condiciones patológicas existentes, así como cualquier 
tratamiento prequirúrgico, como la radioterapia, al que pueda haberse sometido el paciente. Condiciones específicas o tratamientos 
preoperatorios pueden causar cambios en el grosor del tejido que excederían el rango indicado de grosor del tejido para la opción 
estándar de Cartucho.
• No utilice autoclaves hospitalarios para esterilizar o desinfectar la batería y la grapadora.
• El uso de cualquier otro tipo de batería que no sea la suministrada con la Grapadora puede provocar un aumento de las EMISIONES 
o una disminución de la INMUNIDAD de la Grapadora.
• Evite el uso de la Grapadora adyacente o apilada con otros equipos. Si es necesario un uso adyacente o abateríado, controle la 
endograpadora y el resto del equipo para asegurar un funcionamiento normal.
• No modifique este aparato ni el paquete de baterías sin autorización del fabricante.
• El aparato o el paquete de pilas que entren en contacto con fluidos corporales pueden requerir un manejo especial de eliminación 
para evitar la contaminación biológica.
• El uso de accesorios distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podría provocar un aumento 
de las emisiones electromagnéticas o una disminución de la inmunidad electromagnética de esta Grapadora y dar lugar a un 
funcionamiento inadecuado.
• Esta grapadora y el paquete de baterías están empaquetados y esterilizados para un solo uso. No la reutilice, reprocese o 
reesterilice. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad estructural de la 
endograpadora y / o provocar fallas en el dispositivo que, a su vez, pueden provocar lesiones, enfermedades o la muerte del 
paciente. Además, el reprocesamiento o reesterilización de la Grapadora de un solo uso puede crear un riesgo de contaminación y/
o causar una infección del paciente o una infección cruzada, incluyendo, pero no limitándose a, la transmisión de enfermedad(es) 
infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminación de la endograpadora puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del 
paciente.
• La Grapadora y la Recarga no deben utilizarse en tejidos como el hígado o el bazo, ya que el tejido se comprimirá y causará daños al 
cerrarse las mandíbulas.
• Si no se puede observar claramente la hemostasia de la línea de grapas, esta Grapadora no debe utilizarse.
• Si se utiliza la grapadora y los dispositivos auxiliares de diferentes fabricantes en una misma operación, debe comprobarse la 
compatibilidad de los dispositivos de los diferentes fabricantes, así como el aislamiento y la conexión a tierra.
• El usuario no debe intentar cargar la Recarga mientras aprieta el gatillo.
• El comprador o usuario de la grapadora debe utilizarla en un entorno electromagnético determinado. Siga las instrucciones de las 
siguientes tablas cuando utilice el dispositivo. De lo contrario, es posible que la endograpadora no funcionen correctamente.
• La Grapadora no puede funcionar bajo un entorno enriquecido con oxígeno.
• Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el producto debe 
comunicarse a Reach Surgical, Inc. a través de Reachquality@reachsurgical.com y a la autoridad competente del Estado miembro en 
el que esté establecido el usuario y/o paciente.
Complicaciones
Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de la grapadora, la recarga y el paquete de baterías incluyen: hemorragia, 
lesión de los tejidos, introducción de una superficie no estéril o transferencia de patógenos, reacción inflamatoria o accidental de 
los tejidos, descarga eléctrica, daños materiales o medioambientales. Además, la sutura incompleta, la imposibilidad de cortar o el 
daño del dispositivo pueden causar lesiones accidentales, prolongación del tiempo de operación o cambio de método de operación.
Parámetros técnicos
Voltaje nominal: Batería de 12V.
El Endograpadora motorizada de corte tiene una potencia nominal de 40 W.
la endograpadora no es resistente a la entrada de agua y se clasifica fi ed por IEC 60601-1 como IPX0.
la endograpadora necesita precauciones especiales con respecto a EMC y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la 
información de EMC proporcionada en este documento. Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portátiles y móviles 
pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.
Rendimiento esencial
1. La grapadora y la recargadora deben poder montarse y desmontarse sin problemas. El movimiento de las piezas móviles y 
giratorias debe ser flexible, sin atascarse ni aflojarse. La conexión entre la Grapadora y la Recargadora debe ser fiable, sin que se 
afloje.
2. El mecanismo de seguridad de la Grapadora debe abrirse y cerrarse suavemente, debe ser seguro y confiable. El resorte de retorno 
del gatillo debe tener suficiente elasticidad, el gatillo debe poder reiniciarse rápidamente al soltar el gatillo.
3. La operación de disparo y articulación debe ser segura y fiable. El sistema de control electrónico y los motores de accionamiento 
deben ser seguros y fiables, sin ningún tipo de ruido, electricidad, radiación perjudicial para el usuario así como para los dispositivos 
cercanos.
4. El accionamiento manual de la grapadora debe ser seguro y fiable, sin que se atasque o se suelte. Una vez que el Paquete de 
Baterías no pueda dar suficiente energía a la Grapadora. la endograpadora debería poder terminar la retracción suavemente en 
Anulación Manual de regreso a su posición original, sin ningún atasco.
Requisitos de almacenamiento
Temperatura: 5°C~35°C Humedad relativa: 0%-70% Presión del aire: 500 hPa~1060 hPa
Requisitos de transporte
Temperatura: -10°C~54°C Humedad relativa: 0%-70% Presión del aire: 500 hPa~1060 hPa
Requisitos en el quirófano
Temperatura: 10°C~40°C Humedad relativa: 35%-75% Presión del aire: 800 hPa~1060 hPa
Información de software
la endograpadora está controlado por un programa de software integrado con la versión V01, el programa de software está 
diseñado para detectar la corriente. Si la corriente es demasiado alta, corte el circuito para evitar daños al motor.
Fecha de caducidad
la endograpadora y Batería se esterilizan con óxido de etileno y la fecha de caducidad se etiqueta en el paquete de la endograpadora. 
la endograpadora no debe usarse después de su fecha de vencimiento.
Orientación y declaración del fabricante para EMC
ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso de la Grapadora al lado de otros equipos, ya que podría provocar un funcionamiento incorrecto. 
Si tal uso es necesario, este equipo y el resto de equipos deben ser observados para verificar que estén funcionando normalmente.
ADVERTENCIA: Los equipos portátiles de comunicación por radiofrecuencia (incluidos los periféricos, como los cables de antena y 
las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la Grapadora de corte motorizado 
endoscópico, incluidos los cables especificados por el FABRICANTE. De lo contrario, podría producirse una degradación del 
rendimiento de este equipo.
NOTA: Las características de EMISIONES de la Grapadora mastran adecuadas para su uso en áreas industriales y hospitales (CISPR 11 
clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es posible que la grapadora 
no ofrezca la protección adecuada a los servicios de comunicación por radio frecuencia. El usuario podría tener que tomar medidas 
de mitigación, como reubicar o reorientar el equipo.
• La grapadora debe utilizarse en un entorno electromagnético específico. Siga las instrucciones de las siguientes tablas cuando 
utilice el dispositivo.
Guía y declaración del fabricante: emisión electromagnética
El Endograpadora motorizada de corte está diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación, 
y el comprador o usuario debe asegurarse de que se utilice en este entorno electromagnético:
Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guía

Emisión de RF
CISPR 11 Grupo 1

El Endograpadora motorizada de corte usa energía de RF solo para su 
función interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son bajas y hay pocas 
posibilidades de producir interferencias en equipos electrónicos cercanos.

Emisión de RF CISPR 11 Clase A
El Endograpadora motorizada de corte es adecuado para su uso en 
instalaciones sanitarias profesionales.

Distorsión armónica IEC 61000-3-2 N/A
Fluctuaciones de tensión y parpadeo
IEC 61000-3-3 N/A

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética
El Endograpadora motorizada de corte está diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación, 
y el comprador o usuario debe asegurarse de que se utilice en este entorno electromagnético:
Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - guía

Descarga electrostática
IEC 61000-4-2

± 8 kV contacto
± 15 kV aire

± 8 kV contacto
± 15 kV aire

El piso debe ser de madera, hormigón o cerámica. 
Si el piso está cubierto con material sintético, la 
humedad relativa debe ser al menos del 30%.

Transitorios eléctricos 
rápidos / ráfagas
IEC 61000-4-4

± 2 kV
Frecuencia de repetición 
de 100 kHz

N/A Funciona con batería y sin línea de señal> 3 m

Oleadas
IEC 61000-4-5

± 1 kV línea a línea
± 2 kV línea a tierra N/A Funciona con batería y sin línea de señal> 30 mo 

salir al aire libre
Caídas de voltaje
IEC 61000-4-11

Interrupciones de voltaje
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°,135°,180°, 
225°,270°y 315°
70% UT; 25 ciclos a 0°
0% UT; 250 ciclos

N/A
El campo magnético de frecuencia industrial debe 
tener las características para su uso en un lugar 
típico en un entorno comercial u hospitalario típico.

Campo magnético de 
frecuencia industrial 
nominal
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

The power frequency magnetic field should have 
the characteristics for use in a typical place in a 
typical commercial or hospital environment.

Nota: UT se refiere a la tensión de CA de la fuente de alimentación antes de aplicar la tensión de prueba.
Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética
El Endograpadora motorizada de corte está diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación, 
y el comprador o usuario debe asegurarse de que se utilice en este entorno electromagnético:
Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - guía
Perturbaciones 
conducidas inducidas por 
campos de RF
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 
80 MHz
80% AM a 1 kHz

N/A

Campos EM de RF 
radiados
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética
El Endograpadora motorizada de corte está diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuación, 
y el comprador o usuario debe asegurarse de que se utilice en este entorno electromagnético:
Inmunidad a los equipos de comunicaciones inalámbricas de RF (IEC 61000-4-3)
Frecuencia de 
prueba (MHz) Banda (MHz) Servicio Modulación Potencia 

máxima (W)
Distancia 
(m)

Nivel de prueba de 
inmunidad (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Pulso modulación 18 Hz 1,8 0,3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM Desviación de ± 5 kHz
Seno de 1 kHz 2 0,3 28

710
704—787 LTE Band 13, 17 Pulso modulación

217Hz 0,2 0,3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Band 5

Pulso modulación
18Hz 2 0,3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE Banda 1, 3, 4, 25, UMTS

Pulso modulación
217Hz 2 0,3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Band 7

Pulso modulación
217Hz 2 0,3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Pulso modulación

217Hz 0,2 0,3 95500
5785

ET
Endoskoopiline motoriseeritud stapler lõikaja (Kasutusjuhend)

Enne selle stapleri kasutamist lugege hoolikalt läbi järgmine teade.
Käesolev dokument on mõeldud abiks selle toote kasutamisel. See ei ole viite kirurgiliste tehnikate kohta.
See stapler on disaineeritud, kontrollitud ja valmistatud ainult ühe protseduuri jaoks. Taaskasutamine või ümbertöötlemine 
võib põhjustada toote rikkeid või patsiendi vigastusi. Ärge kasutage, töötlege ega steriliseerige seda staplerit uuesti.
Seadme kirjeldus
iReach Magnum Staplers endoskoopilised motoriseeritud lõikestaplerid (edaspidi "stapler") on steriilsed, ühe patsiendi kasutusele 
mõeldud instrumendid, mis samal ajal lõikavad ja klammerdavad kude. Stapleri seadmetes on kuus vaheldumisi paigudatud 
staple’ite rida, kolm mõlemal pool lõikejoone. Võlli saab vabalt pöörata mõlemas suunas ja liigendusmehhanism võimaldab võlli 
distaalset osa keerata, et hõlbustada külgmist juurdepääsu operatsioonikohale.
Staplerid on pakendatud esmase akupakiga, mis tuleb enne kasutamist paigaldada. Akupaketi kõrvaldamiseks kehtivad erinõuded. 
Vaadake jaotist "Akupaketi kõrvaldamine".
Staplerid on pakendatud ilma relaoditeta ja need tuleb enne kasutamist laadida. Reloadi staple’ite säilituskork kaitseb staple’ite 
tippusid kohaletoimetamise ja transpordi ajal. Stapleri lukustusfunktsioon on loodud selleks, et vältida kasutatud või valesti 
paigaldatud reloadi uuesti tulistamist või stapleri tulistamist ilma reloadita.
Ettevaatust:
Ärge laadige staplerit rohkem kui 12 korda.
Staplerit saab kasutada maksimaalselt 12 korda.
Klammerdusjoone tugevdusmaterjali kasutamine võib vähendada maksimaalset tulistamise arvu.
Kavandatav kasutusviis
See instrument on ette nähtud kudede läbilõikamiseks, resektsiooniks ja/või anastomooside loomiseks.
Näidustused
See instrument on ette nähtud kasutamiseks koos Reloads(Täitekassett)-iga kudede läbilõikamiseks, resektsiooniks ja/või 
anastomooside loomiseks. Seda instrumenti kasutatakse avatud ja minimaalselt invasiivsetel operatsioonidel, sealhulgas rinna-, 
kõhu-, günekoloogilistel ja uroloogilistel operatsioonidel. Seda kasutatakse kopsude, bronhide, soolestiku, mao, uretra, neerude, 
emaka ja emaka läbilõikamiseks ja resektsiooniks.
Kasutaja
See instrument on mõeldud tervishoiutöötajatele, kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel eesmärkidel.
Ette nähtud kasutuskeskkond
See instrument on ette nähtud kasutamiseks haiglas.
Ette nähtud patsiendirühm:
Patsiendid vanuses 3 aastat ja vanemad, kes vajavad elundite ja kudede resektsiooni ja rekonstrueerimist rinna- ja kõhuõõnes.
Kliiniline kasu:
-Lühendatud operatsiooniaeg;
-Väiksem intraoperatiivne verekaotus;
-Vähenenud operatsioonijärgsed tüsistused, nagu anastomoosileke.
Vastunäidustused
1. Ärge kasutage staplerit ödeemilise koe, liigse paksu lihaskihiga koe või halva paranemisvõimegakoe puhul.
2. Ärge kasutage staplerit kudede puhul, millele kahtlustatakse vähirakkude jääke.
3. Ärge kasutage staplerit aordil .
4. Ärge kasutage staplerit isheemilise või nekrootilise koe puhul.
5. Ärge kasutage staplerit suurte veresoonte puhul, ilma et oleks ette nähtud proksimaalne ja distaalne kontroll.
6. Ärge kasutage kudedel, mida ei saa korralikult kokku suruda suletud staple’ite kõrgusele või mida on lihtne kokku suruda 
väiksemaks kui suletud staple’ite kõrgus .
7. Stapler ei ole ette nähtud kasutamiseks, kui kirurgiline klammerdamine on vastunäidustatud.
Ühilduvust käsitlev teave
Klammerdaja on disaineeritud nii, et see ühildub käesolevas dokumendis nimetatud akupakettide ja relaoditega. Teistete tootjate 
tarvikud ei ole ühilduvad.
Kui Staplerit kasutatakse minimaalselt invasiivse kirurgia puhul, on vaja trokari.
Märkus: Stapler on mõeldud 12 mm läbimõõduga trokari läbimiseks.
Stapler on ette nähtud kasutamiseks koos Reach Surgical, Inc. toodetud endoskoopilistele lineaarstapleritele mõeldud ühekordsete 
laadimisüksustega (edaspidi "reload"). Tootekood ja koe paksuse viide on loetletud järgmiselt:
Tootekoodid ja spetsifikatsioonid
Tabel 1 Tootekoodid ja spetsifikatsioonid
Tootekood Klammerdusjoone pikkus Võlli pikkus Käepideme pikkus Trokari ühilduvus Pakendis sisalduv aku
IM60AL 60mm 448mm 696mm 12mm Jah
IM45AL 45mm 432mm 680mm 12mm Jah
IM60AM 60mm 348mm 596mm 12mm Jah
IM45AM 45mm 332mm 580mm 12mm Jah
IM60AS 60mm 298mm 546mm 12mm Jah
IM45AS 45mm 282mm 530mm 12mm Jah
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Ei
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Ei
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Ei
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Ei
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Ei
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Ei

Tabel 2 Endoskoopiliste lineaarstaplerite ühilduvate ühekordsete laadimisüksuste koodid ja spetsifikatsioonid

Tootekood Kudede paksus Klammerdusjoone 
pikkus Värv Avatud staple’ite 

kõrgus
Suletud staple’ite 
kõrgus

REC45GRA Eriti õhuke kude 45mm Hall 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Õhuke kude 45mm Valge 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU tavaline kude 45mm Sinine 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD tavaline/paks kude 45mm Kuld 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN paks koe 45mm Roheline 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK väga paks kude 45mm Must 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Eriti õhuke kude 60mm Hall 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Õhuke kude 60mm Valge 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU tavaline kude 60mm Sinine 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD tavaline/paks kude 60mm Kuld 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN paks koe 60mm Roheline 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK väga paks kude 60mm Must 4,4 mm 2,2 mm

Joonis 03 – Lisatarvikud
Kaubanimi Tootekood
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Kasutusjuhend
Nomenklatuur joonis 01
[A] Anvililõug [B] Relaodilõug [C] Staple’imärk
[D] Lõikemärk [E] Relaodi Joonduspesa [F] Noatera indikaator
[G] Artikulatsiooniliitmik [H] Võll [I] Artikulatsioonihoob
[J] Pööramisnupp [K] Noapööramislüliti [L] Ohutuslukunupp
[M] Anvililahtinupp [N] Manuaallüliti [O] Akupakett
[P] Sulgemispäästik [Q] Tulistamispäästik [R] Aku indikaator
[S] Staple’ite säilituskorki [T] Reload [U] Joonduskiil
[V] Tera [W] Proksimaalne märk [X] Kaarva otsa lisatarvik

Enne kasutamist
1.  Kontrollige kasutatavaid stapleri- ja reloadi koode ning nende ühilduvust, hoiatusi ja ettevaatusabinõusid.
2.  Kontrollige kõigi stapleri ja tarvikute pakendi terviklikkust. Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
3.  Kontrollige kõikide staplerite ja tarvikute antimikroobse pakendi terviklikkust enne stapleri kasutamist. Kõik staplerid ja tarvikud 

müüakse steriilselt.
Stapleri ettevalmistamine kasutamiseks
4.  Kasutades steriilset tehnikat, eemaldage stapler, akupakett ja reload oma vastavatest pakenditest. Kahjustuste vältimiseks ärge 

asetage klammerdajat, akupaketti ega laadijat uuesti steriilsesse välja.
5.  Akupaketi paigaldamine. Enne kasutamist tuleb akupakett paigaldada. Seda saab sisestada ainult ühes suunas. (Illustratsioon 

05) Veenduge, et akupakett on täielikult sisestatud staplerisse. Kui akupakett on täielikult sisestatud, on kuulda klõpsatust. Kui 
akupakett on täielikult sisestatud, ei tohi akupaketil olla ühtegi nähtavat tühimikku.

6.  Veenduge, et lõuad on avatud ja artikulatsiooniliitmik on sirge, mitte liigendatud (joonis 01).
7.  Veenduge, et reloadi staple’isäilituskork oleks paigas; ärge kasutage reloadi, kui staple’isäilituskork puudub.

Ettevaatust: Enne stapleri kasutamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Vt endoskoopilistele lineaarstapleritele mõeldud 
ühekordsete laadimisüksuste koode ja spetsifikatsioone, et valida õige reloadi.

Laadimine
8.  Laadige reload, libistades seda vastu lõua ülemist osa, kuni reloadi joonduskiil napsatab reloadi joondupeassse. Eemaldage 

staple’isäilituskork ja visake ära. (Illustratsioon 02) Stapler on nüüd laaditud ja kasutuseks valmis.
Ettevaatust: Veenduge, et nuga ei puudutaks lõua põhja, sest see takistab noa liikumist või see võib reloadi laadimisel 
deformeeruda. Vastasel juhul võib staplerit lukustuda ja seda ei saa tulistada.
Ettevaatust: Pärast staple’isäilituskorki eemaldamist jälgige laaditud reloadi pinda. Reload tuleb asendada teise Reloadiga, kui 
värvilised draivereid on nähtavad, kuna see võib viidata staple’ite puudumisele.

Stapleri kasutamine
9.  Sulgege stapleri lõuad, vajutades sulgemispäästikut, kuni see lukustub (joonis 06). Kuuldav klõpsatus näitab, et sulgemispäästik 

ja lõuad on lukustunud. Kui stapleri lõuad on suletud, on tulistamispäästik avatud.
Ettevaatust: Ärge vajutage sel ajal ohutuslukunuppu. Vastasel juhul võib stapler olla osaliselt või täielikult tulistatud ja seda tuleb 
enne koe peal kasutamist uuesti laadida.

10.  Kontrollige visuaalselt staplerit, et tagada nõuetekohane reloadi paigaldamine. Viige stapler kehaõõnde sobiva suurusega trokari 
või sisselõike kaudu. Trokari kasutamisel peavad lõuad enne lõugade avamist olema trokarihülsi juurest nähtavad.
Ettevaatust: Paigaldamiseks ja eemaldamiseks peavad stapleri lõuad olema suletud ja sirged, ühel joonel stapleri võlliga. Kui 
stapleri lõuad ei ole sirges asendis, on selle sisestamine või väljavõtmine raskendatud ja see võib kahjustada staplerit või trokari.
Ettevaatust: Kui asetate stapler läbi trokari või sisselõike, vältige tähtmatu ohutuslukunupu vajutamsit või päästiku tõmbamist. 
Vastasel juhul võib stapler olla osaliselt või täielikult tulistatud ja seda tuleb enne koe peal kasutamist uuesti laadida. Kui stapler 
on osaliselt tulistatud, eemaldage stapler ja vajutage noapöörimislüliti, et viia nuga tagasi lähteasendisse. Eemaldage reload ja 
sisestage uus. Kui klammerdaja on täielikult tulistatud, pöördub nuga automaatselt algasendisse tagasi. Eemaldage stapler ja 
sisestage uus Reload (vt stapleri uuesti laadimine).
Ettevaatust: Kui noapööramislüliti ei too nuga tagasi algasendisse ja lõuad ei avane:
A). Kõigepealt veenduge, et akupakett on kindlalt paigaldatud ja stapler on vooluga; seejärel proovige uuesti noapööramislülitit.

B). Kui nuga ikka veel tagasi ei naaseks, kasutage manuaallüliti. Pärast manuaallüliti süsteemi kasutamist on stapler 
tulistatud ja seda ei saa kasutada järgmisteks tulistamiseks. Manuaallüliti kasutamiseks eemaldage stapleri käepideme 
ülaosas olev juurdepääsupaneel, millel on märge "Manual Override" (manuaallüliti). Selgub nullistamishoob ja sunniviisiline 
tagasipööramishoob. Tõmmake nullistamishooba (tähisega ①) risti stapleri käepidemega, liigutage tagasipööramishooba 
(tähisega ②) edasi ja tagasi, kuni seda ei saa enam liigutada. Nuga on nüüd algasendis. Seda saab kontrollida, vaadates noatera 
indikaatori asendit reloadilõua alumisel küljel. Visake stapler ära.

11.  Avage lõuad, tõmmates anvililahtinuppu (joonis 07).
12.  Vajaduse korral pöörake lõugasid, vajutades pööramisnupu finni nimetissõrmuga allapoole või ülespoole (joonis 04). Stapleri 

võll pöörleb vabalt mõlemas suunas.
13.  Lõugade liigendamiseks kehaõõnsuses pöörake artikulatsioonihoobu päripäeva või vastupäeva, tagades, et see jääb vaatevälja 

sisse (lõugad peavad olema avatud, et staplerit liigendada). (Illustratsioon 04)
Ettevaatust: Stapler saavutab maksimaalse liigendusnurga 55º. Maksimaalse nurga saavutamisel suureneb jõud, mis näitab, et 
maksimaalse nurgani on jõudnud. Vältige artikulatsioonihoovale liigse jõu rakendamist, kuna see võib põhjustada haakeseadme 
kahjustusi.

14.  Asetage stapler ümber klammerdatava koe.
Ettevaatust: Veenduge, et kude oleks tasane ja korralikult lõugade vahel. Kudede "kobestumine" piki reloadi, eriti lõugade 
põhjaosas, võib põhjustada ebatäieliku klammerdusjoone. Staple’i märk reloadi lõuale tähistab klammerdusjoone lõppu. Reload 
lõual oleval joonel "cut" on viide stapleri lõikejoonele.
Ettevaatust: Paigaldades Stapleri rakenduskohale, veenduge, et Stapleri lõugade sees ei ole takistusi, nagu klipid, stendid, 
juhtetraadid jne. Takistuse ületamine võib põhjustada mittetäielikku lõikamist, ebakorrektselt vormitud stape’id ja/või 
suutmatust lõugasid avada.

15.  Pärast lõugade asetamist sulgege lõuad, vajutades sulgemispäästikut, kuni see lukustub (joonis 06). Kuuldav klõpsatus näitab, et 
lõuad on täielikult suletud. Kui lõuad on täielikult suletud, on ohutuslukunupp valmis aktiveerimiseks.
Ettevaatust: Veenduge, et kude ei ole pakitud (laiendatud) kuni staperi proksimaalse märgini. Proksimaalse märgi lähedale 
staplerisse surutud kude võib läbi lõigata ilma staple’iteta. Paksu koe läbimisel võib lõugade paigal hoida 15 sekundit pärast 
sulgemist ja enne tulistamist, mis võib kaasa tuua paremat kokkusurumist ja staple’ite moodustumist.
Ettevaatust: Kui päästikut on raske lukustada:
A) Veenduge, et on tehtud õige reloadi valik (vt reloadi valiku tabelit).
B) Asetage stapler uuesti ja vähendage klammerdatava koe kogust.
C) Paksude kudede läbimisel võib pärast sulgemist ja enne tulistamist hoida lõugasid 15 sekundit paigal, mis võib kaasa tuua 
paremat kokkusurumist ja staple’ite moodustumist.
Ettevaatust: Kui klammerdusmehhanism ei toimi ja lõuad ei haara kude kinni, ärge tulistaga staplerit. Eemaldage ja ärge jätkake 
stapleri kasutamist.

16.  Vajutage stapleri mõlemal küljel olevat ohutuslukunuppu.
17.  Tulistagege stapler, tõmmates päästikut, nii et mootor käivitub kuuldavalt (joonis 08). Jätkake päästiku vajutamist, kuni mootor 

peatub (kuuldav signaal), et jõuda kudede läbilõikamise lõpuni.
Ettevaatust: Kuna mootor võib seiskumisel peatuda, on oluline teha visuaalne kontroll, et veenduda, et noatera indikaator, mis 
asub reloadilõua alumisel küljel, on jõudnud kudede läbilõikamise lõpuni.
Ettevaatust: Kui lõugade vahel on liiga palju kude, võib tulistamisprotsess seiskuda ja kuulda helisignaali. Sellises olukorras 
kasutage noapööramislülitit, et viia tera tagasi algasendisse ja laadida uuesti. Soovitatav on klammerdada vähem kudesid ja 
valida sobiv reload vastavalt koe paksusele.
Ettevaatust: Mootor aeglustub, kui seade puutub kokku paksude kudedega.

18.  Tulistamise protsessi lõpetamiseks vabastage päästik ja mootor viib noa tagasi algasendisse, kus mootor peatub. Selles asendis 
on stapler lukustatud, kuni lõuad avatakse ja suletakse uuesti.
Ettevaatust: Kui tulistamise protsess tuleb katkestada või kui see katkestatakse tahtmatult, vabastades päästiku tulistamise 
protsessi ajal, tõmmake tulistamiseks jätkamiseks uuesti päästikut. Läbilõikamise seisu saab kindlaks teha, jälgides kogu 
tulistamise ajal uuesti reloadilõua alumisel küljel asuvat noatera indikaatorit. Seda võib teha nii tihti kui vaja, kuni nuga jõuab 
oma lõpuni, kus päästiku vabastamine toob noa automaatselt tagasi algasendisse.
Ettevaatust: Kui stapler lukustub, siis mootor seiskub. Vabastage tulistamispäästik ja libistage noapööramislülitit ettepoole, et 
viia nuga tagasi algasendisse. Hoides lõugasid suletud, eemaldage stapler kehaõõnest, avage lõuad ja laadige uuesti jätkamiseks. 
Lõugade avamiseks vajutage stapleri mõlemal küljel asuvat Anvil Release Switch (anvililahtinuppu), samal ajal tõmmates 
sulgemispäästikut. Vabastage aeglaselt sulgemispäästikut, samal ajal kui vajutate endiselt anvililahtinuppu. Järgige stapleri 
uuesti laadimise juhiseid.
Ettevaatust: Kui mis tahes ajal noapööramiselüliti ei too nuga tagasi algasendisse ja lõuad ei avane:
a. Kõigepealt veenduge, et akupakett on kindlalt paigaldatud ja et stapler on varustatud vooluga. Seejärel proovige uuesti 
noapööramislülitit.
b. Kui nuga ikka veel tagasi ei naase, kasutage manuaallüliti.
Ettevaatust: Pärast manuaallüliti süsteemi kasutamist on stapler tulistatud ja seda ei saa kasutada järgmisteks käivitusteks. 
Manuaallüliti süsteemi kasutamiseks eemaldage stapleri käepideme ülaosas olev juurdepääsupaneel, millel on märge "Manual 
Override" (manuaallüliti). Selgub nullistamishoob ja sunniviisiline tagasipööramishoob. Tõmmake nullistamiskooba (tähisega ①) 
risti stapleri käepidemega, liigutage tagasipööramishooba (tähisega ②) edasi ja tagasi, kuni seda ei saa enam liigutada. Nuga on 
nüüd algasendis. Seda saab kontrollida, vaadates noatera indikaatori asendit reloadilõua alumisel küljel. Visake stapler ära.
Ettevaatust: Ebatäielik tulistamine võib põhjustada ebakorrektseid staple’id, mittetäielikku lõikejoone, verejooksu ja/või stapleri 
diffiktset eemaldamist.
Ettevaatust: Klammerdusjoonte ületamine võib lühendada stapleri kasutusiga.
Ettevaatust: Kui tulistamismehhanism ei toimi, ärge jätkake stapleri kasutamist.

19.  Lõugade avamiseks vajutage sulgemispäästik ja seejärel vajutage samaaegselt stapleri mõlemal küljel asuvat anvililahtilülitit. 
(Illustratsioon 07).
Ettevaatust: Kui lõuad ei avane automaatselt pärast anvililahtilüliti vajutamist, veenduge esmalt, et nuga on algasendis. 
Noa asendi saab kindlaks teha, jälgides noatera indikaatorit relaodilõua all. Kui noatera indikaator ei ole algasendis või kui 
noa asendit ei ole võimalik kindlaks teha, lükake noapööramislülitit, et aktiveerida mootor ja viia nuga tagasi algasendisse. 
Proovige lõugade avamist uuesti, kasutades Anvil Release Switchi (anvililahtilüliti). Kui lõuad ei avane sel hetkel, siis lükake 
sulgemispäästikut (1) ettevaatlikult ülespoole (käepidemest eemale), kuni nii tulistamis- kui ka sulgemispäästikud pöörduvad 
tagasi algasendisse.

20.  Tõmmake stapler ettevaatlikult läbilõigatud koest eemale ja veenduge, et see vabaneb lõuast.
Ettevaatust: Kontrollida klammerdamisjoonte hemostaasi ja nõuetekohase sulgemise suhtes. Väike verejooksu saab kontrollida 
käsitsi õmblustega või muude sobivate tehnikate abil.

21.  Enne liigendstapleri eemaldamist liigutage lõuad kehaõõnsuses asuvatest takistustest eemale, hoides samal ajal lõuad avatud ja 
vaateväljas, ning pöörake stapleri articulatsioonihooba päripäeva või vastupäeva, et viia lõuad käsitsi sirgesse asendisse.
Ettevaatust: Paigaldatava stapleri sisestamiseks ja eemaldamiseks peavad lõuad olema sirged, paralleelselt stapleri võlliga. Kui 
lõuad ei ole sirges asendis, on liigendstapleri sisestamine või väljavõtmine raskendatud ja see võib põhjustada haakeseadme 
kahjustusi.

22.  Stapleri eemaldamiseks õõnsusest hoidke lõuad kinni ja tõmmake stapler täielikult välja kehaõõnsusest või trokarist.
23.  Lükake stapleri lõugade avamiseks anvililahtilüliti (joonis 07).
24.  Lükake ülespoole (aluse suunas), et tühjaks lastud reloadit reloadilõuast lahti napsata. Visake kasutatud reload ära. (Joonis 03)

Ettevaatust: Enne uue reloadi laadimist hoidke staplerit vertikaalses asendis, nii et anvili- ja reloadilõug on täielikult steriilses 
lahuses. Kihutage jõuliselt ja seejärel pühkige Anvili- ja reloadilõua sisemised ja välimised pinnad, et puhastada kõik kasutamata 
staple’id Staplerist. Ärge kasutage staplerit enne, kui seda on visuaalselt kontrollitud, et veenduda, et anvili. ja reloadilõual ei ole 
staple’eid.
Ettevaatust: Enne reloadi mahalaadimist veenduge, et lõuad ja võll on sirgjoones. Vastasel juhul võib seadmet kahjustada.

25.  Asetage vajadusel Kaarva otsa lisatarvik Anvililõug sisse ( joonis 10). Eemaldamiseks hoidke seda kinni ja eemaldage see 
Anvililõug. (Illustratsioon 11)

26.  Laadige uuesti ja kasutage klammerdajat, korrates samme 6-24. Stapler saab tulistada kokku kuni 12 korda.
Stapleri ja reloadi kõrvaldamine
Kui stapler on kasutatud, võib selle vastavalt kohalikele eeskirjadele pärast akupaketi eemaldamist otse tavalisse jäätmevoogu 
suunata. Kui Stapler vajab enne kõrvaldamist puhastamist, järgige haiglaprotokolli. Kasutatud stapler ja reload kasutavad samuti 
sama kõrvaldamismeetodit ja neid töödeldakse vastavalt allpool toodud akupaketi puhastamise ja desinfitseerimise juhistele.
Akupaketi kõrvaldamine
Kui aku jäi seadmesse, tühjeneb see automaatselt.
Patarei tuleb enne hävitamist seadmest eemaldada. Patarei ja seade tuleb hävitada eraldi või käidelda vastavalt kohalikele 
eeskirjadele. Kui aku vajab enne hävitamist puhastamist ja desinfitseerimist, järgige haiglaprotokolli või allpool toodud aku 
puhastamise ja desinfitseerimise juhiseid.
Enne seadmesse paigaldamist
Kui aku tuleb enne seadmesse paigaldamist kõrvaldada (nt kui toote pakendil märgitud aegumiskuupäev on möödunud, kui aku on 
maha kukkunud), paigaldage aku esmalt seadmesse ja eemaldage seejärel, et käivitada aku sisseehitatud tühjendamine.
Pärast stapleri kasutamist
Tuleb akupakett staplerist enne selle kõrvaldamist eemaldada. Kui akupakett vajab enne kõrvaldamist puhastamist, järgige 
haiglaprotokolli või allpool toodud akupaketi puhastamise ja desinfitseerimise juhiseid.
Akupaketi eemaldamiseks vajutage lahtikiili ja tõmmake akupakett otse välja.
Märkus: Akupaketti ei ole vaja lahti võtta.
Ettevaatust: Ühekordset akupaketti ei tohi pärast kasutamist laadida ega lahti võtta.
Akupaketi puhastamine ja desinfitseerimine
Hoiatus: Ärge kasutage haiglate autoklaave patareipaketi steriliseerimiseks või desinfitseerimiseks.
• Käsitsi puhastamine
Samm 1 Enne puhastamist eemaldage akupakett staplerist.
Märkus: akupaketti ei tohi uputada vette ega puhastuslahustesse.
Samm 2 Puhastage akupaketi pinnad neutraalse pH-tasemega pesuvahendiga või neutraalse pH-tasemega ensümaatilise 
pesuvahendiga, mis on valmistatud vastavalt tootja juhistele.
Samm 3 Puhastage akupakett käsitsi puhastuslahusega pehme harjastega harja abil.
Samm 4 Veenduge, et pragusid sisaldavad kohad on põhjalikult läbi puhastatud.
Samm 5 Pühkige pesuvahend hoolikalt maha leige kraaniveega.
Samm 6 Kontrollige visuaalselt, et teha kindlaks, kas praht on eemaldatud.
Samm 7 Korrake puhastamist vastavalt vajadusele, et akupakett oleks visuaalselt puhas.
• Keemiline desinfitseerimine
Desinfitseerimisvahendid tuleb valmistada ja kasutada vastavalt tootja soovitustele. Keemiline desinfitseerimisvahend on 
soovitatav pühkida maha kraaniveega.
· 70% isopropüülalkohol
· 10% pleegitusaine (naatriumhüpokloriidi lahus)
Kasutatud standardkonventsioonid
Ettevaatlus-, hoiatus- ja märkusavalduste kasutamine
Selle staplerie tööga seotud teave esitatakse hoiatuse, hoiatuse või märkuse kujul. Need avaldused on esitatud kogu dokumendis. 
Neid avaldusi tuleb lugeda enne protseduuri järgmise sammuga jätkamist.
Hoiatus: Hoiatusega tähistatakse tegevust, praktikat või tingimust, mille mittejärgimine võib põhjustada kehavigastusi või varakahju.
Ettevaatust: Ettevaatustähis viitab tegevusele, praktikale või tingimusele, mille mittejärgimine võib põhjustada stapleri seadmete 
kahjustumist või hävimist.
Märkus: märkus viitab toimimisele, praktikale või tingimusele, mis on vajalik ülesande tõhusaks täitmiseks.
Hoiatused ja ettevaatusabinõud
• Minimaalselt invasiivseid protseduure peaksid tegema ainult isikud, kellel on piisav väljaõpe ja kes on kursis minimaalselt 
invasiivsete tehnikatega. Enne mis tahes minimaalselt invasiivse protseduuri läbiviimist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega 
tehnikate, tüsistuste ja ohtude kohta.
• Minimaalselt invasiivsete staplerite läbimõõt võib tootjati erineda. Kui protseduuri käigus kasutatakse koos erinevate tootjate 
minimaalselt invasiivseid staplereid ja tarvikuid, tuleb enne protseduuri alustamist kontrollida nende ühilduvust.
• Muude tehnoloogiate kasutamisel menetluses järgige originaalseadmete tootja soovitatud ettevaatusabinõusid, et vältida nende 
kasutamisega seotud ohte.
• Enne stapleri kasutamist kontrollige inimkehasse sisestatud endoskoopi või endoskoopilisi tarvikuid karedate pindu, teravate servu 
või väljaulatuvaid osasid, mis võivad põhjustada ohtu.
• Juhiste nõudekahase mittejärgimine võib põhjustada tõsiseid kirurgilisi tagajärgi, näiteks lekkeid või katkestusi.
• Ärge laadige staplerit rohkem kui 12 korda, maksimaalselt 12 tulistamist ühe klammerdaja kohta.
• Staplerit saab sobitada ainult Reach Surgical‘i toodetud akupaketi ja reloaditega.
• Kudede paksust tuleb enne Stapleri kasutamist hoolikalt hinnata. Vt käesoleva kasutusjuhendi tabelit 2, et valida õige reload.
• Jälgige pärast staple’ite saatekiilu eemaldamist uue reload‘i pinda. Reload tuleb asendada teise reloadiga, kui värvilised draiveridd 
on nähtavad. (Kui värvilised draiverid on nähtavad, ei pruugi reload sisaldada staple’id.)
• Stapleri sisestamiseks ja eemaldamiseks peab lõug olema sirge, paralleelne stapleri võlliga. Kui lõuad ei ole sirges asendis, on 
stapleri sisestamine või väljavõtmine diffiktsionaalne ja see võib põhjustada stapleri kahjustusi.
• Kui asetate staplerit läbi trokari või sisselõike, vältige kogemata ohutuslukunupu vajutamist. stapler võib olla osaliselt või täielikult 
tulistada ja seda tuleb enne koe peal kasutamist uuesti laadida.
• Ärge püüdke kudede kinnipigistamisel lõugasid liigendada.
• Stapleri maksimaalne liigendusnurk on 55º. Maksimaalse nurga saavutamisel suureneb jõud, mis näitab, et maksimaalse nurgani 
on jõudnud. Vältige artikulatsioonihoovale liigse jõu rakendamist, vastasel juhul võib see kahjustada staplerit.
• Veenduge, et kude oleks tasane ja asetseks korralikult lõugade vahel. Kudede "kobestumine" piki reloadi, eriti lõugade vahele, võib 
põhjustada ebatäieliku klammerdusjoone tekkimist.
• Stapleri paigutamisel rakenduskohale veenduge, et lõugade vahel ei oleks takistusi, nagu klipid, stendid, juhtetraadid jne. Takistuse 
ületamine võib põhjustada mittetäielikku lõikamist, ebakorrektselt staple’ite moodustamist ja/või suutmatust lõugasid avamist.
• Veenduge, et kude ei ole ulatunud proksimaalselt kuni reloadi proksimaalse musta jooneni. Reloadile proksimaalselt mustast 
joonest sisse surutud koe võib läbi lõigata ilma staple’iteta.
• Kui päästik on raske pigistatav, asetage stapler uuesti ja võtke väiksem kogus kude. Veenduge, et on tehtud õige reloadi valik.
• Kui päästik ei toimi ja lõuad ei haara kude kinni, ärge kasutage staplerit uuesti. Eemaldage ja ärge jätkake stapleri kasutamist.
• Kui püüate päästikule jõudu avaldada tulistamise lõpule viimiseks, kui lõugade vahel on liiga palju kude või kui lõugade vahel on 
tihe/paks kude, võib see põhjustada mootori seiskumist ja nuga peatumist.
• Kuna mootor võib peatuda, kui see seiskub, on oluline visuaalselt kontrollida, et reload lõua alumisel küljel olev I-tala oleks 
jõudnud kudede läbilõike distaalsesse otsa.
• Kui stapler lukustub, siis mootor seiskub. Vajutage noapööramislülitit ettepoole, et viia I tala tagasi algasendisse. Selles asendis 
tuleb jätkamiseks staplerit eemaldada, avada ja uuesti laadida.
• Kui mootor ei käivitu, kui vajutate noapööramislülitit, Käsitsi tühistamise paneel käepideme ülaosas tuleks avada, et pääseda 
juurde käsitsi ületamise funktsioonile, mida kasutatakse noatera tagasilükkamiseks algasendisse. Siis ei saa staplerit enam kasutada.
• Ebatäielik tulistamine võib põhjustada ebakorrektseid staple’id, mittetäielikku lõikeliini, verejooksu ja/või staplero rasket 
eemaldamist.
• Kui tulistamismehhanism ei toimi, ärge jätkake stapleri kasutamist.
• Kui lõuad ei avane pärast päästiku ettepoole vajutamist, veenduge kõigepealt, et nuga on algasendis. Noa asendi saab kindlaks 
teha, jälgides noatera indikaatorit reloadilõua all. Kui noatera indikaator ei ole algasendis või kui noa asendit ei ole võimalik kindlaks 
teha, tõmmake noapööramislüliti käsitsi tagasi, et nuga uuesti algasendisse viia.
• Kontrollige klammerdusjoone pneumostaasi/hemostaasi ja nõuetekohase sulgemise suhtes. Väiksemaid verejooksu saab 
kontrollida käsitsi õmblustega või muude sobivate tehnikate abil.
• Enne uue reloadi laadimist hoidke staplerit vertikaalses asendis, nii et anvl- ja reloadilõug on täielikult steriilsesse lahusesse 
kastetud. Kihutage jõuliselt ja seejärel pühkige anvili- ja reloadilõua sisemised ja välimised pinnad, et puhastada kõik kasutamata 
staple’id Staplerist. Ärge kasutage staplerit enne, kui seda on visuaalselt kontrollitud, et veenduda, et anvili- ja reloadilõual pole 
staple’eid.
• Enne stapleri eemaldamist veenduge, et koed on lõuadelt eemaldatud, ja sulgege seejärel lõuad.
• Reload‘i valimisel tuleb hoolikalt kaaluda olemasolevaid patoloogilisi seisudeid ja mis tahes operatsioonieelset ravi, näiteks 
kiiritusravi, mida patsient võib olla läbinud. Teatud seisundid või operatsioonieelne ravi võivad põhjustada koe paksuse muutust, 
mis ületab reloadi standardvaliku puhul näidatud koe paksuse vahemiku.
• Ärge kasutage haiglate autoklaave akupaketi ja stapleri steriliseerimiseks või desinfitseerimiseks.
• Mis tahes muud tüüpi aku kasutamine, mis ei ole kaasasolev aku, võib põhjustada suurenenud EMISSIOONIDE või vähenenud 
IMMUNAATORI TÖÖÖKINDLUST.
• Vältige stapleri kasutamist teiste seadmete kõrval või koos teiste seadmetega. Kui on vaja kasutada kõrvuti või virnas, kontrollige 
staplerit ja teisi seadmeid, et tagada nende normaalne töö.
• Ärge muutke seda seadet ja akupaketti ilma tootja loata.
• Seade või akupakett, mis puutub kokku kehavedelikega, võib nõuda bioloogilise saastumise vältimiseks spetsiaalset käitlemist.
• Muude kui käesoleva seadme tootja poolt ette nähtud või pakutud lisaseadmete kasutamine võib põhjustada selle stapleri 
elektromagnetilise kiirguse suurenemist või elektromagnetilise immuunsuse vähenemist ning põhjustada ebaõiget tööd.
• See stapler ja akupakett on pakendatud ja steriliseeritud ainult ühekordseks kasutamiseks. Ärge uuesti kasutage, töötle ega 
steriliseerige. Taaskasutamine, uuestitöötlemine või resteriliseerimine võib kahjustada stapleri struktuurilist terviklikkust ja/või 
põhjustada seadme rikke, mis omakorda võib põhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist või surma. Samuti võib ühekordselt 
kasutatava stapleri uuestitöötamine või resteriliseerimine tekitada saastumisohu ja/või põhjustada patsiendi nakatumist või 
ristnakkumist, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguse(te) ülekandumist ühelt patsiendilt teisele. Stapleri saastumine võib 
põhjustada patsiendi vigastuse, haigestumise või surma.
• Staplerit ja reloadi ei tohi kasutada selliste kudede puhul nagu maks või põrn, kuna nende kudede kokkusurumine võib lõugade 
sulgemisel põhjustada kahjustusi.
• Kui klammerdusjoone hemostaasi ei ole võimalik selgelt jälgida, ei tohi seda staplerit kasutada.
• Kui staplerit ja eri tootjate abiseadmetega kasutatakse koos, tuleb kontrollida stapleri ühilduvust eri tootjate seadmetega ning 
kontrollida nii isolatsiooni kui ka maandamist.
• Kasutaja ei tohiks proovida reloadi laadida, kui ta pigistab päästikut.
• Stapleri ostja või kasutaja peaks kasutama staplerit kindlaksmääratud elektromagnetilises keskkonnas. Järgige seadme 
kasutamisel järgmiste tabelite juhiseid. Vastasel juhul võib see põhjustada stapleri ebakorralikku toimetust.
-Stapler ei saa kasutada hapnukurikas keskkonnas.
• Teade kasutajale ja/või patsiendile, et igast seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil 
Reachquality@reachsurgical.com ja selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus kasutaja ja/või patsient asub.
Kõrvaltoimed
Stapleri, reloadi ja akupaki kasutamisega seotud võimalikud tüsistused on järgmised: verejooks, koevigastus, mittesteriilse pinna 
sissetoomine või patogeeni ülekandmine, põletikuline või juhuslik koereaktsioon, elektrilöök, varaline kahju või keskkonnakahjustus. 
Lisaks sellele võib mittetäielik õmblus, lõikamisvõimetus või seadme kahjustus põhjustada juhuslikku vigastust, tööaja pikenemist 
või töömeetodi muutmist.
Tehnilised parameetrid
Normaalpinge: akupakett 12V.
Endoskoopiliste motoriseeritud lõikastaplerite võimsus on 40 W.
Stapler ei ole vedelkindel ja on IEC 60601-1 kohaselt klassifitseeritud IPX0.
Stapler vajab erilisi ettevaatusabinõusid seoses EMC-ga ning seda tuleb paigaldada ja kasutusele võtta vastavalt käesolevas 
dokumendis esitatud EMC-teabele. Kaasaskantavad ja mobiilsed RF-sideseadmed võivad mõjutada meditsiinilisi elektriseadmeid.
Oluline jõudlus
1. Staplerit ja reloadi peaks saama sujuvalt kokku- ja lahti panna. Liikuvate ja pöörlevate osade liikumine peab olema paindlik, ilma 
lõtvumise või lõdvenemiseta. Ühendus stapler ja reloadi vahel peab olema kindel, ilma lõdvenemiseta.
2. Stapleri turvamehhanism peaks avanema ja sulguma sujuvalt; see peaks olema ohutu ja usaldusväärne. Päästiku tagastusvedru 
peaks olema piisavalt elastne, päästik peaks suutma vabastamise puhul kiiresti tagasi lähtestama.
3. Tulistamine ja liigendamine peaks olema ohutu ja usaldusväärne. Elektrooniline juhtimissüsteem ja juhtmootorid peaksid olema 
ohutud ja usaldusväärsed, ilma kahjuliku müra, elektri ja kiirguseta nii kasutajale kui ka lähedal asuvatele seadmetele.
4. Stapleri manuaallüliti peaks olema ohutu ja usaldusväärne, ilma et see jääks kinni või lõdveneks. Kui akupakett ei suutnud anda 
piisavalt energiat staplerile, stapler peaks olema võimeline lõpetama algasendisse naasnud manuaallüliti abil tagasitõmbamise 
sujuvalt, ilma et see jääks kinni.
Nõuded ladustamisele
Temperatuur: 5°C~35°C Suhteline õhuniiskus: 0%-70% Õhurõhk: 500 hPa~1060 hPa
Transpordinõuded
Temperatuur: -10 °C~54 °C Suhteline õhuniiskus: 0%-70% Õhurõhk: 500 hPa~1060 hPa
Töökeskkonna nõuded
Temperatuur: 10°C~40°C Suhteline õhuniiskus: 35%-75% Õhurõhk: 800 hPa~1060 hPa
Tarkvara teave
Staplerit juhib sisseehitatud tarkvaraprogramm versiooniga V01. Tarkvaraprogramm on ette nähtud voolu tuvastamiseks. Kui vool 
on liiga suur, katkestab tarkvara vooluringi, et vältida mootori kahjustamist.
Kehtivuskuupäev
Stapler ja akupakett on steriliseeritud etüleenoksiidiga ja aegumiskuupäev on märgitud stapleri pakendile. Staplerit ei tohi kasutada 
pärast selle aegumiskuupäeva.
Juhised ja tootja deklaratsioon EMC kohta
HOIATUS: Vältida tuleks stapleri kasutamist teiste seadmete kõrval või koos nendega, kuna see võib põhjustada ebaõiget tööd. Kui 
selline kasutamine on vajalik, tuleb seda seadet ja teisi seadmeid kontrollida, et veenduda nende normaalses töös.
HOIATUS: KANNATAVAT RF-sideseadmeid (sealhulgas selliseid välisseadmeid nagu antennikaablid ja välisantennid) ei tohi kasutada 
lähemal kui 30 cm (12 tolli) Endoskoopilise motoriseeritud lõikestaplerite mis tahes osadele, sealhulgas tootja poolt määratud 
kaablitele. Vastasel juhul võib tekitada selle seadme töövõime halvenemist.
MÄRKUS: Seadme EMISSIOONI omaduste tõttu sobib see kasutamiseks tööstuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 klass A). Kui 
seda kasutatakse elukeskkonnas (mille jaoks on tavaliselt nõutav CISPR 11 klass B), ei pruugi stapler pakkuda piisavat kaitset 
raadiosageduslikele sideteenustele. Kasutajal võib olla vaja võtta leevendavaid meetmeid, näiteks seadme ümberpaigutamine või 
uuesti orienteerimine.
• Staplerit tuleb kasutada kindlaksmääratud elektromagnetilises keskkonnas. Järgige seadme kasutamisel järgmiste tabelite 
juhiseid.
Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus
Endoskoopilised mootoriga lõikestaplerid on ette nähtud kasutamiseks allpool määratletud elektromagnetilises keskkonnas ja 
ostja või kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse selles elektromagnetilises keskkonnas:
Emissiooni katsed Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

RF-emissioon
CISPR 11 Rühm 1

Endoskoopilised motoriseeritud lõikestaplerid kasutavad ainult 
RF-energiat oma sisemise funktsiooni jaoks. Seetõttu on selle RF-
emissioonid madalad ja läheduses asuvate elektroonikaseadmete 
häirimise võimalus on väike.

RF-emissioon CISPR 11 A-klass Endoskoopilised motoriseeritud lõikestaplerid sobivad kasutamiseks 
professionaalsetes tervishoiuasutustes.Harmooniline moonutus IEC 61000-3-2 EI KOHALDATA

Pinge kõikumine ja värelus IEC 61000-3-3 EI KOHALDATA
Juhised ja tootja deklaratsioon - Elektromagnetiline immuunsus
Endoskoopilised motoriseeritud lõikestaplerid on ette nähtud kasutamiseks allpool määratletud elektromagnetilises keskkonnas ja 
ostja või kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse selles elektromagnetilises keskkonnas:
Immuunsuse test IEC 60601 katsete tase Vastavuse tase Elektromagnetiline keskkond - juhised

Elektrostaatiline tühjendus
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV õhk

±8 kV kontakt
±15 kV õhk

Põrand peaks olema puidust, betoonist või keraamilisest 
materjalist. Kui põrand on kaetud sünteetilise materjaliga, 
peaks suhteline õhuniiskus olema vähemalt 30%.

Elektrilised kiired 
transiendid / purunemised
IEC 61000-4-4

±2 kV
100 kHz kordussagedus EI KOHALDATA Akutoitega ja ilma signaaliliinita >3m

Surges
IEC 61000-4-5

±1 kV liinilt liinile
±2 kV liinist maasse EI KOHALDATA Akutoitega ja ilma signaaliliinita >30m või välitingimustesse 

minekuga
Pinge langus
IEC 61000-4-11

Pinge katkestused
IEC 61000-4-11

0% TÜ; 0,5 tsükkel
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 
270° ja 315° juures.
70% TÜ; 25 tsüklit 0° juures
0% TÜ; 250 tsükkel

EI KOHALDATA Akutoitega

Nimivõimsuse sagedus 
magnetväli
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Võimsussageduslikul magnetväljal peavad olema 
omadused, mis on vajalikud kasutamiseks tüüpilises 
kohas tavalises kaubandus- või haiglakeskkonnas.

Märkus: TÜviitab toiteallika vahelduvvoolu pingele enne katsepinge rakendamist.
Juhised ja tootja deklaratsioon -Elektromagnetiline immuunsus
Endoskoopilised mootoriga lõikestaplerid on ette nähtud kasutamiseks allpool määratletud elektromagnetilises keskkonnas ja 
ostja või kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse selles elektromagnetilises keskkonnas:
Immuunsuse test IEC 60601 katsete tase Vastavuse tase Elektromagnetiline keskkond - juhised
RF-väljadest 
põhjustatud juhitavad 
häired
IEC 61000-4-6

3V  0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V ISM-sagedusalades vahemikus 
0,15 MHz kuni 80 MHz
80% AM 1kHz juures

EI KOHALDATA

Kiiritatud RF EM-väljad
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM 1 kHz juures

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM 1 kHz juures

Juhised ja tootja deklaratsioon -Elektromagnetiline immuunsus
Endoskoopilised mootoriga lõikestaplerid on ette nähtud kasutamiseks allpool määratletud elektromagnetilises keskkonnas ja 
ostja või kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse selles elektromagnetilises keskkonnas:

Vastupidavus traadita raadiosideseadmetele (IEC 61000-4-3)
Katsesagedus 
(MHz)

Sagedusala 
(MHz) Teenus Modulatsioon Maksimaalne 

võimsus (W)
Kaugus 
(m)

Immuunsuse 
testtase (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Impulssmodulatsioon 18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM ±5kHz kõrvalekalle
1kHz siinus 2 0.3 28

710
704—787 LTE sagedusala 13, 17 Impulssmodulatsioon 217Hz 0.2 0.3 9745

780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE sagedusala 5

Impulssmodulatsioon 18Hz 2 0.3 28870
930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE sagedusala 1, 3, 4, 25, UMTS

Impulssmodulatsioon 217Hz 2 0.3 281845
1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE sagedusala 7

Impulssmodulatsioon 217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Impulssmodulatsioon 217Hz 0.2 0.3 95500

5785
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Agrafeuse coupante endoscopique motorisée (Instructions)

Avant d’utiliser l’agrafeuse, veuillez lire attentivement le contenu suivant.
Ce document est conçu pour vous aider à utiliser ce produit. Ce manuel ne constitue pas une référence de technique 
chirurgicale.
Cette agrafeuse est conçue, fabriquée et contrôlée pour une seule procédure. La réutilisation ou le retraitement peut 
entraîner son échec ou blesser le patient. Ne réutilisez pas, ne retraitez pas et ne restérilisez pas cette agrafeuse.
Description de l'appareil
Les agrafeuses coupantes endoscopiques motorisées iReach Magnum Staplers (ci-après dénommées l’agrafeuse ) sont des 
instruments stériles à usage unique qui coupent et agrafent simultanément les tissus. Il y a six rangées d’agrafes disposées en 
quinconce, trois de chaque côté de la ligne de coupe. L’agrafeuse peut tourner librement dans les deux sens et un mécanisme 
d’articulation permet à la partie distale de l’agrafeuse de pivoter pour faciliter l’accès latéral au site opératoire.
L’agrafeuse est conditionnée avec une batterie principale qui doit être installée avant utilisation.
Il existe des exigences spécifiques pour l’élimination de la batterie. Reportez-vous à la section Élimination de la batterie.
L’agrafeuse est conditionnée sans chargeurs et doit être chargée avant utilisation. Un cache de protection des agrafes sur le chargeur 
protège les agrafes pendant l’expédition et le transport. La fonction de verrouillage de l’agrafeuse est conçue pour empêcher un 
chargeur déjà utilisé ou mal installé d’être réarmé ou une agrafeuse d’être enclenchée sans rechargement.
Attention:
Ne chargez pas l’agrafeuse plus de 12 fois.
L’agrafeuse peut être utilisée 12 fois au maximum.
L’utilisation d’un matériau de renforcement de la ligne d’agrafage peut réduire le nombre maximum d’agrafages.
Utilisation prévue
Cet instrument est destiné à la transection, à la résection de tissus et/ou à la création d’anastomoses.
Indications
Cet instrument est destiné à être utilisé avec les Chargeur pour la transection, la résection et/ou la création d’anastomoses. Cet 
instrument peut être utilisé dans les chirurgies ouvertes et mini-invasives, y compris les chirurgies thoracique, abdominale, 
gynécologique et urologique. Il est utilisé pour la transection et la résection des poumons, des tissus bronchiques, des intestins, de 
l’estomac, de l’urètre, des reins et de l’utérus.
Utilisateur prévu
Cet instrument est destiné aux professionnels de la santé qui l’utilisent à des fins chirurgicales.
Environnement d’utilisation prévu
Cet instrument est destiné à être utilisé dans un hôpital.
Population de patients visée:
Patients âgés de 3 ans et plus nécessitant une résection et une reconstruction d’organes et de tissus dans les cavités thoracique et 
abdominale.
Avantages cliniques :
-Temps opératoire plus court ;
-Moins de perte de sang peropératoire ;
-Réduction des complications postopératoires telles que les fuites anastomotiques.
Contre-indications
1. N’utilisez pas l’agrafeuse sur un tissu œdémateux ou un tissu avec une couche musculaire trop épaisse ou un tissu avec une 
mauvaise capacité de cicatrisation.
2. N’utilisez pas l’agrafeuse sur des tissus suspectés de contenir des cellules cancéreuses résiduelles.
3. N’utilisez pas l’agrafeuse sur l’aorte.
4. N’utilisez pas l’agrafeuse sur des tissus ischémiques ou nécrotiques.
5. N’utilisez pas l’agrafeuse sur les gros vaisseaux sans prévoir un contrôle proximal et distal.
6. N’utilisez pas l’agrafeuse sur des tissus qui ne peuvent pas être correctement compressés à la hauteur de l’agrafe fermée ou 
facilement compressés à une hauteur inférieure à la hauteur de l’agrafe fermée.
7.L’agrafeuse n’est pas destinée à être utilisée lorsque l’agrafage chirurgical est contre-indiqué.
Informations de compatibilité
L’agrafeuse est conçue pour être compatible avec batterie et chargeur mentionnés dans ce document. Les accessoires tiers ne sont 
pas compatibles.
Lorsque L’agrafeuse est utilisée pour une chirurgie mini-invasive, un trocart est nécessaire.
Remarque : L’agrafeuse est conçue pour passer à travers un trocart de 12 mm de diamètre.
L’agrafeuse est conçue pour être utilisée avec des unités de chargement à usage unique pour agrafeuse endoscopique linéaire 
coupante (ci-après dénommées chargeur) fabriquées par Reach Surgical, Inc. Les références et adaptations à l’épaisseur des tissus 
sont répertoriées comme suit :
Numéros de modèles et spécifications
Tableau 1 Numéros de modèles et spécifications

Numéro de modèle Longueur de la ligne 
d'agrafes

Longueur de la 
tige

Longueur de 
poignée

Compatibilité du Trocart 
diamètre de tige

Pile incluse dans 
l'emballage

IM60AL 60 mm 448mm 696mm 12mm Oui
IM45AL 45 mm 432mm 680mm 12mm Oui
IM60AM 60 mm 348mm 596mm 12mm Oui
IM45AM 45 mm 332mm 580mm 12mm Oui
IM60AS 60 mm 298mm 546mm 12mm Oui
IM45AS 45 mm 282mm 530mm 12mm Oui
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Non
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Non
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Non
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Non
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Non
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Non

Tableau 2 Compatibilité Unités de chargement à usage unique pour agrafeuses à coupe linéaire endoscopique.
Numéro de 
modèle Épaisseur du tissu Longueur de la ligne 

d'agrafes Couleur Hauteur agrafes ouvertes Hauteur agrafes 
fermées

REC45GRA Tissu extra-mince 45 mm Gris 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Tissu fin 45 mm Blanc 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU Tissu régulier 45 mm Bleu 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD Tissu normal/épais 45 mm Or 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN tissu épais 45 mm Vert 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK Tissu très épais 45 mm Noir 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Tissu très fin 60 mm Gris 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Tissu fin 60 mm Blanc 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU Tissu normal 60 mm Bleu 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD Tissu régulier/épais 60 mm Or 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN tissu épais 60 mm Vert 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK Tissu très épais 60 mm Noir 4,4 mm 2,2 mm

Tableau 03 – Accessoires
Nom commercial Code produit
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Mode d'emploi
Nomenclature (Illustration 0 1)
[A] Mors de l'enclume [B] Canal du chargeur [C] Marque d'agrafage
[D] Marque de section [E] Fente d'alignement du chargeur. [F] Témoin de lame de couteau
[G] Joint d'articulation [H] Arbre [I] Levier d'articulation
[J] Molette de rotation [K] Commutateur d'inversion du couteau [L] Bouton de déverrouillage de sécurité
[M] Bouton de libération de l'enclume [N] Commande manuelle [O] Batterie
[P] Poignée de fermeture [Q] Levier de déclenchement de l'agrafage [R] Indicateur de batterie
[S] Cache de protection des agrafes [T] Chargeur [U] Ergot d'encliquetage du chargeur
[V] Couteau [W] Marque de proximale [X] Accessoire pour embout extrémité

Avant l’utilisation
1.  Vérifiez les références de l’agrafeuse et du chargeur à utiliser ainsi que leur compatibilité, voir section Avertissements et 

précautions.
2.  Vérifiez l’intégrité de l’emballage du L’agrafeuse et de ses accessoires. Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé.
3.  Vérifiez l’intégrité de l’emballage antimicrobien du L’agrafeuse et de ses accessoires. Toutes les agrafeuses et tous leurs 

accessoires sont vendus stériles.
Préparation de L’agrafeuse pour l’utilisation
4.  En utilisant une technique aseptique, retirez l’agrafeuse, la batterie et le chargeur de leurs emballages respectifs. Pour éviter tout 

dommage, ne faites pas tomber l’agrafeuse, la batterie ou le chargeur dans le champ stérile.
5.  Installez le pack batterie. Installez la batterie avant utilisation. Elle ne peut être insérée que dans une seule orientation. (Illustration 

05) Assurez-vous que la batterie est complètement insérée dans l’agrafeuse. Un clic audible se produit lorsque la batterie est 
complètement insérée. Aucun espace ne doit être visible lorsque la batterie est en place.

6.  Assurez-vous que les mors sont ouverts et que la tige n’est pas articulée. (Illustration 01).
7.  Assurez-vous que cache de protection des agrafes sur le chargeur est en place, n’utilisez pas le chargeur si le cache de protection 

des agrafes est manquant.
Attention : L’épaisseur des tissus doit être soigneusement évaluée avant d’utiliser l’agrafeuse. Reportez-vous aux références et 
spécifications des unités de chargement à usage unique pour agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques pour la sélection 
appropriée du chargeur.

Chargement
8.  Chargez le chargeur en le glissant contre le bas de l’emplacement du chargeur jusqu’à ce que la patte d’alignement du chargeur 

s’enclenche dans la fente d’alignement du chargeur. Retirez le cache de protection des agrafes et jetez-le. (Illustration 02) 
L’agrafeuse est maintenant chargée et prête à être utilisée.
Attention : assurez-vous que le couteau ne touche pas le mors inférieur car cela empêche le couteau de se déplacer ou il peut se 
déformer lors du chargement du chargeur. Sinon, L’agrafeuse peut être verrouillé et ne peut pas être déclenché.
Attention : Après avoir retiré le cache de protection des agrafes, observez la surface du chargeur chargé. Le chargeur doit être 
remplacé par un autre chargeur si des plots colorés sont visibles, car cela peut indiquer l’absence d’agrafes.

Utilisation de L’agrafeuse
9.  Fermez les mors de l’agrafeuse en serrant la poignée de fermeture jusqu’à son verrouillage (Illustration 06). Un clic audible 

confirme que la poignée de fermeture et les mors sont verrouillés. Lorsque les mors de l’agrafeuse sont fermés, la poignée de 
déclenchement de l’agrafage est exposée.
Attention : Ne pas appuyer sur le bouton de sécurité. Sinon, l’agrafeuse peut se bloquer et vous devrez la recharger avant de 
l’utiliser sur du tissu.

10.  Inspectez visuellement l’agrafeuse pour vous assurer que le chargeur est bien positionné. Introduire l’agrafeuse dans la cavité 
corporelle par un trocart de la taille appropriée ou par une incision. Lors de l’utilisation d’un trocart, les mors mâchoires doivent 
être visibles au-delà de la longueur du trocart avant leur ouverture.
Attention : Pour l’insertion et le retrait, les mors de l’agrafeuse doivent être fermés et droits, alignés avec la tige de l’agrafeuse. 
Sinon, cela entraînera une insertion ou un retrait difficile de l’agrafeuse et peut endommager le l’agrafeuse ou le trocart.
Attention : Lorsque vous placez l’agrafeuse à travers le trocart ou l’incision, évitez d’appuyer par inadvertance sur le bouton de 
déverrouillage de sécurité et de tirer sur la poignée de déclenchement de l’agrafage. Sinon, l’agrafeuse peut se bloquer et vous 
devrez la recharger avant de l’utiliser sur du tissu. Si l’agrafage est partiellement réalisé, retirez l’agrafeuse et poussez la poignée 
vers l’avant pour ramener le couteau en position d’origine. Retirez le chargeur et insérez-en un nouveau. Si l’agrafeuse est 
complètement enclenchée, le couteau revient automatiquement en position de départ. Retirez l’agrafeuse et insérez un nouveau 
(voir Recharge de l’agrafeuse).
Attention : à tout moment, si le commutateur d’inversion du couteau ne ramène pas le couteau dans sa position initiale et que 
les mors ne s’ouvrent pas.
A). Tout d’abord, assurez-vous que la batterie est correctement installée et que l’agrafeuse est alimentée ; puis, essayez à nouveau 
le commutateur d’inversion du couteau.
B). Si le couteau ne revient toujours pas, utilisez la commande manuelle. Une fois le système Commande manuelle utilisé, 
l’agrafeuse est désactivée et ne peut pas être utilisée pour les agrafages ultérieurs. Pour utiliser le système Commande manuelle, 
retirez le panneau d’accès étiqueté « Manual Override » (Commande manuelle) sur le dessus de la poignée de l’agrafeuse. Le levier 
de réinitialisation et le levier de retour forcé seront exposés. Tirez le levier de réinitialisation (marqué ①) perpendiculairement à 
la poignée de l’agrafeuse, déplacez le levier de retour (marqué②) vers l’avant et vers l’arrière jusqu’à ce qu’il ne puisse plus être 
déplacé. Le couteau sera maintenant dans la position initiale. Ceci peut être vérifié en visualisant la position du Témoin de lame 
de couteau sur la face inférieure du Mors du chargeur. Jeter l’agrafeuse.

11.  Une fois dans la cavité, ouvrez les mors en tirant sur le bouton de libération de l’enclume (Illustration 07).
12.  Si nécessaire, faire pivoter les mors en poussant sur les ailettes de la Molette de rotation avec l’index en utilisant une pression 

vers le bas ou vers le haut. (Illustration 04). L’agrafeuse tournera librement dans les deux sens.
13.  Pour articuler les mors à l’intérieur de la cavité corporelle pivoter le levier d’articulation dans le sens horaire ou anti-horaire pour 

articuler les mors, en veillant à ce qu’ils restent dans le champ visuel. (les mors doivent être ouverts pour permettre l’articulation). 
(Illustration 04)
Attention : L’agrafeuse peut atteindre un angle d’articulation maximal de 55°. Lorsque l’angle maximum est atteint, la résistance 
augmente, indiquant que l’angle maximum a été atteint. Évitez d’appliquer une force excessive au levier d’articulation.

14.  Positionnez les mors autour du tissu à agrafer
Attention : Assurez-vous que le tissu repose à plat et est correctement positionné entre les mors. Toute surépaisseur de tissu le 
long du chargeur, en particulier à la base des mors, peut entraîner une ligne d’agrafage incomplète. Les lignes noires distales sur 
l’enclume et le canal du chargeur désignent les extrémités de la ligne d’agrafage. La ligne sur le canal du chargeur qui lit « coupe » 
fait référence à la ligne de coupe sur l’agrafeuse.
Attention : lors du positionnement de l’agrafeuse sur le site d’intervention, assurez-vous qu’aucune obstruction telle que des 
agrafes, des stents, des fils de guidage, etc. ne se trouve dans les mors de L’agrafeuse. Le fait de tirer sur une obstruction peut 
entraîner une action de coupe incomplète, des agrafes mal formées et / ou une incapacité à ouvrir les mors.

15.  Après avoir positionné les mors, fermez les en pressant le Levier de fermeture jusqu’à ce qu’il se bloque (Illustration 06). Un 
clic audible indique que les mors sont complètement fermés. Lorsque les mors sont complètement fermés, le bouton de 
déverrouillage de sécurité est prêt à être activé.
Attention : assurez-vous que le tissu n’a pas été pris dans la marque proximale des mors, il serait coupé sans être agrafé. Le tissu 
forcé dans l’extrémité proximale de l’agrafeuse jusqu’à la marque proximale peut être sectionné sans agrafes. Lors de l’agrafage 
sur un tissu épais, maintenir les mors en place pendant 15 secondes après leur fermeture, car cela peut améliorer la compression 
et la formation des agrafes.
Attention : si la gâchette est difficile à verrouiller:
A) Assurez-vous que la sélection du chargeur adapté a été effectuée (reportez-vous au tableau de sélection des chargeurs).
B) Repositionner les mors et réduire la quantité de tissu à pincer.
C) Lors du serrage sur un tissu épais, le maintien des mors en place pendant 15 secondes après la fermeture et avant l’agrafage 
peut entraîner une meilleure compression et la formation d’agrafes.
Attention : Si le mécanisme de serrage devient inopérant et les mors ne serrent pas sur les tissus, ne pas utiliser l’agrafeuse. 
Retirez l’agrafeuse et ne l’utilisez plus.

16.  Appuyez sur la touche Bouton de déverrouillage de sécurité de chaque côté de L’agrafeuse.
17.  Actionnez l’agrafeuse en tirant sur le Levier de déclenchement de l’agrafage, le moteur s’activera de manière audible (Illustration 

08). Continuez à appuyer sur la gâchette jusqu’à ce que le moteur s’arrête (retour sonore), afin d’atteindre la fin de la transection 
tissulaire.
Attention : Puisque le moteur peut s’arrêter s’il cale, il est important de faire un contrôle visuel pour s’assurer que le Témoin de 
lame de couteau, sur la face inférieure du canal du chargeur, a atteint la fin de la transection tissulaire.
Attention : Le processus d’agrafage peut s’arrêter et une note audible sera entendue s’il y a un excès de tissu entre les mors. Dans 
une telle situation, utilisez le Commutateur d’inversion du couteau pour ramener le Lame à sa position d’origine et recharger. Il 
est conseillé de serrer moins de tissu et de sélectionner le bon chargeur adapté en fonction de l’épaisseur du tissu.
Attention : le moteur ralentit lorsque l’appareil rencontre des tissus épais.

18.  Pour terminer l’agrafage, relâchez le Levier de déclenchement de l’agrafage et la lame va reprendre sa position initiale où le 
moteur s’arrête. Dans cette position, l’agrafeuse est verrouillée jusqu’à ce que les mors soient ouverts et refermés.
Attention : S’il est nécessaire d’interrompre la séquence d’agrafage ou si elle est interrompue par inadvertance en relâchant la 
gâchette pendant la séquence d’agrafage, appuyez à nouveau sur le Levier de déclenchement de l’agrafage pour continuer. L’état 
de la transection peut être déterminé en observant le Témoin de lame de couteau sur la face inférieure du canal du chargeur tout 
au long de l’action d’agrafage. Cela peut être fait aussi souvent que nécessaire jusqu’à ce que le couteau atteigne son extrémité 
où le relâchement de la gâchette ramène automatiquement le couteau à sa position d’origine.
Attention : Si l’agrafeuse se bloque, le moteur s’arrête. Relâchez le Levier de déclenchement de l’agrafage et faites glisser le 
Commutateur d’inversion du couteau vers l’avant pour ramener le couteau en position d’origine. Tout en gardant les mâchoires 
fermées, retirez L’agrafeuse de la cavité corporelle, ouvrez les mâchoires et rechargez pour continuer. Pour ouvrir les mâchoires, 
appuyez sur le Bouton de libération de l’enclume de chaque côté du L’agrafeuse tout en tirant sur le Levier de fermeture. Relâchez 
lentement le Bouton de libération de l’enclume pendant que la pression est toujours sur le Bouton de libération de l’enclume. 
Suivez les instructions pour recharger L’agrafeuse.
Attention : à tout moment, si le Commutateur d’inversion du couteau ne ramène pas le couteau en position d’origine et que les 
mors ne s’ouvrent pas:
a. Tout d’abord, assurez-vous que la batterie est correctement installée et que l’agrafeuse est alimentée. Ensuite, essayez à 
nouveau le Commutateur d’inversion du couteau.
b. Si le couteau ne revient toujours pas, utilisez la commande manuelle.
Attention : Une fois le système Commande manuelle utilisé, l’agrafeuse est désactivée et ne peut pas être utilisée pour les 
agrafages ultérieurs. Pour utiliser le système Commande manuelle, retirez le panneau d’accès étiqueté « Manual Override » 
(Commande manuelle) sur le dessus de la poignée de l’agrafeuse. Le levier de réinitialisation et le levier de retour forcé seront 
exposés. Tirez le levier de réinitialisation (marqué ①) perpendiculairement à la poignée de l’agrafeuse, déplacez le levier de 
retour (marqué ②) vers l’avant et vers l’arrière jusqu’à ce qu’il ne puisse plus être déplacé. Le couteau sera maintenant en 
position d’origine. Ceci peut être vérifié en visualisant la position du Témoin de lame de couteau sur la face inférieure du Mors du 
chargeur. Jeter l’agrafeuse.
Attention : Un agrafage incomplet peut entraîner des agrafes malformées, ligne de coupe incomplète, des saignements et / ou 
difficulté pour enlever l’agrafeuse.
Attention : le croisement des lignes d’agrafage peut raccourcir la durée de vie de L’agrafeuse.
Attention : Si mécanisme d’agrafage anneau devient inopérant, ne pas continuer à utiliser l’agrafeuse.

19.  Pour ouvrir les mâchoires, pressez le Levier de fermeture, puis appuyez simultanément sur le Bouton de libération de l’enclume 
de chaque côté de L’agrafeuse. (Illustration 07).
Attention : Si les mors ne s’ouvrent pas automatiquement après avoir appuyé sur le Bouton de libération de l’enclume, assurez-
vous d’abord que le couteau est en position initiale. La position de la lame peut être déterminée en observant la Témoin de lame 
de couteau sous le canal du chargeur. Si le Témoin de lame de couteau n’est pas en position initiale ou si la position du couteau 
ne peut pas être déterminée, faites glisser l’interrupteur de retour du couteau pour activer le moteur et ramenez le couteau en 
position d’origine. Essayez à nouveau d’ouvrir les mors à l’aide du Bouton de libération de l’enclume. Si les mors ne s’ouvrent pas 
à ce stade, poussez doucement le Levier de fermeture (1) vers le haut (loin de la poignée) jusqu’à ce que le couteau et le Levier de 
fermeture reviennent à leurs positions d’origine.

20.  Retirez doucement l’agrafeuse du tissu sectionné et assurez-vous qu’il est libéré des mâchoires.
Attention : Examiner les lignes d’agrafes pour une hémostase et une fermeture d’agrafe appropriée. Les saignements mineurs 
peuvent être contrôlés avec des sutures manuelles ou d’autres techniques appropriées.

21.  Avant de retirer l’agrafeuse articulée, éloigner les mâchoires de toute obstruction à l’intérieur de la cavité corporelle tout en 
gardant les mors ouverts et dans le champ de vision, et pivoter le levier d’articulation de l’agrafeuse dans le sens des aiguilles d’une 
montre ou anti-horaire pour remettre les mâchoires en position droite manuellement.
Attention : Pour l’insertion et le retrait de l’articulation, les mors doivent être droits, parallèles à l’axe de l’agrafeuse. Sinon, cela 
entraînera une insertion ou un retrait difficile et peut entraîner des dommages à l’agrafeuse.

22.  Pour retirer le l’agrafeuse de la cavité, gardez les mâchoires fermées et retirez complètement le l’agrafeuse de la cavité corporelle 
ou du trocart.

23.  Tirez le Bouton de libération de l’enclume pour ouvrir les mâchoires L’agrafeuse (Illustration 07).
24.  Poussez vers le haut (vers l’enclume) pour détacher le chargeur utilisé à partir du canal de la cartouche. Jeter le chargeur usagé. 

(Illustration 03)
Attention : Avant de placer un nouveau chargeur, tenez l’agrafeuse en position verticale, l’enclume et le canal du chargeur 
complètement immergés dans la solution stérile. Rincez vigoureusement puis essuyez les surfaces intérieures et extérieures des 
mors de l’enclume et du chargeur pour enlever les agrafes inutilisées de l’agrafeuse. N’utilisez pas l’agrafeuse tant qu’elle n’a pas 
été inspectée visuellement pour confirmer qu’il n’y a pas d’agrafes sur les mors.
Attention : Avant le déchargement du chargeur, s’assurer que les mors et l’axe sont en ligne droite. Sinon, l’agrafeuse pourrait 
être endommagée.

25.  Au besoin, insérer l’[Accessoire pour embout extrémité] dans le [Mors de l’enclume] (Illustration 10). Pour le retirer, tenez-le et 
retirez-le du [Mors de l’enclume]. (Illustration 11)

26.  Rechargez et utilisez l’agrafeuse en répétant les étapes 6-24. L’agrafeuse peut être déclenchée jusqu’à un total de 12 fois.
Mise au rebut des agrafeuses et des chargeurs
Une fois que l’agrafeuse a été utilisée, selon les réglementations locales, elle peut être mise directement dans le flux de déchets 
normaux après avoir enlevé la batterie. Si l’agrafeuse nécessite une décontamination avant l’élimination, suivez le protocole de 
l’hôpital. L’agrafeuse et le chargeur utilisés partagent également la même méthode et le même processus avec les instructions de 
nettoyage et de désinfection de la batterie ci-dessous.
Élimination de la batterie
La batterie se vide automatiquement si elle reste dans l’instrument.
La batterie doit être retirée de l’instrument avant d’être mise au rebut. La batterie et l’instrument doivent être éliminés séparément 
ou manipulés conformément aux réglementations locales. Si la batterie doit être nettoyée et désinfectée avant d’être éliminée, 
suivez le protocole de l’hôpital ou les instructions de nettoyage et de désinfection de la batterie ci-dessous.
Avant l’installation dans l’instrument
Si la batterie doit être éliminée avant d’être installée dans l’instrument (par exemple, si la date de péremption indiquée sur l’emballage 
est dépassée ou si la batterie est tombée), installez d’abord la batterie dans l’instrument, puis retirez-la une fois qu’elle est épuisée.
Après l’utilisation de l’agrafeuse
La batterie doit être retirée de l’agrafeuse avant sa mise au rebut.
Si la batterie nécessite une décontamination avant l’élimination, suivez le protocole de l’hôpital ou les instructions de nettoyage et 
de désinfection de la batterie ci-dessous.
Pour retirer la batterie, pressez l’ergot de libération de la batterie et tirez la batterie vers l’arrière.
Remarque : Il est nécessaire de démonter la batterie.
Attention : la batterie jetable ne doit pas être chargée ou démontée après utilisation.
Batterie Nettoyage et désinfection
Avertissement : Les batteries ne doivent pas être nettoyées ou stérilisées à l’autoclave.
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· Nettoyage manuel
Étape 1 Retirez la batterie de l’agrafeuse avant le nettoyage.
Remarque : la batterie ne doit pas être immergée dans de l’eau ou des solutions de nettoyage.
Étape 2 Nettoyez les surfaces de la batterie avec un détergent à pH neutre ou un détergent enzymatique à pH neutre, préparé 
selon les instructions du fabricant.
Étape 3 Utilisez une brosse à poils doux pour nettoyer manuellement la batterie avec la solution de nettoyage.
Étape 4 Assurez-vous que les zones contenant des fissures sont soigneusement nettoyées.
Étape 5 Essuyez soigneusement le détergent avec de l’eau du robinet tiède.
Étape 6 Effectuez une inspection visuelle pour déterminer si les débris ont été enlevés.
Étape 7 Répétez si nécessaire pour obtenir une batterie visuellement propre.
· Désinfection chimique
Les désinfectants doivent être préparés et utilisés conformément aux recommandations du fabricant. Il est recommandé 
d’essuyer le désinfectant chimique avec de l’eau du robinet.
· 70 % d’alcool isopropylique
· Eau de Javel à 10 % (solution d’hypochlorite de sodium)
Conventions standard utilisées
Utilisation des instructions de mise en garde, attention et remarque
Les informations relatives au fonctionnement de cette agrafeuse seront fournies sous la forme d’instructions, de mise en garde, 
attention et remarque. Ces déclarations se retrouvent tout au long du document. Ces déclarations doivent être lues avant de passer 
à l’étape suivante d’une procédure.
Avertissement : Un MISE EN GARDE indique une opération, une pratique ou une condition qui, si elle n’est pas strictement observée, 
pourrait entraîner des blessures corporelles ou la perte de biens.
Attention : Une attention indique un fonctionnement, une pratique ou une condition qui, si elle n’est pas strictement observée, 
pourrait entraîner des dommages ou la destruction du L’agrafeuse.
Remarque : Une Remarque indique une opération, une pratique ou une condition nécessaire pour exécuter une tâche efficacement.
Avertissements et précautions
• Les procédures minimalement invasives ne doivent être effectuées que par des personnes ayant une formation adéquate et 
familiarisées avec la technique minimalement invasive. Consulter la documentation médicale relative aux techniques, complications 
et risques avant d’effectuer toute procédure mini-invasive.
• Les agrafeuses minimalement invasives peuvent varier en diamètre d’un fabricant à l’autre. Lorsque des agrafeuses et accessoires 
minimalement invasifs de différents fabricants sont utilisés ensemble dans une procédure, vérifiez la compatibilité avant le début de 
la procédure.
• Lorsque vous utilisez d’autres technologies dans la procédure, observez les précautions suggérées par le fabricant de l’équipement 
d’origine pour éviter les dangers associés à leur utilisation.
• Avant d’utiliser l’agrafeuse, vérifiez l’endoscope ou les accessoires endoscopiques insérés dans le corps humain pour vous assurer 
qu’elle ne présentent pas de surfaces rugueuses, de bords coupants ou de saillies pouvant entraîner des risques.
• Le non-respect des instructions peut entraîner de graves conséquences chirurgicales, telles que des fuites ou des perturbations.
• Ne chargez pas l’agrafeuse plus de 12 fois.
• L’agrafeuse ne doit être utilisée qu’avec les batteries et chargeurs fabriqués par Reach Surgical.
• L’épaisseur des tissus doit être soigneusement évaluée avant d’utiliser l’agrafeuse. Reportez-vous au tableau 2 de ce manuel pour 
une sélection appropriée du chargeur.
• Après avoir enlevé la cale de transport de base, observer la surface du nouveau chargeur. Le chargeur doit être remplacé par un 
autre chargeur si des repères de couleur sont visibles. (Si des repères de couleur sont visibles, il se peut que le chargeur ne contienne 
pas d’agrafes.)
• Pour l’insertion et le retrait des appareils, les mors doivent être droits, parallèles à l’axe de l’agrafeuse. Le fait de ne pas avoir les 
mors en position droite entraînera une insertion ou un retrait difficile de l’agrafeuse et peut endommager l’agrafeuse.
• En plaçant l’agrafeuse dans le trocart ou l’incision, n’actionnez pas la poignée d’agrafage involontairement, car le chargeur 
deviendra inopérant et devra être changé.
• N’essayez pas d’articuler les mors lors du serrage des tissus.
• L’agrafeuse peut atteindre un angle d’articulation maximal de 55°. Lorsque l’angle maximum est atteint, la force augmente, 
indiquant que l’angle maximum a été atteint. Évitez d’appliquer une force excessive sur le Levier d’articulation, sinon cela pourrait 
endommager l’agrafeuse.
• Assurez-vous que le tissu repose à plat et est correctement positionné entre les mors. Tout excès de tissu le long du Chargeur, en 
particulier entre les mors peut entraîner une ligne d’agrafage incomplète.
• Lors du positionnement de l’agrafeuse sur le site d’intervention, assurez-vous qu’aucune obstruction telle que des clips, des 
stents, des fils de guidage, etc. ne se trouvent dans les mors. Le fait de tirer sur une obstruction peut entraîner une action de coupe 
incomplète, des agrafes mal formées et / ou une incapacité à ouvrir les mors.
• Assurez-vous que le tissu ne s’est pas étendu du côté proximal jusqu’à la marque proximale du chargeur. Le tissu forcé dans le 
chargeur proximal de la ligne noire peut être sectionné sans agrafes.
• Si la gâchette est difficile à serrer, repositionner l’agrafeuse et prélever une plus petite quantité de tissu. Assurez-vous de la sélection 
de chargeur approprié.
• Si la poignée d’agrafage devient inopérante et les mors ne serrent pas le tissu, ne procédez pas à l’agrafage. Retirez l’agrafeuse et ne 
l’utilisez plus.
• Toute tentative d’agrafage avec trop de tissu entre les mors peut se entraîner le calage du moteur et. l’arrêt de la section.
• Étant donné que le moteur peut s’arrêter s’il cale, il est important de faire un contrôle visuel pour s’assurer que la lame visible sur la 
face inférieure du Mors du chargeur a atteint l’extrémité distale de la section tissulaire.
• Si l’agrafeuse se bloque, le moteur s’arrête. Poussez le Commutateur d’inversion du couteau vers l’avant pour ramener le faisceau I 
à la position d’origine. Dans cette position, l’agrafeuse doit être retirée, ouverte et rechargée pour continuer.
• Si le moteur ne fonctionne pas lorsque vous appuyez sur le commutateur d’inversion du couteau, le panneau d’accès Commande 
manuelle doit être tiré vers l’arrière jusqu’à ce que le couteau revienne à sa position d’origine. L’agrafeuse ne peut donc plus être 
utilisée.
• Un agrafage incomplet peut entraîner des agrafes malformées, ligne de coupe incomplète, des saignements et / ou difficulté pour 
enlever l’agrafeuse.
• Si le mécanisme d’agrafage devient inopérant, ne continuez pas à utiliser l’agrafeuse.
• Si les mors ne s’ouvrent pas après pression sur la gâchette en avant, contrôlez que le couteau est dans sa position initiale. La 
position de la lame peut être déterminée en observant la Témoin de lame de couteau sous le canal du chargeur. Si le Témoin de 
lame de couteau n’est pas en position d’origine ou si la position du couteau ne peut pas être déterminée, tirez les boutons de 
réinitialisation vers l’arrière pour ramener manuellement le couteau à sa position d’origine.
• Examinez les lignes d’agrafes pour une pneumostase / hémostase et une fermeture d’agrafe appropriée. Les saignements mineurs 
peuvent être contrôlés avec des sutures manuelles ou d’autres techniques appropriées.
• Avant de charger un nouveau chargeur, maintenez l’agrafeuse en position verticale, avec les mors de l’enclume du chargeur 
complètement immergés dans une solution stérile. Rincez vigoureusement puis essuyez les surfaces intérieures et extérieures des 
mors de l’enclume et du chargeur pour enlever les agrafes inutilisées de l’agrafeuse. N’utilisez pas l’agrafeuse tant qu’elle n’a pas été 
inspectée visuellement pour confirmer qu’il n’y a pas d’agrafes sur les mors.
• Avant de retirer l’agrafeuse, assurez-vous que le tissu est dégagé des mors, puis fermez les mors.
• Une attention particulière devra être portée sur les pathologies, ainsi que sur les traitements préopératoires reçus par le patient, 
tels que la radiothérapie, pour le choix du chargeur. Certaines conditions ou traitement préopératoires peuvent engendrer une 
modification de l’épaisseur des tissus, qui excèderait la plage d’épaisseur standard indiquée pour le choix du chargeur.
Ne stérilisez pas et ne désinfectez pas la batterie et l’agrafeuse à l’autoclave.
• L’utilisation de tout autre type de batterie autre que la batterie fournie avec l’agrafeuse peut entraîner une augmentation de la 
production d’ÉMISSIONS ou une réduction de l’IMMUNITÉ de l’agrafeuse.
Évitez d’utiliser l’agrafeuse à côté d’autres équipements ou empilée avec eux. Si une utilisation adjacente ou empilée est nécessaire, 
surveillez l’agrafeuse et les autres équipements pour assurer un fonctionnement normal.
• N’utilisez pas l’agrafeuse ou la batterie sans l’autorisation du fabricant.
• Le contact de l’agrafeuse ou la batterie avec des fluides corporels peut nécessiter entrainer une manipulation d’élimination spéciale 
pour éviter la contamination biologique.
• L’utilisation d’accessoires autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement peut entraîner une augmentation 
des émissions électromagnétiques ou une diminution de l’immunité électromagnétique de l’agrafeuse et entraîner un 
fonctionnement incorrect.
• L’agrafeuse et la batterie sont emballées et stérilisées pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou stériliser à nouveau. La 
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l’intégrité structurelle de l’agrafeuse et / ou entraîner une 
défaillance du dispositif qui à son tour peut entraîner des blessures, des maladies ou la mort du patient. De plus, le retraitement 
ou la restérilisation de dispositifs à usage unique peuvent créer un risque de contamination et / ou provoquer une infection du 
patient ou une infection croisée, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un patient à un autre. La 
contamination de l’agrafeuse peut entraîner des blessures, des maladies ou la mort du patient.
• L’agrafeuse et le Chargeur ne doivent pas être utilisés dans sur des tissus tels que le foie ou la rate, le tissu sera comprimé et la 
fermeture des mors causera des dommages.
Si l’hémostase de la ligne d’agrafage ne peut pas être clairement observée, l’agrafeuse ne doit pas être utilisée.
• Si des agrafeuses et des dispositifs auxiliaires de différents fabricants sont utilisés pour une seule opération, la compatibilité des 
appareils de différents fabricants doit être vérifiée, et l’isolation (prise de terre) doivent être vérifiées.
• L’utilisateur ne doit pas essayer de charger le chargeur tout en appuyant sur la gâchette.
• L’acheteur ou l’utilisateur de l’agrafeuse doit utiliser l’agrafeuse dans un environnement électromagnétique spécifié. Suivez 
les instructions des tableaux suivants lors de l’utilisation de l’appareil. Sinon, cela pourrait empêcher l’agrafeuse de fonctionner 
correctement.
•L’ agrafeuse ne peut pas fonctionner dans un environnement enrichi en oxygène.
• Un avis à l’utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit être signalé à Reach Surgical, Inc. par 
l’intermédiaire de Reachquality@reachsurgical.com et de l’autorité compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le 
patient est établi.
Complications
Les complications potentielles liées à l’utilisation de l’agrafeuse, du chargeur et de la batterie comprennent : hémorragie, lésion 
tissulaire, introduction de surface non stérile ou transfert d’agents pathogènes, réaction tissulaire inflammatoire ou accidentelle, 
choc électrique, dommages matériels ou dommages environnementaux. De plus, une suture incomplète, une incapacité de couper 
ou une utilisation d’appareil endommagé peuvent provoquer des blessures accidentelles, une prolongation de la durée d’opération 
ou un changement de méthode d’opération.
Paramètres techniques
Tension nominale: Pack batterie de 12 V.
L’agrafeuse endoscopique coupante motorisée a une puissance nominale de 40 W.
L’agrafeuse ne résiste pas à la pénétration de l’ eau et est classifiée par IEC 60601-1 comme IPX0.
L’agrafeuse nécessite des précautions spéciales concernant la CEM et doit être installée et mise en service conformément aux 
informations CEM fournies dans ce document. Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les 
équipements électromédicaux.
Performance essentielle
1. L’agrafeuse et le chargeur doivent pouvoir être montés et démontés en douceur. Le mouvement des pièces mobiles en rotation 
doit être souple, sans aucun blocage ou desserrage. La connexion entre l’agrafeuse et le chargeur doit être fiable, sans aucun 
relâchement.
2. Le mécanisme de sécurité de l’agrafeuse doit s’ouvrir et se fermer en douceur, il doit être sûr et fiable. Le ressort de rappel de la 
gâchette doit avoir une élasticité suffisante, la gâchette doit pouvoir se réinitialiser rapidement lorsque vous la relâchez.
3. L’opération de tir et d’articulation doit être sûre et fiable. Le système de commande électronique et les moteurs d’entraînement 
doivent être sûrs et fiables, sans aucun bruit nocif, ni rayonnement électrique pour l’utilisateur ou es appareils à proximité.
4. La Commande manuelle de l’agrafeuse doit être sûre et fiable, sans aucun blocage ou desserrage. Une fois que la batterie n’a pas 
pu fournir assez de puissance à l’agrafeuse. L’agrafeuse doit pouvoir terminer sa rétraction en douceur par la commande manuelle et 
revenir à sa position d’origine, sans aucun blocage.
Exigences de stockage
Température : 5 °C ~ 35 °C Humidité relative 0%-70% Pression d’air : 500 hPa ~ 1060 hPa
Exigences de transport
Température : -10 °C ~ 54 °C Humidité relative 0%-70% Pression d’air : 500 hPa ~ 1060 hPa
Exigences Environnement
Température : 10 °C ~ 40 °C Humidité relative 35%-75% Pression d’air : 800 hPa ~ 1060 hPa
Informations sur le logiciel
L’agrafeuse est contrôlée par un logiciel embarqué avec la version de la version V01, le logiciel est destiné à détecter le courant. Si le 
courant est trop élevé, coupez le circuit pour éviter d’endommager le moteur.
Péremption
L’agrafeuse et la batterie sont stérilisées à l’oxyde d’éthylène et la date de péremption est indiquée sur l’emballage de L’agrafeuse. 
L’agrafeuse ne doit pas être utilisée après sa date d’expiration.
Conseils et déclaration du fabricant pour la CEM
AVERTISSEMENT : L’utilisation de L’agrafeuse à côté d’un autre équipement doit être évitée car cela pourrait entraîner un 
fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent être observés 
pour vérifier qu’ils fonctionnent normalement.
AVERTISSEMENT : Les équipements de communication RF PORTABLES (y compris les périphériques tels que les câbles d’antenne 
et les antennes externes) ne doivent pas être utilisés à moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de l’agrafeuse linéaire coupante 
endoscopique motorisée, y compris les câbles spécifiés par le FABRICANT. Dans le cas contraire, cela pourrait entraîner une 
dégradation des performances de cet équipement.
REMARQUE : Les caractéristiques relatives aux ÉMISSIONS de l’agrafeuse la rendent appropriée pour une utilisation dans les zones 
industrielles et les hôpitaux (CISPR 11 classe A). Si elle est utilisée dans un environnement résidentiel (pour lequel CISPR 11 classe B 
est normalement requise), l’agrafeuse peut ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication radio-fréquence. 
L’utilisateur devra peut-être prendre des mesures d’atténuation, telles que le déplacement ou la réorientation de l’équipement.
• L’agrafeuse doit être utilisé dans un environnement électromagnétique spécifié. Suivez les instructions des tableaux suivants lors 
de l’utilisation de l’appareil.
Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques
L'agrafeuse coupante endoscopique motorisée est destiné à être utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous, et l'acheteur ou l'utilisateur doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement électromagnétique :
Test d'émission Conformité Environnement électromagnétique - guide

Émissions RF
CISPR 11 Groupe 1

L'agrafeuse coupante endoscopique motorisée utilise l'énergie RF uniquement 
pour sa fonction interne. Par conséquent, ses émissions RF sont faibles et 
il y a peu de possibilité de produire des interférences avec les équipements 
électroniques à proximité.

Émissions RF CISPR 11 Classe A
L'agrafeuse coupante endoscopique motorisée peut être utilisée dans les 
établissements de santé professionnels.

Distorsion harmonique CEI 61000-3-2 N/A
Fluctuations et scintillement de la 
tension CEI 61000-3-3 N/A

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
L'agrafeuse coupante endoscopique motorisée est destiné à être utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous, et l'acheteur ou l'utilisateur doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement électromagnétique :
Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - guide

Décharge électrostatique
CEI 61000-4-2

Contact ± 8 kV
± 15 kV air

Contact ± 8 kV
± 15 kV air

Le sol doit être en bois, en béton ou en céramique. Si 
le sol est recouvert de matière synthétique, l'humidité 
relative doit être d'au moins 30%.

Transitoires / salves 
électriques rapides
CEI 61000-4-4

± 2 kV
Fréquence de répétition 
de 100 kHz

N/A Alimenté par batterie et pas de ligne de signal > 3 m

Les surtensions
CEI 61000-4-5

±1 kV line-to-line
±2 kV line-to-ground N/A Alimenté par batterie et pas de ligne de signal > 30 m ou 

sortie à l'extérieur
Chutes de tension
CEI 61000-4-11

Interruptions de tension
CEI 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cycle
À 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° et315°
70 % UT; 25 cycles à 0°
0 % UT; 250 cycles

N/A Alimenté par pile

Champ magnétique à 
fréquence industrielle 
nominale
CEI 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Le champ magnétique à fréquence industrielle doit 
avoir les caractéristiques pour une utilisation dans un 
endroit typique dans un environnement commercial ou 
hospitalier typique.

Remarque : UT fait référence à la tension alternative de l'alimentation avant l'application de la tension de test.
Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
L'agrafeuse coupante endoscopique motorisée est destiné à être utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous, et l'acheteur ou l'utilisateur doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement électromagnétique :
Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - guide

Perturbations conduites 
induites par les champs RF
CEI 61000-4-6

3V 0,15 MHz~80 MHz
6V dans les bandes ISM entre 
0,15 MHz et 80 MHz
80% AM à 1 kHz

N/A

Champs EM RF rayonnés
CEI 61000-4-3

3 V/m 80 MHz~2,7 GHz
80% AM à 1 kHz

3 V/m 80 MHz~2,7 GHz
80% AM à 1 kHz

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
L'agrafeuse coupante endoscopique motorisée est destiné à être utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous, et l'acheteur ou l'utilisateur doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement électromagnétique :
Immunité aux équipements de communication sans fil RF ( CEI 61000-4-3 )
Fréquence des 
tests (MHz)

Bande
(MHz) Un service Modulation Puissance 

maximum (W)
Distance
(m)

Niveau d'essai 
d'immunité (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Impulsion modulation 18 Hz 1,8 0,3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM Écart de ± 5 kHz
Sinusoïdal de 1 kHz 2 0,3 28

710
704—787 Bande LTE 13, 17 Impulsion modulation

217 Hz 0,2 0,3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
Bande LTE 5

Impulsion modulation
18 Hz 2 0,3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
Bande LTE 1, 3, 4, 25, UMTS

Impulsion modulation
217 Hz 2 0,3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Bande LTE 7

Impulsion modulation
217 Hz 2 0,3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Impulsion modulation

217 Hz 0,2 0,3 95500
5785

HR 
Endoskopsko motorizirana klamerica (Upute)

Prije nego upotrijebite ovu spajalicu, pažljivo pročitajte sljedeći sadržaj.
Ovaj dokument osmišljen je kao pomoć pri uporabi ovog proizvoda. To se ne odnosi na kirurške tehnike.
Ova spajalica je dizajnirana, pregledana i proizvedena samo za jedan postupak. Ponovna uporaba ili ponovna obrada mogu 
dovesti do kvara ili ozljede pacijenta. Nemojte ponovno upotrebljavati, obrađivati ni sterilizirati spajalicu.
Opis uređaja
iReach Magnum Staplers Endoskopske motorizirane spajalice za rezanje (u daljnjem tekstu: spajalica) sterilni su instrumenti za 
jednokratnu uporabu koji istovremeno režu i spajaju tkivo. Postoji šest redova spajalica, po tri s obje strane linije reza. Osovina se 
može slobodno rotirati u oba smjera, a zglobni mehanizam omogućuje zakretanje distalnog dijela osovine kako bi se olakšao bočni 
pristup mjestu zahvata.
Spajalica se isporučuje s primarnim baterijskim modulom koji se mora instalirati prije uporabe. Postoje posebni zahtjevi za 
zbrinjavanje baterijskog modula. Pogledajte dio Zbrinjavanje baterijskog modula.
Spajalica se pakira bez ponovnih punjenja i mora se napuniti prije uporabe. Pridržni poklopac spajalice pri ponovnom punjenju štiti 
nožice spajalice tijekom isporuke i transporta. Značajka zaključavanja spajalice osmišljena je tako da spriječi ponovno aktiviranje 
korištenog ili nepropisno instaliranog ponovnog punjenja ili da se spajalica ne bi aktivirala bez ponovnog punjenja.
Pozor:
Ne stavljajte spajalicu više od 12 puta.
Spajalica može ispaliti najviše 12 puta.
Korištenje materijala za ojačavanje spajalica može smanjiti maksimalni broj ispaljivanja.
Namjena
Ovaj instrument namijenjen je transekciji, resekciji tkiva i/ili stvaranju anastomoza.
Indikacije
Ovaj instrument namijenjen je korištenju s Punjenje za transekciju, resekciju i/ili stvaranje anastomoza. Ovaj instrument ima 
primjenu u otvorenim i minimalno invazivnim operacijama, uključujući torakalne, trbušne, ginekološke i urološke operacije. Koristi 
se za transekciju i resekciju pluća, bronhijalnog tkiva, crijeva, želuca, uretre, bubrega, uterua.
Predviđeni korisnik
Ovaj se instrument koristi za zdravstvene radnike koji koriste ovaj instrument u kirurške svrhe.
Okruženje za predviđenu uporabu
Ovaj instrument namijenjen je za uporabu u bolnici.
Predviđena populacija pacijenata:
Pacijenti u dobi od 3 i više godina zahtijevaju resekciju i rekonstrukciju organa i tkiva u torakalnoj i trbušnoj šupljini.
Klinička korist:
•Kraće operativno vrijeme;
•Manji intraoperativni gubitak krvi;
•Smanjene postoperativne komplikacije kao što je anastomotsko curenje.
Kontraindikacije
1. Spajalicu nemojte koristiti na edematoznom tkivu ili tkivu s predebelim mišićnim slojem ili tkivom sa sporim zacjeljivanjem.
2. Nemojte koristiti spajalicu na tkivu za koje se sumnja da je ostatak stanica raka.
3. Nemojte koristiti spajalicu na aorti.
4. Nemojte koristiti spajalicu na ishemijskom ili nekrotičnom tkivu.
5. Nemojte koristiti spajalicu na velikim krvnim sudovima bez procjene proksimalne i distalne kontrole.
6. Nemojte koristiti na tkivu koje se ne može pravilno zbiti do visine zatvorene spajalice ili lako stisnuti na visinu manju od visine 
zatvorene klamerice.
7. Spajalica nije namijenjena za uporabu u slučaju kada je kontraindicirano kirurško spajanje.
Informacije o kompatibilnosti
Spajalica je dizajnirana da bude kompatibilna s baterijskim modulom i dijelom za ponovno punjenje iz ovog dokumenta. Pribor 
trećih strana nije kompatibilan.
Kada se spajalica koristi za minimalno invazivnu kirurgiju, potreban je troakar.
Napomena: Spajalica je dizajniran za prolazak kroz troakar promjera 12 mm.
Spajalica je dizajnirana za uporabu s jednokratnim jedinicama za punjenje za endoskopske spajalice za linearno rezanje (dalje 
u tekstu: dio za ponovno punjenje) proizvođača Reach Surgical, Inc., kod proizvoda i referenca debljine tkiva navedeni su na u 
nastavku:
Kodovi i specifikacije proizvoda
Tablica 1 Kodovi i specifikacije proizvoda
Kod proizvoda Duljina voda spajalice Duljina osovine Duljina ručke Kompatibilnost troakara Baterija uključena u paket
IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Da
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Da
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Da
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Da
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Da
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Da

Kod proizvoda Duljina voda spajalice Duljina osovine Duljina ručke Kompatibilnost troakara Baterija uključena u paket
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Ne
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Ne
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Ne
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Ne
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Ne
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Ne

Tablica 2 Kompatibilnost jednokratnih jedinica za punjenje endoskopskih spajalica za linearno rezanje – Kodovi i specifikacije

Kod proizvoda Debljina tkiva Duljina voda 
spajalice Boja Visina otvorene 

spajalice
Visina zatvorene 
spajalice

REC45GRA Ekstra tanko tkivo 45 mm Siva 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Tanko tkivo 45 mm Bijela 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU redovito tkivo 45 mm Plava 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD Obično/debelo tkivo 45 mm Zlato 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN debelo tkivo 45 mm Zelena 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK vrlo debelo tkivo 45 mm Crna 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Ekstra tanko tkivo 60 mm Siva 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Tanko tkivo 60 mm Bijela 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU redovito tkivo 60 mm Plava 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD Obično/debelo tkivo 60 mm Zlato 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN debelo tkivo 60 mm Zelena 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK vrlo debelo tkivo 60 mm Crna 4,4 mm 2,2 mm

Tablica 03 – Dodatna oprema
Trgovački naziv Šifra proizvoda
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Upute za uporabu
Nazivlje (Slika 1)
[A] Čeljust nakovnja [B] Čeljust dijela za ponovno punjenje [C] Oznaka spajalice
[D] Oznaka reza [E] Utor za poravnanje dijela za ponovno punjenje [F] Pokazivač oštrice noža
[G] Zglob za ugibanje [H] Osovina [I] Poluga za ugibanje
[J] Ručkica za okretanje [K] Sklopka za obrnuti rad noža [L] Gumb za sigurnosno otpuštanje
[M] Gumb za otpuštanje nakovnja [N] Ručno premošćivanje [O] Baterijski modul
[P] Okidač zatvaranja [Q] Okidač ispaljivanja [R] Pokazivač baterije
[S] Poklopac za pridržavanje spajalice [T] Dio za ponovno punjenje [U] Jezičak za poravnanje
[V] Oštrica [W] Proksimalna oznaka [X] Dodatak zakrivljenog opis

Prije uporabe
1.  Provjerite kod spajalice i ponovnog punjenja koji će se koristiti, te njihovu kompatibilnost, upozorenja i mjere opreza.
2.  Provjerite cjelovitost ambalaže za spajalicu i pribor. Ne upotrebljavati ako je oštećena ambalaža.
3.  Prije uporabe spajalice provjerite cjelovitost antimikrobne ambalaže za spajalicu i pribor. Sav pribor spajalice prodaje se sterilan.
Pripremanje spajalice za uporabu
4.  Sterilnom tehnikom uklonite spajalicu, baterijski modul i dio za ponovno punjenje iz njihovih odgovarajućih ambalaža. Kako 

biste izbjegli oštećenja, nemojte bacati spajalicu, baterijski modul ni dio za ponovno punjenje u sterilno polje.
5.  Ugradite baterijski modul. Prije uporabe morate ugraditi bateriju. Može se umetnuti samo u jednom smjeru. (Slika 5) Uvjerite se 

da je baterijski modul do kraja umetnut u spajalicu. Škljocaj ukazuje na to da je baterija potpuno umetnuta. Baterija ne bi trebala 
imati vidljiv razmak kada je potpuno umetnuta.

6.  Uvjerite se da su čeljusti otvorene i da je zglob ugibanja ravan, bez ugibanja (Slika 1).
7.  Provjerite je li pridržni poklopac za spajanje na dijelu za ponovno punjenje na mjestu, nemojte koristiti dio za ponovno punjenje 

ako nedostaje pridržni poklopac za spajanje.
Pozor: Prije uporabe spajalice treba pažljivo procijeniti debljinu tkiva. Za ispravne kodove i specifikacije endoskopskih spajalica 
za linearno rezanje, pogledajte jednokratne jedinice za ponovno punjenje.

Učitavanje
8.  Postavite dio za ponovno punjenje klizanjem prema vrhu čeljusti dok jezičak za poravnanje dijela za ponovno punjenje ne uskoči 

u utor za poravnanje dijela za ponovno punjenje. Uklonite poklopac za pridržavanje spajalice i bacite ga. (Slika 2) Spajalica je 
sada napunjena i spremna za uporabu.
Oprez: pazite da nož ne dodiruje dno čeljusti jer to sprječava pomicanje noža ili se može izobličiti pri postavljanju dijela za 
ponovno punjenje. U protivnom se spajalica može zaključati i više se neće moći aktivirati.
Pozor: Nakon što uklonite pridržni poklopac za spajanje, motrite površinu postavljenog dijela za ponovno punjenje. Dio za 
ponovno punjenje mora se zamijeniti drugim dijelom za ponovno punjenje ako su vidljivi pogonski mehanizmi u boji jer to može 
ukazivati na odsutnost spajalica.

Uporaba spajalice
9.  Zatvorite čeljust spajalice tako da pritisnete okidač zatvaranja dok ne nalegne (Slika 6). Čujan škljocaj ukazuje na to da su 

blokirani okidač zatvaranja i čeljust. Kad se čeljust spajalice zatvori, okidač ispaljivanja bit će izložen.
Pozor: U ovom trenutku nemojte pritisnuti sigurnosnu tipku za otpuštanje. U protivnom, spajalica se može djelomično ili 
potpuno napuniti i morat će se ponovno napuniti prije uporabe na tkivu.

10.  Vizualno pregledajte spajalicu kako biste bili sigurni u pravilno nalijeganje dijela za ponovno punjenje. Uvedite spajalicu u 
tjelesnu šupljinu kroz troakar odgovarajuće veličine ili rez. Kada koristite troakar, čeljusti moraju biti vidljive pored rukavca 
troakara prije otvaranja čeljusti.
Pozor: Za umetanje i vađenje čeljusti spajalice moraju biti zatvorene i ravne, u skladu s osovinom spajalice. Ako čeljusti spajalice 
ne postavite u ravni položaj, doći će do otežanog umetanja ili izvlačenja spajalice i do potencijalnog oštećenja spajalice ili 
troakara.
Pozor: Prilikom stavljanja spajalice kroz troakar ili rez, izbjegavajte nehotično pritiskanje gumba za sigurnosno otpuštanje i 
povlačenje okidača ispaljivanja. U protivnom, spajalica se može djelomično ili potpuno napuniti i morat će se ponovno napuniti 
prije uporabe na tkivu. Ako je spajalica djelomično ispaljena, uklonite spajalicu i pritisnite okidač prema naprijed kako biste nož 
vratili u početni položaj. Uklonite dio za ponovno punjenje i zamijenite ga novim. Ako je spajalica potpuno ispaljena, nož će se 
automatski vratiti u početni položaj. Uklonite spajalicu i umetnite novi dio za ponovno punjenje (pogledajte poglavlje Ponovno 
punjenje spajalice).
Pozor: Ako sklopka za obrnuti rad noža bilo kada ne vrati nož u početni položaj i čeljust se ne otvori:
A). Prvo provjerite je li baterijski modul pravilno ugrađen i prima li spajalica napajanje; zatim pokušajte ponovno sa sklopkom za 
obrnuti rad noža.
B). Ako se nož i dalje ne vraća, upotrijebite ručno premošćivanje. Nakon uporabe sustava za ručno premošćivanje, spajalica 
je onemogućena i ne može se koristiti za daljnje ispaljivanje. Za korištenje ručnog nadjačavanja uklonite pristupnu ploču s 
oznakom „Manual Override“ (ručno nadjačavanje) na vrhu ručke spajalice. Ručica za resetiranje i ručica za prinudno vraćanje bit 
će izložene. Povucite ručicu za resetiranje (①) okomito na ručku spajalice, pomičite ručicu za vraćanje (②) naprijed i natrag dok 
se više ne bude mogla pomicati. Nož će se tada vratiti u početni položaj. To se može provjeriti promatranjem položaja indikatora 
noža na donjoj strani čeljusti za ponovno punjenje. Zbrinite spajalicu u otpad.

11.  Kad uđete u šupljinu, otvorite čeljust povlačenjem gumba za otpuštanje nakovnja (Slika 7).
12.  Ako je potrebno, zakrenite čeljust pritiskom na ručkicu za okretanje s pomoću kažiprsta prema dolje ili prema gore. (Slika 4). 

Osovina spajalice slobodno će se okretati u bilo kojem smjeru.
13.  Da biste ugibali čeljusti unutar tjelesne šupljine okrenite polugu za ugibanje u smjeru kazaljke na satu ili suprotno od kazaljke na 

satu kako biste ugibali čeljusti, pazeći da ostane unutar vidnog polja. (čeljusti moraju biti otvorene kako bi se spajalica ugibala). 
(Slika 4)
Pozor: Spajalica može postići maksimalni kut ugibanja od 55º. Kad se postigne maksimalni kut, sila će se povećati pokazujući da 
je postignut najveći kut. Izbjegavajte primjenu pretjerane sile na polugu za ugibanje jer može doći do oštećenja spajalice.

14.  Spajalicu postavite oko tkiva za spajanje.
Pozor: Pazite da tkivo bude polegnuto ravno i da je pravilno namješteno između čeljusti. Svako „nakupljanje“ tkiva duž dijela za 
ponovno punjenje, osobito u bazi čeljusti, može uzrokovati nepotpunu liniju spajalica. Oznaka spajalica na nakovnju i čeljusti za 
ponovno punjenje označavaju krajeve linije spajalica. Linija na čeljusti dijela za ponovno punjenje s oznakom „rez“ upućuje na 
liniju reza na spajalici.
Pozor: Prilikom postavljanja spajalice na mjesto primjene, uvjerite se da unutar čeljusti spajalice nema prepreka kao što su 
kopče, stentovi, žice vodilice, itd. Pucanje zbog prepreke može dovesti do nepotpunog rezanja, nepravilno oblikovanih spajalica 
i/ili nemogućnosti otvaranja čeljusti.

15.  Nakon postavljanja čeljusti, zatvorite čeljusti pritiskom okidača za zatvaranje dok se ne zaključa (Slika 6). Škljocaj signalizira 
potpuno zatvaranje čeljusti. Kad su čeljusti potpuno zatvorene, sigurnosni gumb za otpuštanje spreman je za aktiviranje.
Pozor: Uvjerite se da tkivo nije zbijeno (produženo) do proksimalne oznake na spajalici. Tkivo koje je prinudno umetnuto u 
spajalicu proksimalno od proksimalne oznake može se presjeći bez spajalica. Prilikom ispaljivanja po debelom tkivu, držite 
čeljust na mjestu 15 sekundi nakon zatvaranja i prije ispaljivanja jer to može dovesti do boljeg zbijanja i spajanja.
Pozor: Ako se okidač teško zaključava:
A) Uvjerite se da je odabran ispravan dio za ponovno punjenje (pogledajte tablicu odabira ponovnog punjenja).
B) Premjestite spajalicu i smanjite količinu tkiva za stezanje.
C) Prilikom stezanja po debelom tkivu, držite čeljust na mjestu 15 sekundi nakon zatvaranja i prije ispaljivanja može dovesti do 
boljeg zbijanja i spajanja.
Pozor: Ako stezni mehanizam ne funkcionira i čeljusti se ne stegnu na tkivu, nemojte aktivirati spajalicu. Uklonite i nemojte 
nastaviti koristiti spajalicu.

16.  Pritisnite sigurnosni gumb za otpuštanje na objema stranama spajalice.
17.  Uključite spajalicu povlačenjem okidača, motor će se aktivirati čujno (Slika 8). Nastavite pritiskati okidač dok se motor ne zaustavi 

(zvučna povratna informacija) kako biste došli do kraja presjeka tkiva.
Pozor: Budući da se motor može zaustaviti ako se zaglavi, važno je vizualno provjeriti je li indikator oštrice noža na donjoj strani 
čeljusti za ponovno punjenje dostigao kraj presjeka tkiva.
Pozor: Proces ispaljivanja može se zaustaviti i oglasit će se zvučni signal ako ima previše tkiva između čeljusti. U takvoj situaciji, 
sklopkom za obrnuti rad noža vratite oštricu u prvobitni položaj i ponovno je umetnite. Preporučljivo je stezanje manje tkiva i 
odabir odgovarajućeg ponovnog punjenja sukladno debljini tkiva.
Pozor: Motor će usporiti kada uređaj naiđe na debela tkiva.

18.  Da biste dovršili redoslijed ispaljivanja, otpustite okidač i motor će vratiti nož u početni položaj gdje će se zaustaviti. U tom se 
položaju spajalica zaključava dok se čeljusti ne otvore i ponovno zatvore.
Pozor: Ako je potrebno prekinuti slijed ispaljivanja ili se slučajno prekine puštanjem okidača tijekom niza ispaljivanja, za nastavak 
ponovno povucite okidač za ispaljivanje. Status presjeka može se odrediti promatranjem indikatora oštrice noža na donjoj strani 
čeljusti za ponovno punjenje tijekom cjelokupne radnje ispaljivanja. To se može činiti koliko je potrebno puta dok nož ne dođe do 
kraja, a tamo otpuštanje okidača automatski vraća nož u početni položaj.
Pozor: Ako spajalica blokira, motor će se zaustaviti. Otpustite okidač za ispaljivanje i gurnite sklopku za obrnuti rad noža prema 
naprijed kako biste nož vratili u početni položaj. Dok čeljusti držite zatvorene, izvadite spajalicu iz tjelesne šupljine, otvorite 
čeljusti i napunite je kako biste nastavili. Za otvaranje čeljusti pritisnite sklopku za otpuštanje nakovnja s obiju strana spajalice 
dok povlačite okidač za zatvaranje. Polako otpustite okidač za zatvaranje dok se i dalje pritišće sklopka za otpuštanje nakovnja. 
Slijedite upute za ponovno punjenje spajalice.
Pozor: Ako sklopka za obrnuti rad noža bilo kada ne vrati nož u početni položaj i čeljust se ne otvori:
a. Najprije provjerite je li baterijski modul ispravno ugrađen i prima li spajalica napajanje. Zatim pokušajte ponovno sa sklopkom 
za obrnuti rad noža.
b. Ako se nož i dalje ne vraća, upotrijebite ručno premošćivanje.
Pozor: Nakon uporabe sustava za ručno premošćivanje, spajalica je onemogućena i ne može se koristiti za daljnje ispaljivanje. 
Za korištenje ručnog nadjačavanja uklonite pristupnu ploču s oznakom „Manual Override“ (ručno nadjačavanje) na vrhu ručke 
spajalice. Ručica za resetiranje i ručica za prinudno vraćanje bit će izložene. Povucite ručicu za resetiranje (①) okomito na ručku 
spajalice, pomičite ručicu za vraćanje (②) naprijed i natrag dok se više ne bude mogla pomicati. Nož će tada prijeći u početni 
položaj. To se može provjeriti promatranjem položaja indikatora noža na donjoj strani čeljusti za ponovno punjenje. Zbrinite 
spajalicu u otpad.
Pozor: Nepotpuni prsten može rezultirati neispravno primijenjenim spajalicama, nepotpunom linijom reza, krvarenjem i/ili 
poteškoćama pri uklanjanju spajalice.
Pozor: Prelaskom linija spajalica može se skratiti vijek trajanja spajalice.
Pozor: Ako se i dalje zahtijeva mehanički mehanizam ispaljivanja, prestanite koristiti spajalicu.

19.  Da biste otvorili čeljusti, stisnite okidač za zatvaranje, a zatim istovremeno pritisnite sklopku za otpuštanje nakovnja s obiju strana 
spajalice. (Slika 7).
Pozor: Ako se čeljust ne otvara automatski nakon pritiskanja sklopke za otpuštanje nakovnja, prvo provjerite je li oštrica u 
početnom položaju. Položaj noža može se odrediti promatranjem indikatora oštrice noža ispod čeljusti za ponovno punjenje. Ako 
indikator oštrice noža nije u početnom položaju ili se položaj noža ne može odrediti, pomaknite sklopku za vraćanje noža da biste 
aktivirali motor i vratili nož u početni položaj. Pokušajte ponovno otvoriti čeljusti s pomoću sklopke za otpuštanje nakovnja. Ako 
se čeljusti u ovom trenutku ne otvore, lagano gurnite okidač za zatvaranje (1) prema gore (od ručke) dok se okidači za ispaljivanje 
i zatvaranje ne zatvore u svojim početnim položajima.

20.  Lagano odmaknite spajalicu od presječenog tkiva i pobrinite se da se oslobodi iz čeljusti.
Pozor: Pregledajte linije spajalice u pogledu hemostaze i pravilnog zatvaranja spajalice. Manje krvarenje može se kontrolirati 
ručnim šavovima ili drugim odgovarajućim tehnikama.

21.  Prije nego što uklonite zglobnu spajalicu, odmaknite čeljust od svih prepreka unutar tjelesne šupljine, držeći čeljust otvorenu i 
unutar vidnog polja, a zatim okrenite ručicu za ugibanje spajalice u smjeru kazaljke na satu ili suprotno od smjera kazaljke na satu 
kako biste čeljust ručno vratili u ravni položaj.
Pozor: Pri umetanju i vađenju zglobnog dijela, čeljust mora biti ravna, paralelna s osovinom spajalice. Ako čeljust ne postavite u 
ravni položaj, doći će do otežanog umetanja ili izvlačenja zgloba te do potencijalnog oštećenja spajalice ili troakara.

22.  Kako biste izvadili spajalicu iz šupljine, držite čeljust zatvorenu i potpuno izvucite spajalicu iz tjelesne šupljine ili troakara.
23.  Povucite gumb za otpuštanje nakovnja da biste otvorili čeljusti spajalice (Slika 7).
24.  Gurnite prema gore (prema nakovnju) kako biste otkvačili potrošeni dio za ponovno punjenje iz čeljust za ponovno punjenje. 

Zbrinite iskorišteni dio za ponovno punjenje u otpad. (Slika 3)
Pozor: Prije umetanja novog dijela za ponovno punjenje, držite spajalicu okomito, tako da su pritom nakovanj i čeljust dijela 
za ponovno punjenje potpuno uronjeni u sterilnu otopinu. Snažno zamahnite, a zatim obrišite unutarnju i vanjsku površinu 
nakovnja i čeljusti za ponovno punjenje kako biste očistili sve neiskorištene spojnice iz spajalice. Nemojte koristiti spajalicu dok 
ne provjerite da nema spajalica na nakovnju ili čeljusti za ponovno punjenje.
Pozor: Prije pražnjenja dijela za ponovno punjenje, uvjerite se da su čeljust i osovina u ravnini. U protivnom se može oštetiti 
spajalicu.

25.  Po potrebi umetnite Dodatak zakrivljenog opis u Čeljust nakovnja (Ilustracija 10). Da biste ga uklonili, držali i uklonili iz Čeljust 
nakovnja. (Ilustracija 11)

26.  Ponovno napunite i upotrijebite spajalicu ponavljanjem koraka 6 do 24. Spajalica se može ispaliti ukupno 12 puta.
Zbrinjavanje spajalice i dijela za ponovno punjenje
Nakon primjene spajalice, ovisno o lokalnim propisima, nakon uklanjanja baterijskog sklopa može se zbrinuti izravno u normalni 
otpad. Ako spajalica zahtijeva dekontaminaciju prije zbrinjavanja u otpad, slijedite bolnički protokol. Korištena spajalica i dio za 
ponovno punjenje također koriste isti način i postupak sukladno uputama za čišćenje i dezinfekciju baterijskog modula.
Baterija Odlaganje
Baterija će se automatski isprazniti ako ostane u instrumentu.
Bateriju treba izvaditi iz instrumenta prije odlaganja. Bateriju i instrument treba zbrinuti odvojeno ili se njime treba rukovati u skladu 
s lokalnim propisima. Ako baterija zahtijeva čišćenje i dezinfekciju prije odlaganja, slijedite bolnički protokol ili upute za čišćenje i 
dezinfekciju baterije u nastavku.
Prije ugradnje u Instrument
Ako bateriju treba zbrinuti prije ugradnje u Instrument (npr. proizvodu je istekao rok trajanja naveden na pakiranju, baterija je 
ispuštena), najprije instalirajte bateriju u instrument, a zatim uklonite kako biste pokrenuli ugrađeno pražnjenje baterije.
Nakon uporabe spajalice
Prije zbrinjavanja u otpad, treba ukloniti baterijski modul iz spajalice.
Ako baterija zahtijeva dekontaminaciju prije zbrinjavanja, slijedite bolnički protokol ili donje upute za čišćenje i dezinfekciju 
baterijskog modula.
Da biste uklonili bateriju, stisnite jezičke za otpuštanje i povucite bateriju ravno prema natrag.
Napomena: Nije potrebno rastavljati baterijski modul.
Pozor: Baterijski modul za jednokratnu uporabu ne smije se puniti ni rastavljati nakon uporabe.
Čišćenje i dezinfekcija baterijskog modula
Upozorenje: Nemojte koristiti bolničke autoklave za sterilizaciju ili dezinfekciju baterijskog modula.
• Ručno čišćenje
Korak 1 Prije čišćenja izvadite baterijski modul iz spajalice.
Napomena: Baterijski modul ne smijete potapati u vodu ni otopine za čišćenje.
Korak 2 Očistite površine baterijskog modula deterdžentom s pH neutralnim ili pH neutralnim enzimskim deterdžentom, 
pripremljenim shodno uputama proizvođača.
Korak 3 Četkom s mekim čekinjama ručno očistite baterijski modul otopinom za čišćenje.
Korak 4 Pobrinite se da se područja s pukotinama temeljito očiste.
Korak 5 Temeljito obrišite deterdžent mlakom vodom iz slavine.
Korak 6 Izvršite vizualni pregled kako biste utvrdili uklanjaju li se ostaci.
Korak 7 Po potrebi ponovite čišćenje kako biste dobili baterijski modul bez tragova prljavštine.
• Kemijska dezinfekcija
Dezinficijense treba pripremiti i rabiti sukladno preporukama proizvođača. Preporučuje se brisanje kemijskog dezinficijensa 
vodom iz slavine.
· 70 %-tni izopropilni alkohol
· 10 %-tni izbjeljivač (otopina natrijeva hipoklorita)
Primijenjene standardne konvencije
Primjena izjava o oprezu, upozorenjima i napomenama
Informacije koje se odnose na rad ove spajalice prikazane su u obliku mjera opreza, upozorenja ili napomene. Ove izjave 
nalaze se u cjelokupnom dokumentu. Ove izjave treba pročitati prije sljedećeg koraka u postupku.
Upozorenje: Upozorenje ukazuje na rad, praksu ili stanje koje bi, ako se strogo ne poštuje, moglo dovesti do ozljeda ili štete 
na imovini.
Pozor: Oprez ukazuje na rad, praksu ili stanje koje bi, ako se strogo ne poštuje, moglo dovesti do oštećenja ili uništavanja 
spajalice.
Napomena: Napomena ukazuje na rad, praksu ili stanje koje je potrebno za učinkovito izvršavanje zadatka.
Upozorenja i mjere opreza
• Minimalno invazivne postupke trebaju izvoditi samo oni koji su prošli odgovarajuću obuku i dobro poznaju minimalno invazivne 
tehnike. Prije izvođenja bilo kojeg minimalno invazivnog postupka, istražite medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, 
komplikacije i opasnosti.
• Minimalno invazivne spajalice mogu se razlikovati po svom promjeru ovisno o proizvođaču. Kada se minimalno invazivne spajalice i 
pribor različitih proizvođača kombinirano koriste u istom postupku, prije postupka provjerite njihovu kompatibilnost.
• Kada koristite druge tehnologije u postupku, pridržavajte se mjera opreza koje je predložio proizvođač originalne opreme kako 
biste izbjegli opasnosti povezane s njihovom uporabom.
• Prije uporabe spajalice, provjerite ima li endoskop ili endoskopski pribor umetnut u ljudsko tijelo hrapave površine, oštre rubove ili 
izbočine koji mogu uzrokovati opasnosti.
• Nepoštivanje uputa može dovesti do ozbiljnih kirurških posljedica, primjerice curenja ili prekida.
• Dio za ponovno punjenje punite najviše 12 puta do najviše 12 prstenova po spajalici.
• Spajalica može odgovarati samo baterijskom modulu i dijelu za ponovno punjenje tvrtke Reach Surgical.
• Prije uporabe spajalice treba pažljivo procijeniti debljinu tkiva. Za ispravan odabir dijela za ponovno punjenje pogledajte Tablicu 2 
u ovom priručniku.
• Nakon uklanjanja klina za isporuku spajalice, pregledajte površinu novog dijela za ponovno punjenje. Dio za ponovno punjenje 
mora se zamijeniti drugim dijelom za ponovno punjenje ako su vidljivi pogonski mehanizmi u boji. (Ako su vidljivi pogonski 
mehanizmi u boji, dio za ponovno punjenje možda ne sadrži spajalice.)
• Pri umetanju i vađenju spajalice čeljust mora biti ravna, paralelna s osovinom spajalice. Neuspjeh u postavljanju čeljusti rezultirat će 
otežanim umetanjem ili izvlačenjem spajalice te može dovesti do njezina oštećenja.
• Prilikom stavljanja spajalice kroz troakar ili rez, izbjegavajte nehotičan pritisak gumba za sigurnosno otpuštanje. Spajalica će se 
možda djelomično ili potpuno napuniti i morat će se ponovno napuniti prije uporabe na tkivu.
• Ne pokušavajte ugibati čeljust kada stegne tkiva.
• Spajalica može postići maksimalni kut ugibanja od 55º. Kad se postigne maksimalni kut, na to će ukazivati povećanje sile. 
Izbjegavajte primjenu pretjerane sile na polugu za ugibanje jer u protivnom može doći do oštećenja spajalice.
• Pazite da tkivo bude polegnuto ravno i da je pravilno namješteno između čeljusti. Svako „nakupljanje“ tkiva duž dijela za ponovno 
punjenje, osobito u preponama čeljusti, može uzrokovati nepotpunu liniju spajalica.
• Prilikom postavljanja spajalice na mjesto primjene, uvjerite se da unutar čeljusti nema prepreka kao što su kopče, stentovi, žice 
vodilice, itd. Pucanje zbog prepreke može dovesti do nepotpunog rezanja, nepravilno oblikovanih spajalica i/ili nemogućnosti 
otvaranja čeljusti.
• Uvjerite se da se tkivo nije proširilo proksimalno do proksimalne crne crte na dijelu za ponovno punjenje. Tkivo koje je prinudno 
umetnuto u dio za ponovno punjenje proksimalno od crne crte može se presjeći bez spajalica.
• Ako se okidač otežano stiska, promijenite položaj spajalice i uhvatite manje tkiva. Pobrinite se da je odabran odgovarajući dio za 
ponovno punjenje.
• Ako okidač ne funkcionira i čeljusti se ne stegnu na tkivu, nemojte aktivirati spajalicu. Uklonite i nemojte nastaviti koristiti spajalicu.
• Pokušaj prinudnog okidanja za popunjavanje prstena s previše tkiva između čeljusti, ili s gustim/debelim tkivom između čeljusti, 
može dovesti do zastoja motora i zaustavljanja noža.
• Budući da se motor može zaustaviti ako se zaglavi, važno je vizualno provjeriti je li spona na donjoj strani čeljusti za ponovno 
punjenje dostigla distalni kraj presjeka tkiva.
• Ako spajalica blokira, motor će se zaustaviti. Gurnite sklopku za obrnuti rad noža da biste vratili I snop u početni položaj. U tom 
položaju spajalica se mora ukloniti, otvoriti i ponovno napuniti za nastavak rada.
• Ako motor nije radio kada pritisnete sklopku za obrnuti rad noža, pristupnu ploču s ručnim premošćivanjem treba povući prema 
natrag dok se nož ne vrati u svoj početni položaj. Zatim se spajalica više neće moći koristiti.
• Nepotpuni prsten može rezultirati neispravno primijenjenim spajalicama, nepotpunom linijom reza, krvarenjem i/ili poteškoćama 
pri uklanjanju spajalice.
• Ako se i dalje zahtijeva mehanički mehanizam ispaljivanja, prestanite koristiti spajalicu.
• Ako se čeljust ne otvori nakon pritiskanja okidača prema naprijed, najprije provjerite je li nož u početnom položaju. Položaj noža 
može se odrediti promatranjem indikatora oštrice noža ispod čeljusti za ponovno punjenje. Ako pokazivač oštrice noža nije u 
početnom položaju ili se položaj noža ne može odrediti, povucite gumbe za resetiranje unatrag i ručno vratite nož u njegov početni 
položaj.
• Pregledajte linije spajalice u pogledu pneumostaze/hemostaze i pravilnog zatvaranja spajalice. Manje krvarenje može se kontrolirati 
ručnim šavovima ili drugim odgovarajućim tehnikama.
• Prije umetanja novog dijela za ponovno punjenje, držite spajalicu okomito, tako da su pritom nakovanj i čeljust dijela za ponovno 
punjenje potpuno uronjeni u sterilnu otopinu. Snažno zamahnite, a zatim obrišite unutarnju i vanjsku površinu nakovnja i čeljusti 
za ponovno punjenje kako biste očistili sve neiskorištene spojnice iz spajalice. Nemojte koristiti spajalicu dok ne provjerite da nema 
spajalica na nakovnju ili čeljusti za ponovno punjenje.
• Prije uklanjanja spajalice, provjerite je li tkivo uklonjeno s čeljusti, a zatim zatvorite čeljust.
• Prilikom odabira dijela za ponovno punjenje treba pažljivo razmotriti postojeća patološka stanja, kao i sva predkirurška liječenja, 
poput terapije zračenjem, koje je pacijent možda prošao. Određeni uvjeti ili predkirurška liječenja mogu uzrokovati promjenu 
debljine tkiva koja bi prekoračila specificirani raspon debljine tkiva za standardni odabir dijela za ponovno punjenje.
• Nemojte koristiti bolničke autoklave za sterilizaciju ili dezinfekciju baterijskog modula i spajalice.
• Korištenje bilo koje druge vrste baterijskog modula osim onog koji je isporučen sa spajalicom može rezultirati povećanjem EMISIJA 
ili smanjenjem OTPORNOSTI spajalice.
• Izbjegavajte uporabu spajalice blizu druge opreme i nemojte je slagati na drugu opremu. Ako je potrebna granična ili uporaba sa 
slaganjem, nadzirite spajalicu i drugu opremu kako biste omogućili normalan rad.
• Nemojte mijenjati ovaj uređaj i baterijski modul bez odobrenja proizvođača.
• Uređaj ili baterijski modul koji dolaze u dodir s tjelesnim tekućinama mogu zahtijevati poseban način zbrinjavanja u otpad kako bi 
se spriječila biološka kontaminacija.
• Uporaba dodatne opreme koja nije navedena ili koju nije isporučio proizvođač ove opreme mogla bi rezultirati povećanjem 
elektromagnetskih emisija ili smanjenom elektromagnetskom otpornošću ove spajalice te nepravilnim radom.
• Ova spajalica i baterijski modul zapakirani su i sterilizirani samo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati, ne obrađivati i ne 
sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno obrađivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost spajalice i/ili 
dovesti do kvara spajalice, što, pak, može uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Osim toga, ponovna obrada ili ponovna 
sterilizacija spajalice za jednokratnu uporabu može uzrokovati rizik od kontaminacije i/ili dovesti do infekcije ili unakrsne infekcije 
pacijenta, između ostalog i prijenos zaraznih bolesti između pacijenata. Kontaminacija spajalice može dovesti do povrede, oboljenja 
ili smrti pacijenta.
• Spajalica i dio za ponovno punjenje ne smiju se upotrebljavati u tkivima jetre ili slezene, jer će se tkivo stisnuti i uzrokovati oštećenje 
pri zatvaranju čeljusti.
• Ako se ne može jasno uočiti hemostaza linije spajalica, ne smije se upotrebljavati ova spajalica.
• Ako se spajalica i pomoćni uređaji različitih proizvođača koriste u istom operativnom zahvatu, moraju se provjeriti kompatibilnost 
uređaja različitih proizvođača, izolacija i uzemljenje.
• Korisnik ne smije pokušavati napuniti dio za ponovno punjenje prilikom pritiskanja okidača.
• Kupac ili korisnik spajalice trebao bi je koristiti u odgovarajućem elektromagnetskom okruženju. Prilikom uporabe uređaja slijedite 
smjernice iz sljedećih tablica. U protivnom se može ugroziti ispravan rad spajalice.
• Spajalica ne može raditi u okruženju obogaćenom kisikom.

• Obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom trebalo prijaviti tvrtki Reach 
Surgical, Inc Reachquality@reachsurgical.com.
Nuspojave
Moguće komplikacije povezane s uporabom spajalice, dijela za ponovno punjenje i baterijskog modula: krvarenje, ozljeda tkiva, 
uvođenje nesterilne površine ili prijenos patogena, upalna ili nehotična reakcija tkiva, električni udar, oštećenje imovine ili zagađenje 
okoliša. Osim toga, nepotpuni šav, nemogućnost rezanja ili oštećenje uređaja mogu uzrokovati nehotične ozljede, produljeno 
vrijeme rada ili promjenu načina rada.
Tehnički parametri
Nazivni napon: Baterijski modul od 12 V.
Endoskopske motorne spajalice za rezanje imaju snagu od 40 W.
Spajalica nije otporna na prodiranje vode te je prema IEC 60601-1 klasificirana kao IPX0.
Spajalica treba posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnošću te se mora instalirati i staviti u funkciju u skladu 
s informacijama o elektromagnetskoj podnošljivosti koje se navode u ovom dokumentu. Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska 
komunikacijska oprema može utjecati na medicinsku električnu opremu.
Ključne performanse
1. Spajalica i dio za ponovno punjenje trebali bi se moći nesmetano sastavljati i rastavljati. Pokretni i rotirajući dijelovi moraju biti 
fleksibilni, bez zaglavljivanja ili labavljenja. Spoj spajalice i dijela za ponovno punjenje treba bi biti čvrst i ne smije biti labav.
2. Sigurnosni mehanizam spajalice trebao bi se otvarati i zatvarati bez smetnji, odnosno treba biti siguran i pouzdan. Povratna 
opruga okidača trebala bi imati dovoljno elastičnosti, a okidač bi se trebao moći brzo resetirati pri otpuštanju okidača.
3. Ispaljivanje i ugibanje trebaju biti sigurni i pouzdani koraci. Elektronički upravljački sustav i pogonski motori trebali bi biti sigurni i 
pouzdani, bez ikakve štetne buke, električne energije, zračenja za korisnika, kao i za obližnje uređaje.
4. Ručno premošćivanje spajalice mora biti sigurno i pouzdano, bez ikakvih zaglavljenih ili labavih dijelova. Kada baterijski modul 
više ne bude mogao davati dovoljno energije spajalici. Spajalica bi trebala moći neometano dovršiti uvlačenje ručnim nadjačavanjem 
natrag u prvobitni položaj bez ikakvih zaglavljivanja.
Zahtjevi za skladištenje
Temperatura: 5 °C~35 °C Relativna vlažnost: 0 % do 70 % Tlak zraka: 500 hPa~1060 hPa
Zahtjevi za transport
Temperatura: -10 °C~54 °C Relativna vlažnost: 0 % do 70 % Tlak zraka: 500 hPa~1060 hPa
Zahtjevi za radno okruženje
Temperatura: 10 °C~40 °C Relativna vlažnost: 35 % do 75 % Tlak zraka: 800 hPa~1060 hPa
Informacije o softveru
Spajalicom se upravlja s pomoću ugrađenog softverskog programa inačice V01, koji služi za detekciju struje. Ako je struja 
previsoka, prekinite strujni krug kako biste izbjegli oštećenje motora.
Datum isteka
Spajalica i baterijski modul steriliziraju se etilen-oksidom, a rok trajanja naznačen je na ambalaži spajalice. Spajalica se ne smije 
upotrebljavati nakon isteka navedenog roka trajanja.
Smjernice i izjava proizvođača u vezi s elektromagnetskom podnošljivosti (EMC)
UPOZORENJE: Korištenje spajalica u blizini druge opreme treba izbjegavati jer bi to moglo dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva 
uporaba nužna, potrebno je nadzirati ovu i drugu opremu kako bi se osiguralo da rade normalno.
UPOZORENJE: PRIJENOSNA visokofrekvencijska komunikacijska oprema (uključuje periferne uređaje kao što su kabeli antene i 
vanjske antene) ne smije se koristiti na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inča) od svih dijelova endoskopskih motornih spajalica za 
rezanje, uključujući kabele koje je naveo PROIZVOĐAČ. U protivnom, može doći do pogoršanja performansi ove opreme.
NAPOMENA: Karakteristike EMISIJA spajalice čine je prikladnu za uporabu u industrijskim područjima i bolnicama (CISPR 11 klasa 
A). Ako se koristi u stambenom okruženju (za koje je obično potreban CISPR 11 klase B), spajalica možda neće pružiti odgovarajuću 
zaštitu radiofrekvencijskim komunikacijskim uslugama. Korisnik će možda morati poduzeti mjere ublažavanja, poput premještanja 
ili preusmjeravanja opreme.
• Spajalica se mora koristiti u određenom elektromagnetskom okruženju. Prilikom uporabe uređaja slijedite smjernice iz sljedećih 
tablica.
Smjernice i izjava proizvođača – elektromagnetske emisije
Endoskopske motorne spajalice za rezanje namijenjene su za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom okruženju, a kupac 
ili korisnik treba osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom okruženju:
Ispitivanje emisije Sukladnost Elektromagnetsko okruženje – smjernice

Radiofrekvencijske emisije
CISPR 11 Skupina 1

Endoskopske motorne spajalice za rezanje rabe radiofrekvencijsku energiju 
samo za svoju internu funkciju. Stoga su njegove radiofrekvencijske emisije 
slabe i mala je mogućnost stvaranja interferencija blizu elektroničke opreme.

Radiofrekvencijske emisije CISPR 11 Razred A
Endoskopske motorne spajalice za rezanje prikladne su za uporabu u 
stručnim zdravstvenim ustanovama.

Izobličenje harmonika IEC 61000-3-2 Nije primjenjivo
Promjene i treperenje napona
IEC 61000-3-3 Nije primjenjivo

Vodič i izjava proizvođača – elektromagnetska otpornost
Endoskopske motorne spajalice za rezanje namijenjene su za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom okruženju, a kupac 
ili korisnik treba osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom okruženju:
Provjera otpornosti IEC 60601 razina ispitivanja Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruženje – smjernice

Elektrostatičko pražnjenje
IEC 61000-4-2

± 8 kV kontakt
± 15 kV zrak

± 8 kV kontakt
± 15 kV zrak

Pod bi trebao biti drveni, betonski ili obložen 
keramičkim pločicama. Ako je pod prekriven 
sintetičkim materijalom, relativna vlažnost mora biti 
najmanje 30 %.

Električni brzi tranzijenti/
udarni naponi
IEC 61000-4-4

± 2 kV
Učestalost ponavljanja 100 
kHz

Nije primjenjivo Napaja se iz baterije i nema signalnog voda > 3 m

Udarni naponi
IEC 61000-4-5

± 1 kV vod-na-vod
± 2 kV vod-na-uzemljenje Nije primjenjivo Napaja se iz baterije i nema signalnog voda > 30 m ili 

izlaz na otvoreno
Padovi napona
IEC 61000-4-11

Prekidi napona
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklusa
Na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° i 315°
70% UT; 25 ciklusa na 0°
0% UT; 250 ciklusa

Nije primjenjivo Napajanje baterijom

Magnetsko polje 
frekvencije napajanja
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Magnetsko polje frekvencije napajanja mora imati 
svojstva za korištenje na standardnom mjestu u 
standardnom komercijalnom ili bolničkom okruženju.

Napomena: UT se odnosi na izmjenični napon napajanja prije primjene ispitnog napona.
Vodič i izjava proizvođača – elektromagnetska otpornost
Endoskopske motorne spajalice za rezanje namijenjene su za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom okruženju, a kupac 
ili korisnik treba osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom okruženju:
Provjera otpornosti IEC 60601 razina ispitivanja Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruženje – smjernice

Vođene smetnje 
izazvane RF poljima
IEC 61000-4-6

3 V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V u ISM pojasevima između 
0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Nije primjenjivo

Zračena RF EM polja
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Vodič i izjava proizvođača – elektromagnetska otpornost
Endoskopske motorne spajalice za rezanje namijenjene su za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom okruženju, a kupac 
ili korisnik treba osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom okruženju:
Otpornost na radiofrekvencijsku bežičnu komunikacijsku opremu (IEC 61000-4-3)
Učestalost 
ispitivanja (MHz) Pojas (MHz) Usluga Modulacija Maksimalna 

snaga (W)
Udaljenost 
(m)

Razina provjere 
otpornosti (V/m)

385 380 – 390 TETRA 400 Impulsna modulacija
18 Hz 1,8 0,3 27

450 430 – 470 GMRS 460,
FRS 460

FM ± 5 kHz odstupanje
Sinus od 1 kHz 2 0,3 28

710
704 – 787 LTE pojas 13, 17 Impulsna modulacija

217 Hz 0,2 0,3 9745
780
810

800 – 960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE pojas 5

Impulsna modulacija
18 Hz 2 0,3 28870

930
1720

1700 – 1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE pojas 1, 3, 4, 25, UMTS

Impulsna modulacija
217 Hz 2 0,3 281845

1970

2450 2400 – 2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE pojas 7

Impulsna modulacija
217 Hz 2 0,3 28

5240
5100 – 5800 WLAN 802.11 a/n Impulsna modulacija

217 Hz 0,2 0,3 95500
5785

HU
Endoszkópos motoros vágó tűzőgépek (Utasítások)

Mielőtt használjaezt a tűzőgépet, kérjük, figyelmesen olvassa el az alábbi tartalmakat.
Ez a dokumentum a termék használatához nyújt segítséget. Ez nem a sebészeti technikákra való hivatkozás.
Ezt a tűzőgépet csak egyszeri eljárásra tervezték, ellenőrizték és gyártották. Az újrafelhasználás vagy újrafeldolgozás a 
készülék meghibásodásához vagy a beteg sérüléséhez vezethet. Ne használja újra, ne dolgozza fel és ne sterilizálja újra ezt a 
tűzőgépet.
Eszköz leírása
Az iReach Magnum Staplers endoszkópos motoros vágó tűzőgépek (a továbbiakban: tűzőgép) steril, egyszeri beteghasználatra 
szolgáló műszerek, amelyek egyszerre vágják és tűzik a szöveteket. Hat lépcsőzetes kapcsos sor van, három a vágási vonal mindkét 
oldalán. A tengely mindkét irányban szabadon foroghat, és egy csuklós mechanizmus lehetővé teszi a tengely disztális részének 
elfordulását, hogy megkönnyítse a műtéti terület oldalirányú megközelítését.
A tűzőgépet egy elsődleges akkumulátorcsomaggal csomagolják, amelyet használat előtt be kell szerelni. Az akkumulátorcsomag 
ártalmatlanítására vonatkozóan különleges követelmények vannak érvényben. Lásd az Akkumulátorcsomag ártalmatlanítása című 
szakaszt.
A tűzőgépek újratöltés nélkül vannak csomagolva, és használat előtt be kell tölteni őket. A Reload tűzőkapocs-tartó sapka védi a 
tűzőkapocs lábpontokat szállítás és szállítás közben. A tűzőgép záró funkciója úgy van kialakítva, hogy megakadályozza, hogy egy 
használt vagy helytelenül beszerelt újratöltést vagy egy tűzőgépet újratöltés nélkül újra elsüssön.
Vigyázat:
Ne töltse be a tűzőgépet 12-nél többször.
A tűzőgépet legfeljebb 12 alkalommal lehet elsütni.
A tűzőszalag-erősítő anyag használata csökkentheti a maximális lövések számát.
Rendeltetésszerű használat
Ez az eszköz szövetek átvágására, reszekciójára és/vagy anasztomózisok létrehozására szolgál.
Indikációk
Ez az eszköz a Utántöltő készülékkel együtt használható szövetek átvágására, reszekciójára és/vagy anasztomózisok létrehozására. 
Ez az eszköz nyitott és minimálisan invazív műtéteknél alkalmazható, beleértve a mellkasi, hasi, nőgyógyászati és urológiai 
műtéteket.
Rendeltetésszerű felhasználó
Ez az eszköz olyan egészségügyi szakemberek számára, akik ezt az eszközt sebészeti célokra használják.
Rendeltetésszerű felhasználási környezet
Ezt a műszert kórházban történő használatra szánják.
Rendeltetésszerű betegpopuláció:
A 3 éves és idősebb betegek, akiknél a mellkasi és hasi üregben lévő szervek és szövetek reszekciójára és rekonstrukciójára van 
szükség.
Klinikai előnyök:
-Rövidebb műtéti idő;
-Kisebb intraoperatív vérveszteség;
-csökkent posztoperatív szövődmények, például anasztomózisszivárgás.
Ellenjavallatok
1. Ne használja a tűzőgépet ödémás szöveten vagy szöveten túl vastag izomréteggel vagy rossz gyógyulási képességű szöveten.
2. Ne használja a tűzőgépet olyan szöveteken, amelyeken feltételezhetően rákos sejtek maradványai vannak.
3. Ne használja a tűzőgépet az aortán.
4. Ne használja a tűzőgépet iszkémiás vagy nekrotikus szöveten.
5. Ne használja a tűzőgépet nagyobb ereken anélkül, hogy gondoskodna a proximális és disztális ellenőrzésről.
6. Ne használja olyan szöveten, amelyet nem lehet megfelelően összenyomni a zárt tűzőkapocs magasságáig, vagy könnyen 
összenyomható a zárt tűzőkapocs magasságánál kisebbre.
7. A tűzőgép nem használható olyan esetekben, amikor a sebészeti tűzés ellenjavallt.
Kompatibilitási információk
A tűzőgépet úgy tervezték, hogy kompatibilis legyen az ebben a dokumentumban említett akkumulátorcsomaggal és újratöltővel. A 
harmadik féltől származó tartozékok nem kompatibilisek.
Ha a Stapler-t minimálisan invazív műtéthez használják, trokárra van szükség.
Megjegyzés: A tűzőgépet úgy tervezték, hogy átférjen egy 12 mm átmérőjű trokáron.
A tűzőgépet a Reach Surgical, Inc. által gyártott endoszkópos lineáris vágó tűzőgépek (a továbbiakban: Reload) egyszer használatos 
töltőegységeivel való használatra tervezték. A termékkód és a szövetvastagság referenciája az alábbiak szerint szerepel:
Termékkódok és specifikációk
1. táblázat Termékkódok és műszaki adatok
Termékkód Tűzővonal hossza A tengely hossza Fogantyú hossza Trokár kompatibilitás A csomagban található elem
IM60AL 60 mm 448 mm 696mm 12 mm Igen
IM45AL 45 mm 432 mm 680mm 12 mm Igen
IM60AM 60 mm 348 mm 596mm 12 mm Igen
IM45AM 45 mm 332 mm 580mm 12 mm Igen
IM60AS 60 mm 298 mm 546mm 12 mm Igen
IM45AS 45 mm 282 mm 530mm 12 mm Igen
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Nem
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Nem
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Nem
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Nem
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Nem
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Nem

2. táblázat Kompatibilitás Egyszer használatos töltőegységek endoszkópos lineáris vágó tűzőgépekhez Kódok és 
specifikációk
Termékkód Szövetvastagság Tűzővonal hossza Szín Nyitott tűzőkapocs magassága Zárt tűzőkapocs magassága
REC45GRA Extra vékony szövet 45 mm Szürke 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Vékony szövet 45 mm Fehér 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU szabályos szövet 45 mm Kék 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD szabályos/vastag szövet 45 mm Arany 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN vastag szövet 45 mm Zöld 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK nagyon vastag szövet 45 mm Fekete 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Extra vékony szövet 60 mm Szürke 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Vékony szövet 60 mm Fehér 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU szabályos szövet 60 mm Kék 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD szabályos/vastag szövet 60 mm Arany 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN vastag szövet 60 mm Zöld 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK nagyon vastag szövet 60 mm Fekete 4,4 mm 2,2 mm

03. ábra - Tartozékok
Kereskedelmi név Termékkód
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Használati utasítás
Nómenklatúra (Illusztráció 0 1)
[A] üllőállkapocs [B] Állkapocs újratöltése [C] Tűzőjel
[D] Vágási jel [E] Újratölteni az igazodási nyílást [F] Késpenge kijelző
[G] Articulációs ízület [H] tengely [I] Ízületkar
[J] Forgatógomb [K] Késes fordított kapcsoló [L] Biztonsági kioldó gomb
[M] üllő kioldó gomb [N] Kézi felülbírálás [O] Akkumulátor csomag
[P] Záró Trigger [Q] Tüzelésindító [R] Akkumulátor kijelző
[S] Tűtartó sapka [T] Újratöltés [U] Igazítás lap
[V] Penge [W] Proximális jel [X] Görbe késjelző tartozék

Használat előtt
1.  Ellenőrizze a használandó tűzőgép és az újratöltő kódot, valamint azok kompatibilitását, figyelmeztetéseit és óvintézkedéseit.
2.  Ellenőrizze a tűzőgép és a tartozékok csomagolásának sértetlenségét. Ne használja, ha a csomagolás sérült.
3.  A tűzőgép és a tartozékok antimikrobiális csomagolásának sértetlenségét a tűzőgép használata előtt ellenőrizze. Minden tűzőgép 

és tartozék sterilen kerül forgalomba.
A tűzőgép használatra való előkészítése
4.  Steril technikával vegye ki a tűzőgépet, az akkumulátorcsomagot és az újratöltőt a megfelelő csomagolásból. Asérülések 

elkerülése érdekében ne flopja a tűzőgépet, az akkumulátorcsomagot vagy az újratöltőt a steril filőtérbe.
5.  Szerelje be az akkumulátorcsomagot. Az akkumulátorcsomagot használat előtt be kell szerelni. Csak egy tájolásban helyezhető 

be. (05. ábra) Győződjön meg róla, hogy az akkumulátorcsomag teljesen be van helyezve a tűzőgépbe. Hallható kattanás 
hallható, amikor az akkumulátorcsomag teljesen behelyezésre került. Az akkumulátorcsomagban nem lehet látható rés, ha az 
akkumulátorcsomag teljesen behelyezve van.

6.  Győződjön meg róla, hogy az állkapcsok nyitva vannak, és az ízületi csukló egyenes, nem csuklós (01. ábra).
7.  Győződjön meg róla, hogy a tűzőkapocs-tartó sapka a helyén van-e. Ne használja a tűzőkapcsot, ha a tűzőkapocs-tartó sapka 

hiányzik.
Vigyázat: A szövetvastagságot gondosan fel kell mérni a tűzőgép használata előtt. Amegfelelő újratöltés kiválasztásáhoztekintse 
meg az Endoszkópikus lineáris vágó tűzőgépek egyszer használatos töltőegységeinek kódjait és specifikációit .

Betöltés
8.  Töltse be az újratöltőt a pofa tetejéhez csúsztatva, amíg az újratöltő igazító fül be nem kattan az újratöltő igazító nyílásba. 

Távolítsa el a tűzőkapocstartó sapkát, és dobja ki. (02. ábra) A tűzőgép be van töltve és használatra kész.
Vigyázat: ez megakadályozza, hogy a kés elmozduljon, vagy deformálódjon a Reload betöltésekor. Ellenkező esetben a tűzőgép 
blokkolódhat, és nem lehet kilőni.
Vigyázat: A tűzőkapocstartó sapka eltávolítása után vizsgálja meg a betöltött utántöltő felületét. A Reload-ot egy másik Reload-
ra kell cserélni, ha bármilyen színes vezérlő látható, mivel ez a kapcsok hiányára utalhat.

A tűzőgép használata
9.  Zárja be a tűzőgép állkapcsait a zárókapcsoló gomb megnyomásával, amíg az be nem reteszelődik (06. ábra). Egy hallható 

kattanás jelzi, hogy a záró ravasz és a pofák reteszelődtek. Amikor a tűzőgép pofái zárva vannak, a gyújtószerkezet 
kioldószerkezete szabaddá válik.
Vigyázat: Ekkor ne nyomja meg a biztonsági kioldógombot. Ellenkező esetben a tűzőgép részben vagy teljesen kipirulhat, és újra 
kell tölteni, mielőtt a szöveten használná.

10.  Ellenőrizze szemrevételezéssel a tűzőgépet, hogy biztosítsa a megfelelő újratöltés helyét. Vezesse be a tűzőgépet a testüregbe 
egy megfelelő méretű trokáron vagy egy bemetszésen keresztül. Trokár használata esetén a pofáknak a trokárhüvelyen túl is 
láthatónak kell lenniük a pofák kinyitása előtt.
Vigyázat: A behelyezéshez és eltávolításhoz a tűzőgép pofáinak zártnak és egyenesnek kell lenniük, egy vonalban a tűzőgép 
tengelyével. Ha a tűzőgép állkapcsai nincsenek egyenes helyzetben, akkor a tűzőgép behelyezése vagy kihúzása nehézségekbe 
ütközik, és a tűzőgép vagy a trokár sérülését okozhatja.
Vigyázat: Amikor a tűzőgépet a trokáron vagy a bemetszésen keresztül helyezi be, kerülje el, hogy véletlenül megnyomja a 
biztonsági kioldógombot és meghúzza a kioldó ravaszt. Ellenkező esetben a tűzőgép részben vagy teljesen kipirulhat, és újra 
kell tölteni, mielőtt a szöveten használná. Ha a tűzőgép részben figyelt, vegye ki a tűzőgépet, és nyomja előre a kioldót, hogy a 
kést visszaállítsa alaphelyzetbe. Vegye ki a Reloadot, és helyezzen be egy újat. Ha a tűzőgép teljesen kipirul, a kés automatikusan 
visszatér a kiindulási helyzetbe. Vegye ki a tűzőgépet, és helyezzen be egy újat (lásd: A tűzőgép újratöltése).
Vigyázat: Bármikor, ha a késfordító kapcsoló nem állítja vissza a kést a kiindulási helyzetbe, és a pofák nem nyílnak ki:
A). Először győződjön meg arról, hogy az akkumulátorcsomag biztonságosan van-e beszerelve, és a tűzőgépnek van-e 
áramellátása; majd próbálja meg újra a késfordító kapcsolót.
B). Ha a kés még mindig nem tér vissza, használja a Kézi felülbírálatot. A kézi felülbírálási rendszer használata után a tűzőgép 
letiltásra kerül, és nem használható a további tüzelésekhez. A kézi felülírás használatához távolítsa el a tűzőgép fogantyújának 
tetején található „Kézi felülírás” feliratú hozzáférési panelt. A visszaállító kar és a kényszer-visszatérítő kar láthatóvá válik. Húzza 
meg a visszaállító kart (jelölés ①) a tűzőgép fogantyújáramerőlegesen, mozdítsa el a visszaforgató kart (jelölés: ⅔) ②) előre és 
hátra, amíg már nem lehet mozgatni. A kés most már a kiindulási helyzetben lesz. Ez ellenőrizhető az újratöltő pofa alján lévő 
késpenge-jelző pozíciójának megtekintésével. Dobja ki a tűzőgépet.

11.  Az üregbe kerülve nyissa ki a pofákat az üllő kioldó gombjának meghúzásával (07. ábra).
12.  Ha szükséges, forgassa el a pofákat úgy, hogy az elforgatógomb finom részét a mutatóujjával lefelé vagy felfelé nyomva nyomja. 

(04. ábra). A tűzőgép tengelye mindkét irányban szabadon forog.
13.  Az állkapcsok testüregben történő mozgatásához forgassa el az artikulációs kart az óramutató járásával megegyező vagy 

ellentétes irányba, ügyelve arra, hogy az a látómezőn belül maradjon. (az állkapcsoknak nyitva kell lenniük a tűzőgép 
artikulációjához). (Illusztráció 04)
Vigyázat: A tűzőgép csak 55º-os maximális csuklószöget tud elérni. A maximális szög elérésekor az erő megnő, jelezve, hogy a 
maximális szöget elértük. Kerülje a túlzott erő kifejtését a csuklókarra, mert a tűzőgép megsérülhet.

14.  Helyezze a tűzőgépet a tűzni kívánt szövet köré.
Vigyázat: Győződjön meg arról, hogy a szövet laposan fekszik és megfelelően helyezkedik el az állkapcsok között. A Reload 
mentén, különösen az állkapcsok tövében a szövetek bármilyen „csomósodása” hiányos tűzővonalat eredményezhet. Az üllőn 
és az újratöltő pofán lévő tűzőjel a tűzővonal végeit jelöli. Az újratöltő pofán lévő „vágás” feliratú vonal a tűzőgép vágási vonalára 
utal.
Vigyázat: Amikor a tűzőgépet az alkalmazás helyén elhelyezi, győződjön meg arról, hogy a tűzőgép pofáin belül nincsenek 
akadályok, például klipszek, sztentek, vezetőhuzalok stb. Az akadályon való áthaladás nem teljes vágási műveletet, nem 
megfelelően kialakított kapcsokat és/vagy a pofák kinyitásának képtelenségét eredményezheti.

15.  A pofák pozicionálása után zárja be a pofákat a zárókapcsoló gomb megnyomásával, amíg az be nem reteszelődik (06. ábra). 
Egy hallható kattanás jelzi, hogy a pofák teljesen zárva vannak. Amikor a pofák teljesen zárva vannak, a biztonsági kioldó gomb 
készen áll a működtetésre.
Vigyázat: Győződjön meg róla, hogy a szövet nem lett a tűzőgép proximális jeléig feltöltve (kitágítva). A tűzőgépbe a proximális 
jelhez proximálisan benyomott szövetet kapcsok nélkül is át lehet metszeni. Ha vastag szöveten keresztül tüzel, a zárás után és a 
tüzelés előtt 15 másodpercig tartsa a helyén az állkapcsokat, mivel ez jobb tömörítést és kapcsok kialakulását eredményezheti.
Vigyázat: Ha a ravaszt nehéz rögzíteni:
A) Győződjön meg arról, hogy a megfelelő Újratöltés kiválasztása megtörtént (lásd az Újratöltés kiválasztási táblázatot).
B) Helyezze át a tűzőgépet, és csökkentse a leszorítandó szövet mennyiségét.
C) Ha vastag szöveten keresztül szorít, a zárás után és a tüzelés előtt 15 másodpercig tartsa a helyén az állkapcsokat, az jobb 
tömörítést és kapcsok kialakulását eredményezheti.

Vigyázat: Ha a szorítómechanizmus működésképtelenné válik, és a pofák nem szorítják a szövetet, ne használja újra a tűzőgépet. 
Távolítsa el, és ne használja tovább a tűzőgépet.

16.  Nyomja meg a tűzőgép mindkét oldalán lévő biztonsági kioldógombot.
17.  Indítsa be a tűzőgépet a gyújtó ravasz meghúzásával, a motor hallhatóan aktiválódik (08. ábra). Nyomja tovább a ravaszt, amíg a 

motor le nem áll (hallható visszajelzés), hogy elérje a szöveti átvágás végét.
Vigyázat: Mivel a motor leállhat, ha leáll, fontos, hogy vizuálisan ellenőrizze, hogy az újratöltő pofa alján lévő késpenge-jelző 
elérte-e a szöveti átvágás végét.
Vigyázat: A tüzelési folyamat megállhat, és hallható hang lesz hallható, ha az állkapcsok között túlzottan sok a szövet. Ilyen 
helyzetben használja a kés visszafordító kapcsolót a penge eredeti helyzetbe való visszaállításához és az újratöltéshez. 
Javasoljuk, hogy kevesebb szövetet szorítson be, és a szövet vastagságának megfelelően válassza ki a megfelelő Reloadot.
Vigyázat: A motor lelassul, ha a készülék vastag szövetekkel találkozik.

18.  A figyűrűzési sorozat befejezéséhez engedje el a gyújtáskioldót, és a motor visszaviszi a kést a kiindulási helyzetbe, ahol a motor 
leáll. Ebben a helyzetben a tűzőgép ki van zárva, amíg a pofákat ki nem nyitja és vissza nem zárja.
Vigyázat: Ha meg kell szakítani a tüzelési sorozatot, vagy az véletlenül megszakad, mert a ravaszt a tüzelési sorozat közben 
elengedik, a folytatáshoz húzza meg újra a tüzelési ravaszt. Az átvágás állapotát az újratöltő pofa alsó oldalán lévő késpenge-jelző 
megfigyelésével lehet meghatározni a tüzelési művelet során. Ezt annyiszor lehet megtenni, ahányszor csak szükséges, amíg a 
kés el nem éri a végét, ahol a ravasz elengedése automatikusan visszaállítja a kést a kiindulási helyzetbe.
Vigyázat: Ha a tűzőgép blokkol, a motor leáll. Engedje el a kilövő ravaszt, és csúsztassa előre a kés hátrameneti kapcsolót a kés 
alaphelyzetbe való visszaállításához. A folytatáshoz vegye ki a tűzőgépet a testüregből, miközben a pofákat zárva tartja, nyissa 
ki a pofákat, és töltse újra a tűzőgépet. Az állkapcsok kinyitásához nyomja meg a tűzőgép mindkét oldalán lévő üllőkioldó 
kapcsolót, miközben meghúzza a zárókapcsolót. Lassan engedje el a záró ravaszt, miközben az üllő kioldó kapcsoló még mindig 
nyomás alatt van. Kövesse a tűzőgép újratöltésére vonatkozó utasításokat.
Vigyázat: Bármikor, ha a késfordító kapcsoló nem állítja vissza a kést alaphelyzetbe, és a pofák nem nyílnak ki:
a. Először is győződjön meg arról, hogy az akkumulátorcsomag biztonságosan be van-e szerelve, és a tűzőgép rendelkezik-e 
energiával. Ezután próbálja meg újra a késes fordított kapcsolót.
b. Ha a kés még mindig nem tér vissza, használja a kézi felülbírálatot.
Vigyázat: A kézi felülbírálási rendszer használata után a tűzőgép letiltásra kerül, és nem használható a további tüzelésekhez. 
A kézi felülírás használatához távolítsa el a tűzőgép fogantyújának tetején található „Kézi felülírás” feliratú hozzáférési panelt. 
A visszaállító kar és a kényszer-visszaállító kar láthatóvá válik. Húzza a visszaállító kart ( ①jelzéssel) a tűzőgép fogantyújára 
merőlegesen, Mozgassa a visszaállító kart ( ②jelzéssel) előre és hátra, amíg már nem lehet mozgatni. A kés most már 
alaphelyzetben lesz. Ez ellenőrizhető az újratöltő pofa alján lévő késpenge-jelző pozíciójának megtekintésével. Dobja ki a tűzőgépet.
Vigyázat: A nem teljes gyűrűzés rosszul kialakított kapcsokat, hiányos vágási vonalat, vérzést és/vagy a tűzőgép eltávolításának 
nehézségeit eredményezheti.
Vigyázat: A tűzővonalak keresztezése lerövidítheti a tűzőgép élettartamát.
Vigyázat: Ha a figyűrűmechanizmus működésképtelenné válik, ne használja tovább a tűzőgépet.

19.  A pofák kinyitásához nyomja meg a záró ravaszt, majd egyszerre nyomja meg a tűzőgép mindkét oldalán lévő üllőkioldó 
kapcsolót. (07. ábra).
Vigyázat: Ha az üllőkioldó kapcsoló megnyomása után a pofák nem nyílnak ki automatikusan, először győződjön meg arról, 
hogy a kés alaphelyzetben van. A kés helyzetét az újratöltő pofa alatt lévő késpenge-jelző megfigyelésével lehet meghatározni. Ha 
a késpenge jelzője nem alaphelyzetben van, vagy a kés pozíciója nem határozható meg, csúsztassa el a késvisszaállító kapcsolót a 
motor aktiválásához és a kés alaphelyzetbe történő visszaállításához. Próbálja meg újra kinyitni a pofákat az üllőkioldó kapcsoló 
használatával. Ha a pofák nem nyílnak ki ezen a ponton, akkor óvatosan nyomja felfelé (a fogantyútól távolodva) a zárókioldót (1), 
amíg mind az elsütő-, mind a zárókioldó vissza nem áll eredeti helyzetébe.

20.  Óvatosan húzza el a tűzőgépet az átvágott szövetektől, és győződjön meg róla, hogy az kikerült az állkapocsból.
Vigyázat: Vizsgálja meg a tűzővonalakat a vérzéscsillapítás és a megfelelő tűzőkapocs-zárás szempontjából. A kisebb vérzések 
kézi varratokkal vagy más megfelelő technikákkal szabályozhatók.

21.  A csuklós tűzőgép eltávolítása előtt távolítsa el a pofákat a testüregben lévő akadályoktól, miközben a pofákat nyitva és a 
figyelem látómezejében tartja, és a tűzőgép csuklós karját az óramutató járásával megegyező vagy ellentétes irányban elforgatva 
kézzel állítsa vissza a pofákat egyenes helyzetbe.
Vigyázat: A behelyezéshez és eltávolításhoz a csuklós, a pofáknak egyenesnek kell lenniük, párhuzamosan a tűzőgép 
tengelyével. Ha az állkapcsok nincsenek egyenes helyzetben, az a csukló nehézkes behelyezését vagy kihúzását eredményezi, és 
a tűzőgép károsodásához vezethet.

22.  A tűzőgép eltávolításához az üregből tartsa zárva az állkapcsokat, és húzza ki teljesen a tűzőgépet a testüregből vagy a trokarból.
23.  Húzza meg az üllő kioldó gombot a tűzőgép pofáinak kinyitásához (07. ábra).
24.  Nyomja felfelé (az üllő felé), hogy az elhasznált újratöltőelemet kioldja az újratöltő pofából. Dobja el a használt utántöltőt. 

(Illusztráció 03)
Vigyázat: Az új újratöltés betöltése előtt tartsa a tűzőgépet függőleges helyzetben, úgy, hogy az üllő és az újratöltő állkapocs 
teljesen steril oldatba merüljön. Erősen suhogtassa, majd törölje át az üllő és az újratöltő pofa belső és külső felületét, hogy 
megtisztítsa a tűzőgépet a fel nem használt kapcsoktól. Ne használja a tűzőgépet addig, amíg szemrevételezéssel nem ellenőrzi, 
hogy nincsenek-e kapcsok az üllőn vagy az újratöltő pofán.
Vigyázat: Mielőtt a Reload, győződjön meg róla, hogy a pofák és a tengely egyenes vonalban vannak. Ellenkező esetben a 
tűzőgép megsérülhet.

25.  Szükség esetén helyezze be a Görbe késjelző tartozékot az üllőállkapocs(10. ábra). Használat után fogja meg és vegye ki az 
üllőállkapocs. (11. ábra)

26.  Töltse újra és használja a tűzőgépet a 6-24. lépés megismétlésével. A tűzőgépet összesen 12 alkalommal lehet elsütni.
Tűzőgép és újratöltés ártalmatlanítása
A tűzőgép használata után, a helyi előírásoktól függően, az akkumulátor eltávolítása után közvetlenül a normál hulladékáramba 
dobható. Ha a tűzőgépet ártalmatlanítás előtt fertőtleníteni kell, kövesse a kórházi protokollt. A használt tűzőgép és az újratöltő is 
ugyanazt a módszert és eljárást alkalmazza, mint az akkumulátorcsomag alábbi tisztítási és fertőtlenítési utasítása.
Akkumulátor Eltávolítás
Az akkumulátor automatikusan lemerül, ha a készülékben maradt.
Az akkumulátort a megsemmisítés előtt ki kell venni a készülékből. Az akkumulátort és a készüléket külön kell ártalmatlanítani, vagy 
a helyi előírásoknak megfelelően kell kezelni. Ha az akkumulátor az ártalmatlanítás előtt tisztítást és fertőtlenítést igényel, kövesse a 
kórházi protokollt vagy az alábbi akkumulátor tisztítási és fertőtlenítési utasításokat.
A műszerbe történő beszerelés előtt
Ha az akkumulátort a műszerbe való beszerelés előtt kell ártalmatlanítani (pl. a termék a csomagoláson feltüntetett lejárati időn 
túl van, az akkumulátort leejtették), először szerelje be az akkumulátort a műszerbe, majd vegye ki, hogy a beépített akkumulátor 
lemerüljön.
Tűzőgép használata után
Az akkumulátor-csomagot ki kell venni a tűzőgépből a megsemmisítés előtt.
Ha az akkumulátorcsomagot ártalmatlanítás előtt fertőtleníteni kell, kövesse a kórházi protokollt vagy az alábbiakban az 
akkumulátorcsomag tisztítására és fertőtlenítésére vonatkozó utasításokat.
Az akkumulátorcsomag eltávolításához nyomja meg a kioldó füleket, és húzza az akkumulátorcsomagot egyenesen hátra.
Megjegyzés: Az akkumulátorcsomagot nem szükséges szétszerelni.
Vigyázat: Az eldobható akkumulátorcsomagot használat után nem szabad feltölteni vagy szétszerelni.
Az akkumulátorcsomag tisztítása és fertőtlenítése
Figyelmeztetés: Ne használjon kórházi autoklávot az akkumulátorcsomag sterilizálására vagy fertőtlenítésére.
• Kézitisztítás
1. Lépés Tisztítás előtt vegye ki az akkumulátorcsomagot a tűzőgépből.
Megjegyzés: Az akkumulátorcsomagot nem szabad vízbe vagy tisztítóoldatokba meríteni.
2. lépés Tisztítsa meg az akkumulátorcsomag felületeit semleges pH-értékű tisztítószerrel vagy semleges pH-értékű enzimes 
tisztítószerrel, amelyet a gyártó utasításai szerint kell elkészíteni.
3. lépés Használjon puha sörtéjű kefét, hogy kézzel megtisztítsa az akkumulátorcsomagot a tisztítóoldattal.
4. lépés Győződjön meg róla, hogy a réseket tartalmazó területek alaposan át vannak súrolva.
5. lépés Törölje le a mosószert alaposan langyos csapvízzel.
6. lépés Végezze el a szemrevételezést annak megállapítására, hogy a törmelék eltávolításra került-e.
7. lépés Ismételje meg a tisztítást szükség szerint, hogy az akkumulátorcsomag szemmel láthatóan tiszta legyen.
• Kémiaifertőtlenítés
A fertőtlenítőszereket a gyártó ajánlásai szerint kell elkészíteni és használni. Javasoljuk, hogy a kémiai fertőtlenítőszert 
csapvízzel törölje le.
· 70%-os izopropil-alkohol
· 10%-os fehérítőszer (nátrium-hipoklorit oldat)
Használt szabványos konvenciók
Az óvatossági, figyelmeztető és figyelemfelhívó kijelentések használata
A tűzőgép működésével kapcsolatos információkat figyelmeztetés, figyelmeztetés vagy megjegyzés formájában adjuk meg. 
Ezek a kijelentések a dokumentumban mindenütt megtalálhatók. Ezeket a nyilatkozatokat az eljárás következő lépése előtt 
el kell olvasni.
Figyelmeztetés: A figyelmeztető nyilatkozat olyan üzemeltetési módot, gyakorlatot vagy feltételt jelöl, amelynek nem pontos 
betartása személyi sérülést vagy vagyonvesztést okozhat.
Vigyázat: A Vigyázat kijelentés olyan üzemeltetési módot, gyakorlatot vagy állapotot jelöl, amelynek nem pontos betartása a 
tűzőgép károsodását vagy megsemmisülését eredményezheti.
Megjegyzés: A Megjegyzés olyan műveletet, gyakorlatot vagy feltételt jelöl, amely szükséges egy feladat hatékony 
végrehajtásához.
Figyelmeztetések és óvintézkedések
• A minimálisan invazív eljárásokat csak olyan személyek végezhetik, akik megfelelő képzettséggel rendelkeznek és ismerik a 
minimálisan invazív technikákat. Bármely minimálisan invazív eljárás elvégzése előtt tájékozódjon a technikákkal, szövődményekkel 
és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalomban.
• A minimálisan invazív tűzőgépek átmérője gyártónként eltérő lehet. Ha különböző gyártók minimálisan invazív tűzőgépeit és 
tartozékait együtt alkalmazzák egy eljárás során, az eljárás megkezdése előtt ellenőrizze a kompatibilitást.
• Ha más technológiákat használ az eljárásban, tartsa be az eredeti berendezés gyártója által javasolt óvintézkedéseket, hogy 
elkerülje a használatukkal járó veszélyeket.
• A tűzőgép használata előtt ellenőrizze az emberi testbe behelyezett endoszkópot vagy endoszkópos tartozékokat, hogy nem 
tartalmaznak-e durva felületeket, éles széleket vagy kiálló részeket, amelyek biztonsági kockázatot jelenthetnek.
• Az utasítások nem megfelelő betartása súlyos műtéti következményekkel járhat, például szivárgás vagy megszakítás.
• Ne töltse be az Újratöltést 12-nél többször, tűzőgépenként legfeljebb 12 figyűrűt.
• A tűzőgép csak a Reach Surgical által gyártott akkumulátorcsomaghoz és újratöltőhöz illeszkedik.
• A szövetvastagságot gondosan fel kell mérni a tűzőgép használata előtt. A megfelelő újratöltés kiválasztásához lásd a 2. táblázatot 
ebben a kézikönyvben.
• A tűzőkapocs-szállító ék eltávolítása után figyelje meg az új újratöltő felületét. Az utántöltőt másik utántöltővel kell helyettesíteni, 
ha a színes meghajtók bármelyike látható. (Ha színes meghajtók láthatóak, az Újratöltés nem tartalmazhat kapcsokat.)
• A tűzőgép behelyezéséhez és eltávolításához az állkapocsnak egyenesnek kell lennie, párhuzamosan a tűzőgép tengelyével. Ha az 
állkapcsok nincsenek egyenes helyzetben, a tűzőgép behelyezése vagy kihúzása nehézkes lesz, és a tűzőgép károsodhat.
• Amikor a tűzőgépet a trokáron vagy a bemetszésen keresztül helyezi be, kerülje el a biztonsági kioldó gomb véletlen megnyomását.
A tűzőgép részben vagy teljesen kipirulhat, és a szöveten való használat előtt újra kell tölteni.
• Ne próbálja artikulálni az állkapcsokat, amikor a szöveteket megragadta.
• A tűzőgép csak 55º-os maximális csuklószöget tud elérni. A maximális szög elérésekor az erő növekszik, jelezve, hogy a maximális 
szöget elértük. Kerülje a túlzott erő kifejtését a csuklókarra, különben a tűzőgép károsodhat.
• Győződjön meg arról, hogy a szövet laposan fekszik és megfelelően helyezkedik el az állkapcsok között. A Reload mentén, 
különösen az állkapcsok lágyékában a szövetek „összecsomósodása” hiányos tűzővonalat eredményezhet.
• Amikor a tűzőgépet az alkalmazási helyre helyezi, győződjön meg arról, hogy a pofákon belül nincsenek akadályok, például 
klipszek, sztentek, vezetőhuzalok stb. Az akadályon való áthaladás nem teljes vágási műveletet, nem megfelelően kialakított 
kapcsokat és/vagy a pofák kinyitásának képtelenségét eredményezheti.
• Győződjön meg róla, hogy a szövet nem nyúlt ki proximálisan a Reload-on lévő proximális fekete vonalhoz. A fekete vonalhoz 
proximálisan a Reloadba kényszerített szövetet kapcsok nélkül is át lehet vágni.
• Ha a ravaszt nehéz összenyomni, helyezze át a tűzőgépet, és vegyen kisebb mennyiségű szövetet. Győződjön meg róla, hogy a 
megfelelő Újratöltés kiválasztás megtörtént.
• Ha a kioldó nem működik, és az állkapcsok nem szorítják a szövetet, ne használja újra a tűzőgépet. Távolítsa el, és ne használja 
tovább a tűzőgépet.
• Ha megpróbálja erőltetni a ravaszt a firing löket befejezéséhez, ha túl sok szövet van a pofák között, vagy ha sűrű/vastag szövet van 
a pofák között, a motor leállhat, és a kés leáll.
• Mivel a motor leállhat, ha leáll, fontos, hogy vizuálisan ellenőrizze, hogy a Reload Jaw alsó részén lévő I sugár elérte-e a szöveti 
átvágás disztális végét.
• Ha a tűzőgép blokkol, a motor leáll. Nyomja előre a késes hátrameneti kapcsolót, hogy az I-sugár visszatérjen a kiindulási helyzetbe. 
Ebben a helyzetben a tűzőgépet ki kell venni, ki kell nyitni és újra kell tölteni a folytatáshoz.
• Ha a motor nem futott, amikor megnyomta a kés hátrameneti kapcsolót, a kézi felülbírálási hozzáférési panelt hátrafelé kell húzni, 
amíg a kés vissza nem kerül alaphelyzetbe. Ezután a tűzőgépet nem tudja tovább használni.
• A nem teljes gyűrűzés rosszul kialakított kapcsokat, hiányos vágási vonalat, vérzést és/vagy a tűzőgép eltávolításának nehézségeit 
eredményezheti.
• Ha a gyújtószerkezet működésképtelenné válik, ne használja tovább a tűzőgépet.
• Ha a kioldó előre nyomása után nem nyílnak ki a pofák, figyőződjön meg először arról, hogy a kés alaphelyzetben van. A kés 
helyzetét az újratöltő pofa alatt lévő késpenge-jelző megfigyelésével lehet meghatározni. Ha a késpenge-jelző nem alaphelyzetben 
van, vagy a kés pozíciója nem határozható meg, húzza hátrafelé a visszaállító gombokat, és kézzel állítsa vissza a kést az 
alaphelyzetbe.
• Vizsgálja meg a tűzővonalakat a pneumosztázis/vérzéscsillapítás és a megfelelő tűzőkapocs-zárás szempontjából. A kisebb 
vérzések kézi varratokkal vagy más megfelelő technikákkal szabályozhatók.
• Az új újratöltés betöltése előtt tartsa a tűzőgépet függőleges helyzetben, úgy, hogy az üllő és az újratöltő állkapocs teljesen steril 
oldatba merüljön. Erősen suhogtassa, majd törölje át az üllő és az újratöltő pofa belső és külső felületét, hogy megtisztítsa a 
tűzőgépet a fel nem használt kapcsoktól. Ne használja a tűzőgépet addig, amíg szemrevételezéssel nem ellenőrzi, hogy nincsenek-e 
kapcsok az üllőn vagy az újratöltő pofán.
• A tűzőgép eltávolítása előtt győződjön meg arról, hogy a szövetek eltávolításra kerültek a pofákból, majd zárja be a pofákat.
• A Reload kiválasztásakor gondosan figyelembe kell venni a meglévő kóros állapotokat, valamint a műtétet megelőző bármilyen 
kezelést, például sugárterápiát, amelyen a beteg esetleg átesett. Bizonyos kórállapotok vagy műtét előtti kezelések olyan 
szövetvastagság-változást okozhatnak, amely meghaladja az utántöltő standard választékához megadott szövetvastagság-
tartományt.
• Ne használjon kórházi autoklávokat az akkumulátorcsomag és a tűzőgép sterilizálására vagy fertőtlenítésére.
• A tűzőgéphez mellékelt akkumulátortól eltérő típusú akkumulátor használata a tűzőgép fokozott EMISSZióját vagy csökkent 
IMMUNITÁSÁT eredményezheti.
• Kerülje a tűzőgép használatát más berendezések mellett vagy azokkal együtt. Ha egymás mellett vagy egymásra helyezett 
használatra van szükség, ellenőrizze a tűzőgépet és a többi berendezést a normál működés biztosítása érdekében.
• Ne módosítsa ezt a készüléket és az akkumulátorcsomagot a gyártó engedélye nélkül.
• A biológiai szennyeződés megelőzése érdekében a biológiai szennyeződések elkerülése érdekében a testnedvekkel érintkező 
eszköz vagy akkumulátorcsomag speciális ártalmatlanítást igényelhet.
• A készülék gyártója által megadott vagy biztosított tartozékoktól eltérő tartozékok használata megnövekedett elektromágneses 
kibocsátást vagy csökkent elektromágneses immunitást eredményezhet a tűzőgépnél, és helytelen működést eredményezhet.
• Ez a tűzőgép és az akkumulátor csomagolása és sterilizálása csak egyszeri használatra készült. Ne használja újra, ne dolgozza fel és 
ne sterilizálja újra. Az újrafelhasználás, újrafeldolgozás vagy újrasterilizálás veszélyeztetheti a tűzőgép szerkezeti integritását és/vagy 
az eszköz meghibásodásához vezethet, ami viszont a beteg sérüléséhez, megbetegedéséhez vagy halálához vezethet. Az egyszer 
használatos tűzőgépek újrafeldolgozása vagy újrasterilizálása is fertőzésveszélyt és/vagy betegfertőzést vagy keresztfertőzést 
okozhat, beleértve, de nem kizárólagosan, a fertőző betegség(ek) egyik betegről a másikra történő átvitelét. A tűzőgép 
szennyeződése a beteg sérüléséhez, megbetegedéséhez vagy halálához vezethet.
• A tűzőgép és a Reload nem használható olyan szövetekben, mint a máj vagy a lép, a szövetek összenyomódnak és károsodást 
okoznak, amikor az állkapcsok bezáródnak.
• Ha a tűzővonal vérzéscsillapítása nem figyelhető meg egyértelműen, ezt a tűzőgépet nem szabad használni.
• Ha különböző gyártók tűző• és segédberendezéseit használják egy műveletben, ellenőrizni kell a különböző gyártók 
berendezéseinek kompatibilitását, és a szigetelést, valamint a földelést.
• A felhasználó ne próbálja meg betölteni a Reloadot, miközben a ravaszt szorítja.
• A tűzőgép vásárlójának vagy felhasználójának a tűzőgépet meghatározott elektromágneses környezetben kell használnia. A 
készülék használatakor kövesse a következő táblázatok utasításait. Ellenkező esetben előfordulhat, hogy a tűzőgép nem működik 
megfelelően.
• A tűzőgép nem működhet oxigénnel dúsított környezetben.
• A felhasználónak és/vagy a betegnek szóló értesítés arról, hogy az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos eseményt 
jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. számára a Reachquality@reachsurgical.com címen keresztül, valamint annak a tagállamnak az 
illetékes hatóságának, ahol a felhasználó és/vagy a beteg letelepedett.
Mellékhatások
A tűzőgép, az újratöltő és az akkumulátorcsomag használatával kapcsolatos lehetséges szövődmények: vérzés, szövetsérülés, nem 
steril felületre kerülés vagy kórokozó átvitele, gyulladásos vagy véletlen szöveti reakció, áramütés, vagyoni vagy környezeti kár. 
Ezenkívül a hiányos varrat, a vágás vagy a készülék sérülése baleseti sérülést, a működési idő meghosszabbodását vagy a működési 
módszer megváltoztatását okozhatja.
Műszaki paraméterek
Névleges feszültség: Akkumulátor 12V .
Az endoszkópos motoros vágó tűzőgépek teljesítménye 40 W.
A tűzőgép nem ellenáll a vízbehatolásnak, és az IEC 60601-1 szabvány szerint IPX0 besorolású.
A tűzőgép az EMC tekintetében különleges óvintézkedéseket igényel, és az ebben a dokumentumban megadott EMC-információknak 
megfelelően kell telepíteni és üzembe helyezni. A hordozható és mobil rádiófrekvenciás kommunikációs berendezések hatással 
lehetnek az orvosi elektromos berendezésekre.
Lényeges teljesítmény
1. A tűzőgépnek és a Reloadnak simán össze- és szétszerelhetőnek kell lennie. A mozgó és forgó alkatrészek mozgásának 
rugalmasnak kell lennie, anélkül, hogy megakadna vagy meglazulna. A tűzőgép és a Reload közötti kapcsolatnak megbízhatónak kell 
lennie, nem szabad meglazulnia.
2. A tűzőgép biztonsági mechanizmusának simán kell nyílnia és záródnia, biztonságosnak és megbízhatónak kell lennie. A ravasz 
visszaállító rugónak elég rugalmasnak kell lennie, a ravasznak gyorsan vissza kell tudnia állni a ravasz elengedésekor.
3. A tüzelésnek és a csuklós működésnek biztonságosnak és megbízhatónak kell lennie. Az elektronikus vezérlőrendszernek és a 
meghajtó motoroknak biztonságosnak és megbízhatónak kell lenniük, a felhasználóra és a közelben lévő eszközökre káros zaj, 
elektromosság és sugárzás nélkül.
4. A tűzőgép kézi felülírásának biztonságosnak és megbízhatónak kell lennie, anélkül, hogy elakadna vagy meglazulna. Egyszer az 
akkumulátor nem tudott elég energiát adni a tűzőgépnek. A tűzőgépnek képesnek kell lennie arra, hogy a kézi felülvezérléssel simán 
befejezze a visszahúzást az eredeti helyzetébe, anélkül, hogy elakadna.
Tárolási követelmények
Hőmérséklet: 5°C~35°C Relatív páratartalom: 0%-70% Légnyomás: 500 hPa~1060 hPa
Szállítási követelmények
Hőmérséklet: -10°C~54°C Relatív páratartalom: 0%-70% Légnyomás: 500 hPa~1060 hPa
Működési környezetre vonatkozó követelmények
Hőmérséklet: 10°C~40°C Relatív páratartalom: 35%-75% Légnyomás: 800 hPa~1060 hPa
Szoftverinformáció
A tűzőgépet egy beágyazott szoftverprogram vezérli a V01 verzióval, a szoftverprogram célja, hogy érzékelje az áramot. Ha az 
áram túl nagy, a motor károsodásának elkerülése érdekében kapcsolja le az áramkört.
Lejárati dátum
A tűzőgépet és az akkumulátorcsomagot etilén-oxiddal sterilizálják, és a lejárati dátumot a tűzőgép csomagolásán feltüntetik. A 
tűzőgépet a lejárati idő után nem szabad használni.
Útmutató és gyártói nyilatkozat az EMC-hez
FIGYELMEZTETÉS: A tűzőgépetnem szabad más berendezések melletthasználni, mertez helytelen működést eredményezhet. 
Ha ilyen használatra van szükség, ezt a berendezést és a többi berendezést meg kell figyelni, hogy meggyőződjenek arról, hogy 
rendesen működnek.
FIGYELMEZTETÉS: Ahordozható rádiófrekvenciás kommunikációs berendezéseket (beleértve a perifériákat, mint például az 
antennakábeleket és a külső antennákat) nem szabad 30 cm-nél (12 hüvelyknél) közelebb használni az endoszkópos motoros vágó 
tűzőgépbármely részéhez, beleértve a gyártó által meghatározott kábeleket is. Ellenkező esetben a berendezés teljesítményének 
romlása következhet be.
MEGJEGYZÉS: A tűzőgépEMISSZiós jellemzői alkalmassá teszik az ipari területeken és kórházakban való használatra (CISPR 11 A 
osztály). Lakókörnyezetben történő használat esetén (amelyhez általában a CISPR 11 B osztályú szabvány előírja) a tűzőgép nem 
biztos, hogy megfelelő védelmet nyújt a rádiófrekvenciás kommunikációs szolgáltatások számára. A felhasználónak esetleg enyhítő 
intézkedéseket kell hoznia, például a berendezés áthelyezésével vagy átirányításával.
• A tűzőgépet meghatározott elektromágneses környezetben kell használni. A készülék használatakor kövesse a következő táblázatok 
utasításait.
Útmutató és gyártói nyilatkozat - elektromágneses sugárzás
Az endoszkópos motoros vágó tűzőgépet az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben való használatra szánták, 
és a vásárlónak vagy felhasználónak biztosítania kell, hogy azt ebben az elektromágneses környezetben használják:
Kibocsátási vizsgálat Megfelelés Elektromágneses környezet - útmutató

RF-kibocsátás
CISPR 11 1. csoport

Az endoszkópos motoros vágó tűzőgépek kizárólag RF-energiát használnak belső 
működésükhöz. Ezért RF-kibocsátása alacsony, és kevés az esélye annak, hogy a 
közeli elektronikus berendezéseket zavarja.

RF-kibocsátás CISPR 11 A osztály
Az endoszkópos motoros vágó tűzőgép alkalmas professzionális egészségügyi 
intézményekben történő használatra.

Harmonikus torzítás IEC 61000-3-2 N/A
Feszültségingadozás és villogás
IEC 61000-3-3 N/A

Útmutató és gyártói nyilatkozat -Elektromágneses immunitás
Az endoszkópos motoros vágó tűzőgépet az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben való használatra szánták, 
és a vásárlónak vagy felhasználónak biztosítania kell, hogy azt ebben az elektromágneses környezetben használják:
Immunitásvizsgálat IEC 60601 vizsgálati szint Megfelelési szint Elektromágneses környezet - útmutató

Elektrosztatikus kisülés
IEC 61000-4-2

±8 kV érintkező
±15 kV levegő

±8 kV érintkező
±15 kV levegő

A padlónak fának, betonnak vagy kerámiának kell 
lennie. Ha a padlót szintetikus anyaggal borítják, a relatív 
páratartalomnak legalább 30%-osnak kell lennie.

Elektromos gyors 
tranziensek/robbanások
IEC 61000-4-4

±2 kV
100 kHz ismétlési 
frekvencia

N/A Akkumulátorral működik és nincs jelvezeték >3m

Túlfeszültségek
IEC 61000-4-5

±1 kV vonalról vonalra
±2 kV vonal-föld N/A Akkumulátorral működik, és nincs jelvezeték > 30m vagy 

kültéri jelzővonal
Feszültségcsökkenés
IEC 61000-4-11

Feszültség megszakítások
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° és 315°esetén
70% UT; 25 ciklus0°-on
0% UT; 250 ciklus

N/A Akkumulátoros

Névleges teljesítmény 
frekvencia mágneses 
mező
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

A teljesítményfrekvenciás mágneses mezőnek rendelkeznie 
kell a tipikus kereskedelmi vagy kórházi környezetben 
tipikus helyen történő használatra alkalmas jellemzőkkel.

Megjegyzés: Az UT a tápegység váltakozó feszültségére utal a tesztfeszültség alkalmazása előtt.
Útmutató és gyártói nyilatkozat -Elektromágneses immunitás
Az endoszkópos motoros vágó tűzőgépet az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben való használatra szánták, 
és a vásárlónak vagy felhasználónak biztosítania kell, hogy azt ebben az elektromágneses környezetben használják:
Immunitásvizsgálat IEC 60601 vizsgálati szint Megfelelési szint Elektromágneses környezet - útmutató

RF-mezők által kiváltott 
vezetéses zavarok
IEC 61000-4-6

3V 0.15 MHz ~ 80 MHz
6V az ISM-sávokban 0,15 MHz 
és 80 MHz között
80% AM 1kHz-en

N/A

Kisugárzott RF EM-mezők
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

Útmutató és gyártói nyilatkozat -Elektromágneses immunitás
Az endoszkópos motoros vágó tűzőgépet az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben való használatra szánták, 
és a vásárlónak vagy felhasználónak biztosítania kell, hogy azt ebben az elektromágneses környezetben használják:
Vezeték nélküli rádiófrekvenciás hírközlési berendezésekkel szembeni védettség (IEC 61000-4-3)
Vizsgálati 
gyakoriság (MHz)

Zenekar
(MHz) Szolgáltatás Moduláció Maximális 

teljesítmény (W)
Távolság
(m)

Zavartűrési vizsgálati 
szint (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Impulzus moduláció
18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM ±5kHz eltérés
1kHz szinusz 2 0.3 28



     ①  ②
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710
704—787 LTE 13-as, 17-es sáv Impulzus moduláció

217Hz 0.2 0.3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE 5 sáv

Impulzus moduláció
18Hz 2 0.3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE 1., 3., 4., 25. sáv, UMTS

Impulzus moduláció
217Hz 2 0.3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE 7-es sáv

Impulzus moduláció
217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Impulzus moduláció

217Hz 0.2 0.3 95500
5785

IT
Endoscopiche Motorizzate con Lama(Istruzioni)

Prima di utilizzare la Suturatrice, leggere attentamente il seguente contenuto.
Questo documento è stato progettato per assistere durante l’utilizzo di questo prodotto e non è da intendersi quale riferimento per 
le tecniche chirurgiche.
La Suturatrice è stata progettata, ispezionata e prodotta per essere utilizzata nell’ambito di una singola procedura chirurgica. Il suo 
riutilizzo o la sua rigenerazione possono comportarne il guasto del prodotto o causare danno al paziente. Non riutilizzare, rigenerare 
o ri-sterilizzare la Suturatrice.
Descrizione del Dispositivo
Le Suturatrici Endoscopiche Motorizzate con Lama iReach Magnum Staplers (di seguito “Suturatrice”) sono strumenti sterili e mono-
paziente, che tagliano e applicano punti simultaneamente. Sono presenti sei linee di punti sfalsati, tre su ogni lato della linea di 
taglio. L’Asse può essere ruotata liberamente in entrambe le direzioni ed il meccanismo di articolazione consente alla parte distale 
dell’Asse di muoversi con un meccanismo a perno atto a facilitare l’accesso laterale al sito operativo.
La Suturatrici sono confezionate con un Pacco Batteria primario che deve essere installato prima dell’utilizzo. Sono previsti requisiti 
specifici per lo smaltimento del Pacco Batteria. Riferirsi alla sezione Smaltimento del Pacco Batteria.
La Suturatrici sono confezionate senza la Cartuccia che deve essere assemblata prima dell’utilizzo. Un’aletta di ritenzione posizionata 
sulla Cartuccia protegge i punti della Cartuccia durante il trasporto e la spedizione. La funzione di blocco è stata progettata per 
prevenire che una Cartuccia usata o non correttamente assemblata venga nuovamente azionata o che la Suturatrice venga azionata 
senza Cartuccia.
Attenzione:
Non caricare la Suturatrice per più di 12 volte.
La Suturatrice può essere azionata per un massimo di 12 volte.
L’impiego di materiale di rinforzo della linea di punti può ridurre il numero massimo di azionamenti.
Uso previsto
Questo strumento è destinato alla trassezione, alla resezione di tessuti e/o alla creazione di anastomosi.
Indicazioni
Questo strumento è destinato all’uso con Reloads (Ricarica) per la resezione, il taglio e/o la creazione di anastomosi. Questo 
strumento trova applicazione negli interventi chirurgici aperti e minimamente invasivi, compresi quelli toracici, addominali, 
ginecologici e urologici. Viene utilizzato per la resezione di polmoni, tessuti bronchiali, intestino, stomaco, uretra, reni e utero.
Utente previsto
Questo strumento è destinato agli operatori sanitari che lo utilizzano per scopi chirurgici.
Ambiente di utilizzo previsto
Questo strumento è destinato all’uso in ospedale.
Popolazione di pazienti prevista:
Pazienti di età pari o superiore a 3 anni che necessitano di resezione e ricostruzione di organi e tessuti nella cavità toracica e 
addominale.
Benefici clinici:
-Tempo operativo più breve;
-Minori perdite ematiche intraoperatorie;
-riduzione delle complicanze postoperatorie, come le perdite anastomotiche.
Controindicazioni
1.  Non usare la Suturatrice su tessuto edematoso, tessuto con strato muscolare troppo spesso o con cattiva capacità di guarigione.
2.  Non usare la Suturatrice su tessuto sul quale si sospetti presenza di cellule cancerose residuali.
3.  Non usare la Suturatrice sull’aorta.
4.  Non usare la Suturatrice su tessuto ischemico o necrotico.
5.  Non usare la Suturatrice su vasi maggiori senza aver previsto controllo prossimale e distale.
6.  Non usare su tessuto che non possa essere adeguatamente compresso fino all’altezza del punto chiuso o facilmente compresso 

ad uno spessore inferiore all’altezza del punto chiuso.
7.  La Suturatrice non è da intendersi per l’uso nei casi in cui la sutura meccanica è controindicata.
Informazioni di Compatibilità
La Suturatrice è stata progettata per essere compatibile con Pacco Batteria e Cartuccia indicati nel presente documento. Accessori di 
terze parti non sono compatibili.
Quando la Suturatrice viene utilizzata per chirurgia mini-invasiva, è necessario impiegare un trocar.
Nota: la Suturatrice è stata progettata per essere inserita in un trocar da 12mm di diametro.
La Suturatrice è stata progettata per essere impiegata con Caricatori Monouso per Suturatrici Endoscopiche Lineari con Taglio (di 
seguito denominati “Cartuccia”) prodotti da Reach Surgical, Inc.
I codici prodotto e il riferimento di spessore tissutale sono indicati di seguito:
Codici Prodotto e Specifiche
Tabella 1 Codici Prodotto e Specifiche
Codice 
Prodotto

Lunghezza linea 
di punti Lunghezza Asse Lunghezza Manico Diametro del Trocar 

compatibile con l’asse
Batteria inclusa nella 
confezione

IM60AL 60mm 448mm 696mm 12mm Sì
IM45AL 45mm 432mm 680mm 12mm Sì
IM60AM 60mm 348mm 596mm 12mm Sì
IM45AM 45mm 332mm 580mm 12mm Sì
IM60AS 60mm 298mm 546mm 12mm Sì
IM45AS 45mm 282mm 530mm 12mm Sì
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm No
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm No
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm No
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm No
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm No
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm No

Tabella 2 Codici e Specifiche di Caricatori Monouso per Suturatrici Endoscopiche Lineari con Taglio compatibili

Codice Prodotto Spessore del tessuto Lunghezza Linea 
di Punti

Colore 
Cartuccia

Altezza del Punto 
Aperto

Altezza del Punto 
Chiuso

REC45GRA Tessuto extra-sottile 45mm Grigio 2.0 mm 0.75 mm
REC45WHT Tessuto sottile 45mm Bianco 2.5 mm 1.0 mm
REC45BLU tessuto regolare 45mm Blu 3.5 mm 1.5 mm
REC45GLD tessuto normale/spesso 45mm Oro 3.8 mm 1.75 mm
REC45GRN tessuto spesso 45mm Verde 4.1 mm 2.0 mm
REC45BLK tessuto molto spesso 45mm Nero 4.4 mm 2.2 mm
REC60GRA Tessuto extra sottile 60mm Grigio 2.0 mm 0.75 mm
REC60WHT Tessuto sottile 60mm Bianco 2.5 mm 1.0 mm
REC60BLU tessuto regolare 60mm Blu 3.5 mm 1.5 mm
REC60GLD tessuto regolare/spesso 60mm Oro 3.8 mm 1.75 mm
REC60GRN tessuto spesso 60mm Verde 4.1 mm 2.0 mm
REC60BLK tessuto molto spesso 60mm Black 4.4 mm 2.2 mm

Tabella 03 – Accessori
Nome commerciale Codice prodotto
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Istruzioni per l’Uso
Nomenclatura (figura 01)
(A) Ganascia dell’Incudine (B) Ganascia della Cartuccia (C) Tacca dei Punti
(D) Tacca di Taglio (E) Scanalatura di Allineamento Cartuccia (F) Indicatore di Lama del Bisturi
(G) Giunto di Articolazione (H) Asse (I) Leva di Articolazione
(J) Ghiera di Rotazione (K) Interruttore di Inversione del Bisturi (L) Pulsante di Rilascio di Sicurezza
(M) Pulsante di Rilascio dell’Incudine (N) Comando di Bypass Manuale (O) Pacco Batteria
(P) Grilletto di Chiusura (Q) Grilletto di Azionamento (R) Indicatore di Batteria
(S) Aletta di Ritenzione dei Punti (T) Cartuccia (U) Tacca di Allineamento
(V) Lama [W] Tacca Prossimale (X) Accessorio punta curva

Prima dell’Uso
1.  Verificare i codici di Suturatrice e Cartuccia da utilizzare così come la loro compatibilità e le relative avvertenze e precauzioni d’uso.
2.  Verificare l’integrità della confezione di tutte le suturatrici e tutti gli accessori. Non utilizzare se la confezione è danneggiata.
3.  Verificare l’integrità del confezionamento antimicrobico di ogni dispositivo, Suturatrice e accessori prima di utilizzare la 

Suturatrice. Ogni Suturatrice e accessorio, viene venduto in confezione sterile.
Preparazione della Suturatrice all’uso
4.  Adottando tecnica sterile, rimuovere la Suturatrice, il Pacco Batteria e la Cartuccia dalle rispettive confezioni. Al fine di evitare 

danni, non far cadere Suturatrice, Pacco Batteria o la Cartuccia sul campo sterile.
5.  Installare il Pacco Batteria. Il Pacco Batteria deve essere installato prima dell’uso e può essere inserito unicamente orientandolo 

in una sola direzione. (Figura 05). Assicurarsi che il Pacco Batteria sia completamente inserito nella Suturatrice. Un click acustico 
può essere avvertito quando il Pacco Batteria è completamente inserito. Il Pacco Batteria non dovrebbe presentare alla vista 
alcun distanziamento quando è completamente inserito.

6.  Assicurarsi che le ganasce siano aperte e che il Giunto di Articolazione sia in posizione retta, ossia non articolato (Figura 01).
7.  Assicurarsi che l’Aletta di Ritenzione dei Punti sia presente in sito sulla Cartuccia; non usare la Cartuccia se l’Aletta di Ritenzione 

dei Punti non è presente.
Attenzione: lo spessore del tessuto dovrebbe essere attentamente valutato prima di usare la Suturatrice. Fare riferimento a codici 
e specifiche dei Caricatori Monouso per Suturatrici Endoscopiche Lineari con Lama per la scelta della Cartuccia adatta.

Caricamento
8.  Caricare la Cartuccia facendola scivolare contro la parte superiore della ganascia fino a far scattare in posizione la Tacca di 

Allineamento della Cartuccia all’interno della Scanalatura di Allineamento della Cartuccia. Rimuovere e smaltire l’Aletta di 
Ritenzione dei Punti. (Figura 02)  
A questo punto la Suturatrice è caricato ed è pronta per essere usato.
Attenzione: assicurarsi che il bisturi non tocchi la parte inferiore delle ganasce, situazione che impedirebbe il movimento del 
bisturi o che potrebbe deformarlo nella fase di caricamento della Cartuccia. Diversamente, la Suturatrice potrebbe potrebbe 
bloccarsi e diventerebbe non azionabile.
Attenzione: dopo aver rimosso l’Aletta di Ritenzione dei Punti, osservare la superficie della Cartuccia caricata. Se alcuni cursori 
colorati sono visibili, può essere che alcuni punti risultino mancanti e la Cartuccia deve essere sostituita con una nuova.

Uso della Suturatrice
9.  Chiudere le ganasce della Suturatrice comprimendo il Grilletto di Chiusura fino a bloccarlo in posizione (Figura 06). Un click 

acustico indica che il Grilletto di Chiusura e le ganasce sono bloccate. Quando le ganasce della Suturatrice sono chiuse, verrà 
esposto il Grilletto di Azionamento.
Attenzione: non premere il Pulsante di Rilascio di Sicurezza in questo momento. Diversamente, la Suturatrice potrà essere 
parzialmente o completamente azionata e necessiterà di essere ricaricata prima di essere usata su tessuto.

10.  Ispezionare visivamente la Suturatrice per assicurare che la Cartuccia sia correttamente alloggiata. Introdurre la Suturatrice in 
cavità anatomica attraverso un trocar di dimensione adeguata o attraverso un’incisione. In caso di uso con trocar, prima di aprire 
le ganasce, assicurarsi che queste siano visibili in cavità ed abbiano oltrepassato la cannula del trocar.
Attenzione: durante l’inserimento e la rimozione, le ganasce della Suturatrice devono essere chiuse ed in posizione retta, in 
linea con l’Asse della Suturatrice. Non mantenere le ganasce della Suturatrice in posizione retta può comportare difficoltà di 
inserimento o di rimozione della Suturatrice e può provocare danno alla Suturatrice o al trocar.
Attenzione: durante il posizionamento della Suturatrice attraverso il trocar o l’incisione, evitare di premere accidentamente il 
Pulsante di Rilascio di Sicurezza e di tirare il Grilletto di Azionamento. Diversamente, la Suturatrice potrà essere parzialmente 
o completamente azionata e necessiterà di essere ricaricata prima di essere usata su tessuto. Se la Suturatrice viene azionata 
parzialmente, rimuovere la Suturatrice ed azionare l’Interruttore di Inversione del Bisturi per far rientrare il bisturi in posizione 
di partenza. Rimuovere la Cartuccia ed inserirne una nuova. Se la Suturatrice viene azionata completamente, il bisturi torna alla 
posizione di partenza in maniera automatica. Rimuovere la Suturatrice e inserire una nuova Cartuccia. (vedere Ricarica della 
Suturatrice).
Attenzione: se, in qualunque momento, l’Interruttore di Inversione del Bisturi non dovesse consentire il ritorno del bisturi alla 
posizione di partenza e se le ganasce non dovessero aprirsi:
A) Inizialmente, assicurarsi che il Pacco Batteria sia installato ed assicurato in posizione e che la Suturatrice sia alimentata; quindi, 
provare nuovamente ad azionare l’Interruttore di Inversione del Bisturi.
B) Se il bisturi non torna in posizione, ricorrere al Comando di Bypass Manuale. Dopo aver utilizzato il Comando di Bypass 
Manuale, la Suturatrice viene disabilitata e non può essere utilizzata per alcun azionamento successivo. Per utilizzare il Comando 
di Bypass Manuale, rimuovere il pannello di accesso con l’etichetta “Manual Override” situata sulla parte superiore del manico 
della Suturatrice. La leva di reset e la leva di ritorno forzato verranno esposte. Tirare la leva di reset (contrassegnata con ①) 
in posizione perpendicolare al manico della Suturatrice, spostare la leva di ritorno (contrassegnata con ②) avanti e indietro 
finchè non risulta più possibile muoverla. Il bisturi ora sarà nella sua posizione iniziale. Ciò può essere verificato controllando 
visivamente la posizione dell’Indicatore di Lama del Bisturi sul lato inferiore della Ganascia della Cartuccia. Smaltire la 
Suturatrice.

11.  Una volta in cavità, aprire le ganasce tirando il Pulsante di Rilascio dell’Incudine (Figura 07).
12.  Se necessario, ruotare le ganasce spingendo sulle alette della Ghiera di Rotazione con il dito indice esercitando pressione verso il 

basso o verso l’alto. (Figura 04). L’Asse della Suturatrice potrà essere ruotata liberamente in entrambe le direzioni.
13.  vPer articolare le ganasce all’interno della cavità anatomica, ruotare la Leva di Articolazione in senso orario o antiorario per 

articolare le ganasce, assicurandosi che queste restino nel campo visivo. Le ganasce devono essere aperte per articolare la 
Suturatrice. (Figura 04)
Attenzione: la Suturatrice può raggiungere un angolo massimo di articolazione di 55°. Raggiunta la massima angolazione, la forza 
che è necessario imprimere aumenterà per indicare che si è raggiunta la massima angolazione possibile. Evitare di imprimere 
una forza eccessiva alla Leva di Articolazione, in quanto ciò potrebbe arrecare danno alla Suturatrice.

14.  Posizionare la Suturatrice attorno al tessuto da suturare meccanicamente.
Attenzione: Assicurarsi che il tessuto sia ben disteso e che sia posizionato correttamente tra le ganasce. Qualunque 
ammassamento di tessuto lungo la Cartuccia, in particolar modo alla base delle ganasce, può essere causa di incompleta 
formazione della linea di punti. La Tacca dei Punti sulla Ganascia della Cartuccia indica la fine della linea di punti. La linea sulla 
Ganascia della Cartuccia in prossimità della scritta “CUT” (taglio) si riferisce alla linea di taglio sulla Suturatrice.
Attenzione: durante il posizionamento della Suturatrice sul sito di applicazione, assicurarsi che all’interno delle ganasce non vi 
siano ostruzioni quali clip, stent, fili guida, ecc. Azionare lo strumento sopra ad un’ostruzione può essere causa di incompletezza 
della linea di taglio, non corretta formazione dei punti e/o impossibilità di aprire le ganasce.

15.  Dopo aver posizionato le ganasce, chiudere le stesse premendo il Grilletto di Chiusura fino a farlo bloccare in posizione (Figura 
06). Un click acustico indica che le ganasce sono state completamene chiuse. Quando le ganasce sono completamente chiuse, il 
Pulsante di Rilascio di Sicurezza è pronto per essere attivato.
Attenzione: assicurarsi che il tessuto sia disteso e che non sia ammassato verso la Tacca Prossimale presente sulla Suturatrice. 
Il tessuto che venga forzato all’interno della Suturatrice in prossimità della Tacca Prossimale potrebbe venir resecato senza 
applicazione di punti. In caso di azionamento su tessuto spesso, mantenere le ganasce in posizione per 15 secondi, dopo averle 
chiuse e prima di azionare lo strumento, può migliorare la compressione e la formazione dei punti.
Attenzione: se risulta difficile bloccare il grilletto in posizione:
A.  Assicurarsi di aver selezionato la Cartuccia corretta (fare riferimento alla tabella di Scelta della Cartuccia).
B.  Riposizionare la Suturatrice e ridurre la porzione di tessuto da clampare.
C. Nel clampaggio di tessuto spesso, mantenere le ganasce in posizione per 15 secondi dopo averle chiuse e prima di azionare lo 
strumento può migliorare la compressione e la formazione dei punti.
Attenzione: se il meccanismo di clampaggio diventa non operativo e le ganasce non si chiudono attorno al tessuto, non azionare 
la Suturatrice. Rimuovere e non continuare ad utilizzare la Suturatrice.

16.  Premere il Pulsante di Rilascio di Sicurezza su uno dei due lati della Suturatrice.
17.  Azionare la Suturatrice tirando il Grilletto di Azionamento così che il motore venga attivato in maniera percettibile all’udito. (Figura 

08). Mantenere il grilletto premuto fino ad arresto del motore (segnale acustico), per portare a termine l’azione di transezione.
Attenzione: considerando che il motore, se si ferma, può bloccarsi, è importante verificare visivamente per assicurarsi che 
l’Indicatore di Lama del Bisturi, sul lato inferiore della Ganascia della Cartuccia, abbia completato la transezione del tessuto.
Attenzione: il processo di azionamento può arrestarsi e sarà percettibile all’udito un suono se il tessuto tra le ganasce è in 
eccesso. In questa situazione, servirsi dell’Interruttore di Inversione del Bisturi per consentire al Bisturi di tornare alla posizione di 
partenza e ricaricare. E’ consigliabile clampare una porzione minore di tessuto e selezionare una Cartuccia adeguata in funzione 
dello spessore del tessuto.
Attenzione: il motore rallenterà quando il dispositivo incontra tessuto spesso.

18.  Per completare la sequenza di azionamento, rilasciare il Grilletto di Azionamento e il motore riporterà il bisturi alla posizione di 
partenza, raggiunta la quale il motore si fermerà. In questa posizione la Suturatrice risulta bloccata fino a che le morse verranno 
aperte e quindi nuovamente chiuse.
Attenzione: se necessario per interrompere la sequenza di azionamento o se questa viene involontariamente interrotta 
rilasciando il grilletto durante l’azionamento, tirare nuovamente il Grilletto di Azionamento per continuare. Nel corso 
dell’azionamento, lo status di avanzamento della transezione può essere valutato osservando l’Indicatore di Lama del Bisturi 
sul lato inferiore della Ganascia della Cartuccia. Questa verifica può essere effettuata tante volte quante nececssarie fino a che la 
lama raggiunge il fondo corsa, stadio in cui rilasciando il grilletto, la lama torna automaticamente alla posizione di partenza.
Attenzione: Se la Suturatrice si blocca, il motore si arresterà. Rilasciare il Grilletto di Azionamento e far scivolare in avanti 
l’Interruttore di Inversione del Bisturi per far rientrare il bisturi alla posizione di partenza. Mantenendo le ganasce chiuse, 
rimuovere la Suturatrice dalla cavità anatomica, aprire le ganasce, e ricaricare per poter procedere. Per aprire le ganasce, 
premere il Pulsante di Rilascio dell’Incudine situato su ciascun lato della Suturatrice e al contempo rilasciare il Grilletto di 
Chiusura. Rilasciare lentamente il Grilletto di Chiusura mentre viene premuto il Pulsante di Rilascio dell’Incudine. Seguire le 
istruzioni per Ricaricare la Suturatrice.
Attenzione. In qualunque momento, se l’Interruttore di Inversione del Bisturi non consente al bisturi di tornare alla posizione 
iniziale e le ganasce non si aprono:
a. Dapprima, assicurarsi che il Pacco Batteria sia installato, assicurato in posizione e che la Suturatrice sia alimentata. Quindi, 
provare nuovamente ad azionare l’Interruttore di Inversione del Bisturi.
b. Se ancora il bisturi non torna alla posizione iniziale, ricorrere al Comando di Bypass Manuale.
Attenzione: dopo aver fatto ricorso al Comando di Bypass Manuale, la Suturatrice viene disabilitata e non può essere impiegata 
per azionamenti successivi. Per usare il Comando di Bypass Manuale, rimuovere il pannello di accesso con etichetta “ Manual 
Override” (Bypass Manuale) posizionata sulla parte superiore del manico della Suturatrice. La leva di reset e la leva di ritorno 
forzato verranno esposte. Tirare la leva di reset (contrassegnata con 1) e portarla in posizione perpendicolare al manico della 
Suturatrice; muovere la leva di ritorno (contrassegnata con 2) in avanti e indietro fino a non poterla più spostare. Il bisturi ora sarà 
in posizione iniziale. Ciò può essere verificato controllando visivamente la posizione dell’Indicatore di Lama del Bisturi sul lato 
inferiore della Ganascia della Cartuccia. Smaltire la Suturatrice.
Attenzione: il non completo azionamento può comportare malformazione dei punti, incompletezza della linea di taglio, 
sanguinamento e/o difficoltà a rimuovere la Suturatrice.
Attenzione: incrociare le linee di punti può ridurre la vita della Suturatrice.
Attenzione: se il meccanismo di azionamento risulta non operativo, non continuare ad usare la Suturatrice.

19.  Per aprire le ganasce, premere il Grilletto di Chiusura e contemporaneamente premere il Pulsante di Rilascio dell’Incudine situato 
su ogni lato della Suturatrice. (Figura 07).
Attenzione: se le ganasce non si aprono automaticamente dopo aver premuto il Pulsante di Rilascio dell’Incudine, assicurarsi 
dapprima che il bisturi sia alla sua posizione iniziale. La posizione del bisturi può essere determinata osservando l’Indicatore di 
Lama del Bisturi situato sotto la Ganascia della Cartuccia. Se l’Indicatore di Lama del Bisturi non è in posizione di partenza o la 
posizione del bisturi non può essere determinata, azionare l’Interruttore di Inversione del Bisturi facendolo scivolare per attivare 
il motore e far rientrare il bisturi alla posizione di partenza. Provare ad aprire nuovamente le ganasce servendosi del Pulsante di 
Rilascio dell’Incudine. Se, a questo punto, le ganasce non si aprono, spingere delicatamente verso l’alto (verso l’esterno rispetto 
al manico) il Grilletto di Chiusura (1) fino a far tornare entrambi, Grilletto di azionamento e di Chiusura, alla loro posizione 
originaria.

20.  Estrarre delicatamente la Suturatrice dal tessuto resecato ed assicurarsi che questo venga rilasciato dalle ganasce.
Attenzione: ispezionare la linea di punti per verificare l’emostasi e la corretta chiusura dei punti. Sanguinamenti minori possono 
essere controllati con applicazione di punti di sutura manuale o con altre tecniche adeguate.

21.  Prima di rimuovere la Suturatrice articolabile, rimuovere le ganasce da qualsiasi ostacolo all’interno della cavità anatomica 
mantenendo le ganasce aperte e nel campo visivo, quindi azionare la Leva di Articolazione della Suturatrice in senso orario o 
antiorario per riportare manualmente le ganasce alla posizione retta.
Attenzione: per l’inserimento e la rimozione della Suturatrice articolante, le ganasce devono essere in posizione retta, parallele 
all’Asse della Suturatrice. Il mancato rispetto della posizione retta delle ganasce può causare difficoltà di inserimento o di 
rimozione della Suturatrice articolabile e può causare danno alla Suturatrice.

22.  Per rimuovere la Suturatrice dalla cavità, mantenere le ganasce in posizione chiusa ed estrarre completamente la Suturatrice 
dalla cavità anatomica o dal trocar.

23.  Premere il Pulsante di Rilascio dell’Incudine per aprire le ganasce della Suturatrice (Figura 07).
24.  Spingere verso l’alto (in direzione dell’Incudine) per disassemblare la Cartuccia esausta dalla Ganascia della Cartuccia. Smaltire 

la Cartuccia esausta. (Figura 03).
Attenzione: prima di assemblare una nuova Cartuccia, mantenere la Suturatrice in posizione verticale in modo tale che la 
Ganascia dell’Incudine e quella della Cartuccia siano totalmente immerse in soluzione sterile. Agitare vigorosamente, quindi 
pulire le superfici interne ed esterne della Ganascia dell’Incudine e di quella della Cartuccia per asportare dalla Suturatrice 
eventuali punti meccanici inutilizzati. Non usare la Suturatrice se non dopo averla ispezionata visivamente per assicurarsi che 
non vi siano punti meccanici sulla Ganascia dell’Incudine o su quella della Cartuccia.
Attenzione: prima di disassemblare la Cartuccia, assicurarsi che le ganasce e l’Asse siano in posizione retta. Diversamente, la 
Suturatrice può essere danneggiata.

25.  Quando necessario, inserire l’ Accessorio punta curva nella Ganascia dell’Incudine (Illustrazione 10). Dopo l’uso, tenerlo e 
rimuoverlo dalla Ganascia dell’Incudine. (Illustrazione 11)

26.  Ricaricare e utililzzare la Suturatrice ripetendo i passaggi 6-24. La Suturatrice può essere azionata per un totale di 12 volte.
Smaltimento della Suturatrice e della Cartuccia
La Suturatrice utilizzata può essere smaltita in base alle procedure dell’ospedale dopo aver rimosso il Pacco Batteria, nel rispetto 
della normativa locale. Se la Suturatrice necessita di essere decontaminata prima dello smaltimento, seguire il protocollo 
ospedaliero ed i regolamenti local in merito allo smaltimento di suturatrici. Le Suturatrici e le Cartucceusate sono sottoposte alla 
stesso metodo di smaltimento e vengono processate secondo le istruzioni fornite di seguito per la pulizia e la disinfezione del Pacco 
Batteria.
Smaltimento della batteria
La batteria si scarica automaticamente se rimane nello strumento.
La batteria deve essere rimossa dallo strumento prima di essere smaltita. La batteria e lo strumento devono essere smaltiti 
separatamente o trattati secondo le normative locali. Se la batteria deve essere pulita e disinfettata prima dello smaltimento, seguire 
il protocollo ospedaliero o le istruzioni per la pulizia e la disinfezione della batteria riportate di seguito.
Prima dell’installazione nello strumento
Se la batteria deve essere smaltita prima dell’installazione nello strumento (ad esempio, se il prodotto è scaduto o la batteria è 
caduta), è necessario installare la batteria nello strumento e rimuoverla una volta esaurita.
Dopo l’impiego della Suturatrice
Il Pacco Batteria deve essere rimosso dalla Suturatrice prima dello smaltimento.
Se è necessario decontaminare il Pacco Batteria prima dello smaltimento, seguire il protocollo ospedaliero o le istruzioni riportate di 
seguito per la Pulizia e la Disinfezione del Pacco Batteria.
Per rimuovere il Pacco Batteria, premere le alette di rilascio e tirare il Pacco Batteria in direzione posteriore.
Nota: non è necessario disassemblare il Pacco Batteria.
Attenzione: non è consentito caricare o disassemblare il Pacco Batteria dopo l’uso.

Pulizia e Disinfezione del Pacco Batteria
Attenzione: non utilizzare l’autoclave ospedaliera per sterilizzare o disinfettare il Pacco Batteria
Pulizia Manuale
Passaggio 1- Rimuovere il Pacco Batteria dalla Suturatrice prima di effettuarne la pulizia.
Nota: Il Pacco Batteria non dovrebbe essere immerso in acqua o soluzioni detergenti.
Passaggio 2- Pulire le superfici del Pacco Batteria con un detergente a PH neutro o con un detergente enzimatico a PH neutro 
preparati in base alle istruzioni del produttore.
Passaggio 3- Usare una spazzola a setole morbide per pulire manualmente il Pacco Batteria con la soluzione detergente.
Passaggio 4- Assicurarsi che le aree che presentano scanalature vengano strofinate accuratamente.
Passaggio 5- asportare il detergente accuratamente con acqua tiepida
Passaggio 6- Ispezionare visivamente per verificare che i residui siano stati rimossi.
Passaggio 7-Ripetere l’operazione di pulizia secondo necessità finchè il Pacco Batteria risulta pulito alla vista.
Disinfezione Chimica
I disinfettanti dovrebbero essere preparati e usati nel rispetto delle raccomandazioni del produttore. E’ consigliata l’asportazione dei 
disinfettanti chimici con acqua corrente.
•  Alcol isopropilico al 70%
•  Soluzione di ipoclorito di sodio al 10%
Convenzioni standard utilizzate
Uso dei termini “Avvertenza”, “Attenzione” e “Nota”
Le informazioni relative alle operazioni con la Suturatrice verranno fornite mediante l’impiego dei termini “Attenzione”, “Avvertenza” 
e “Nota”. Queste dichiarazioni si trovano in ogni parte del documento e dovrebbero essere lette prima di proseguire al passaggio 
successivo nell’ambito di una procedura.

Avvertenza Avvertenza indica che mancare di rispettare puntualmente di una istruzione operativa, di una pratica o di una 
condizione può essere causa di danni a persone o cose.

Attenzione Attenzione indica che mancare di rispettare puntualmente di una istruzione operativa, di una pratica o di una 
condizione può essere causa di danno a, o distruzione della Suturatrice.

Nota Nota indica che una istruzione operativa, una pratica o una condizione è necessaria per l’efficace esecuzione di 
un’attività.

Avvertenze e Precauzioni
•  Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere effettuate da persone che abbiano ricevuto adeguata formazione e che 

abbiano familiarità con le tecniche minimamente invasive. Consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e 
rischi prima di eseguire procedure minimamente invasive.

•  Le Suturatrici minimamente invasive possono variare di diametro da produttore a produttore. Quando suturatrici e accessori 
minimamente invasivi e accessori di diversi produttori vengono utilizzati congiuntamente nell’ambito della medesima procedura, 
verificarne la compatibilità prima di iniziare la procedura.

•  Quando nell’ambito della procedura si ricorre all’impiego di altre tecnologie, rispettare le precauzioni suggerite dal produttore 
dell’apparecchiatura originale per evitare i rischi associati all’utilizzo delle stesse.

•  Prima di utilizzare la Suturatrice, controllare l’endoscopio o gli accessori endoscopici inseriti nel corpo umano per verificare che 
non presentino superfici ruvide, bordi taglienti o protrusioni che possano causare rischi connessi alla sicurezza.

•  Il mancato rispetto puntuale delle istruzioni può portare a serie conseguenze chirurgiche, quali perdite o distruzione.
•  Non caricare la Suturatrice per più di 12 volte per un massimo di 12 azionamenti per ogni dispositivo.
•  La suturatrice è compatibile unicamente con il Pacco Batteria e con la Cartuccia prodotti da Reach Surgical.
•  Lo spessore del tessuto dovrebbe essere attentamente valutato prima di utilizzare la Suturatrice. Fare riferimento alla Tabella 2 

del presente manuale per la scelta della Cartuccia adeguata.
•  Dopo aver rimosso l’aletta dei punti per il trasporto, osservare la superficie della Cartuccia della nuova Cartuccia. Se alcuni 

cursori colorati sono visibili sulla Cartuccia, questa deve essere sostituita con un’altra Cartuccia. (Se i cursori colorati sono visibili, 
la Cartuccia potrebbe non contenere i punti).

•  Per l’inserimento e la rimozione della Suturatrice, le ganasce devono essere in posizione retta, parallele all’Asse della Suturatrice. 
Il mancato rispetto della posizione retta delle ganasce può comportare difficoltà di inserimento o di rimozione della Suturatrice e 
può danneggiare la Suturatrice.

•  Quando si introduce la Suturatrice attraverso il trocar o l’incisione, evitare di premere accidentalmente il Pulsante di Rilascio di 
Sicurezza. La Suturatrice può essere parzialmente o totalmente azionata e dovrà essere ricaricata prima di essere utilizzata su 
tessuto.

•  Non cercare di articolare le ganasce quando queste stanno clampando il tessuto.
•  La Suturatrice può raggiungere unicamente 55° di angolo di articolazione massima. Raggiunto il massimo angolo di articolazione, 

la forza che è necessario imprimere aumenterà per indicare che si è raggiunta la massima angolazione possibile. Evitare di 
imprimere una forza eccessiva alla Leva di Articolazione, in quanto ciò potrebbe arrecare danno alla Suturatrice.

•  Assicurarsi che il tessuto sia ben disteso e che sia posizionato correttamente tra le ganasce. Qualunque “ammassamento” di 
tessuto lungo la Cartuccia, in particolar modo alla base delle ganasce, può essere causa di incompleta formazione della linea di 
punti.

•  durante il posizionamento della Suturatrice sul sito di applicazione, assicurarsi che all’interno delle ganasce non vi siano 
ostruzioni quali clip, stent, fili guida, ecc. Azionare lo strumento sopra ad un ostacolo può essere causa di incompletezza della 
linea di taglio, non corretta formazione dei punti e/o impossibilità di aprire le ganasce.

•  Assicurarsi che il tessuto non si sia esteso oltre, prossimalmente, rispetto alla linea nera prossimale presente sulla Cartuccia. Il 
tessuto forzato all’interno della Cartuccia prossimalmente alla linea nera può venir sezionato senza che i punti vengano applicati.

•  Se il grilletto risulta difficile da comprimere, riposizionare la Suturatrice e prendere una porzione minore di tessuto. Assicurarsi di 
aver effettuato la scelta della Cartuccia adeguata.

•  Se il grilletto diviene non operativo e le ganasce non stanno clampando il tessuto, non azionare la Suturatrice. Rimuovere e 
abbandonare l’uso della Suturatrice.

•  Tentare di forzare il grilletto a completare l’attività di azionamento con tessuto in eccesso tra le ganasce o in presenza di tessuto 
denso/spesso tra le ganasce, può causare l’arresto del motore e l’arresto del bisturi.

•  Dato che il motore può bloccarsi, se si blocca, è importante controllare visivamente per assicurarsi che l’Indicatore di Lama del 
Bisturi ad “I” sul lato inferiore della Ganascia della Cartuccia abbia raggiunto la parte distale della transezione di tessuto.

•  Se la Suturatrice si blocca, il motore si arresta. Spingere in avanti l’Interruttore di Inversione del Bisturi per consentire 
all’Indicatore ad “I” di tornare alla posizione di partenza. In questa posizione la Suturatrice dovrebbe essere rimossa, aperta e 
ricaricata per poter continuare.

•  Se il motore non si attiva quando si preme l’Interruttore di Inversione del Bisturi, aprire il pannello di accesso sulla parte superiore 
del Manico per accedere al Comando di Bypass Manuale che sarà utilizzato per far rientrare il bisturi alla posizione di partenza. A 
questo punto la Suturatrice non può più essere utilizzata.

•  L’azionamento incompleto può essere causa di malformazione dei punti, incompletezza della linea di taglio, sanguinamento e/o 
difficoltà di rimozione della Suturatrice.

•  Se il meccanismo di azionamento diventa non operativo, non continuare ad utilizzare la Suturatrice.
•  Se le ganasce non si aprono dopo aver spinto il grilletto in avanti, prima di altro assicurarsi che il bisturi sia in posizione di 

partenza. La posizione del bisturi può essere determinata osservando l’Indicatore di Lama del Bisturi sotto alla Ganascia 
della Cartuccia. Se l’Indicatore di Lama del Bisturi sotto alla Ganascia della Cartuccia non si trova in posizione di partenza o la 
posizione della lama non può essere determinata, premere l’Interruttore di Inversione del Bisturi per far rientrare il bisturi alla 
posizione di partenza.

•  Controllare la linea di punti per verificarne tenuta pneumatica ed emostasi e la corretta chiusura dei punti. Sanguinamenti minori 
possono essere controllati con applicazione di punti di sutura manuale o altre tecniche adeguate.

•  Prima di caricare una nuova Cartuccia, mantenere la Suturatrice in posizione verticale con l’incudine e la ganascia della 
Cartuccia completamente immerse in soluzione sterile. Scuotere vigorosamente e quindi asciugare le superfici interna ed 
esterna dell’Incudine della Ganascia e di quella della Cartuccia per rimuovere dalla Suturatrice i punti non utilizzati. Non usare 
la Suturatrice prima di averla ispezionata visivamente per confermare che non ci siano punti sull’Incudine o sulla Ganascia della 
Cartuccia.

•  Prima di rimuovere la Suturatrice assicurarsi che il tessuto sia svincolato dalle ganasce, quindi chiudere le ganasce.
•  Nella scelta della Cartuccia, dovrebbero essere prese attentamente in considerazione le condizioni patologiche in essere, così 

come anche i trattamenti pre-operatori, quali la radioterapia, ai quali il paziente potrebbe essere stato sottoposto. Determinate 
condizioni o trattamenti preoperatori possono determinare modificazioni dello spessore del tessuto che si troverebbe fuori dal 
range di spessore del tessuto previsto per una Cartuccia standard.

•  Non usare l’autoclave dell’ospedale per sterilizzare o disinfettare il Pacco Batteria e la Suturatrice.
•  L’uso di altre batterie che non sia quella fornita con la Suturatrice può essere causa di maggiori EMISSIONI o minore IMMUNITA’ 

della Suturatrice.
•  Evitare di usare la Suturatrice nelle vicinanze o a ridosso di altre apparecchiature. Se è necessario l’impiego in prossimità o a 

ridosso di apparecchiature, monitorare la Suturatrice ed altre apparecchiature per assicurarsi della normale operatività.
•  Non modificare la Suturatrice e il Pacco Batteria senza l’autorizzazione del produttore.
•  Il dispositivo o il Pacco Batteria che venga a contatto con fluidi corporali può richiedere procedure speciali di smaltimento per 

prevenire la contaminazione biologica.
•  L’uso di accessori che non rientrino tra quelli specificati o forniti dal produttore di questa apparecchiatura può comportare 

maggiori emissioni elettromagnetiche o minore immunità elettromagnetica della Suturatrice ed essere causa di non corretta 
operatività.

•  La Suturatrice ed il Pacco Batteria sono confezionati e sterilizzati solo per singolo uso. Non riutilizzare, ricondizionare o ri-
sterilizzare. Il riuso, il ricondizionamento o la ri-sterilizzazione possono compromettere l’integrità strutturale della Suturatrice e/
o comportare fallimento del dispositivo che, a sua volta, può essere per il paziente causa di lesioni, patologia o decesso. Inoltre, 
il ricondizionamento o la ri-sterilizzazione di Suturatrici monouso può essere causa di rischio di contaminazione e/o causare 
infezione o infezionecrociata al il paziente, tra cui – a titolo esemplificativo e non esaustivo – la trasmissione di patologie infettive 
da un paziente all’altro. La contaminazione della Suturatrice può causare lesioni, patologie o il decesso del paziente.

•  La Suturatrice e la Cartuccia non dovrebbero essere utilizzati su parenchima epatico o milza dato che la compressione di questi 
tessuti nelle ganasce chiuse potrebbe arrecare danno.

•  Se l’emostasi della linea di punti non può essere chiaramente osservata, la Suturatrice non dovrebbe essere utilzzata.
•  Se nell’ambito della stessa procedura viene impiegata la Suturatrice con dispositivi ausiliari di diversi produttori, la compatibilità 

con la Suturatrice dei dispositivi di diversi produttori deve essere verificata e devono essere verificati anche isolamento e messa a 
terra.

•  L’utilizzatore non dovrebbe provare a caricare la Cartuccia mentre viene premuto il grilletto.
•  L’acquirente o l’utilizzatore della Suturatrice dovrebbe usare la Suturatrice nell’ambiente elettromagnetico specificato. Quando 

si utilizza il dispositivo, rispettare le indicazioni delle tabelle di seguito riportate. Il mancato rispetto delle indicazioni può essere 
causa di funzionamento non adeguato della Suturatrice.

•  La Suturatrice non può essere utilizzata in un ambiente arricchito di ossigeno.
•  Un avviso all’utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato 

a Reach Surgical, Inc. tramite Reachquality@reachsurgical.com e all’autorità competente dello Stato membro in cui è stabilito 
l’utente e/o il paziente.

Effetti Collaterali
Le potenziali complicanze relative all’uso della Suturatrice, Cartuccia e Pacco Batteria includono: emorragia, lesione al tessuto, 
introduzione di superficie non sterile o trasferimento di patogeni, reazione tissutale infiammatoria o accidentale, scossa elettrica, 
danni a cose o all’ambiente. Inoltre, l’incompletezza della linea di sutura, l’impossibilità di taglio e il danneggiamento del dispositivo 
possono essere causa di lesioni accidentali, prolungamento dei tempi operatori o necessità di modifica del metodo operatorio.
Parametri Tecnici
Voltaggio nominale: Pacco Batteria 12v.
Le Suturatrici Endoscopiche Motorizzate con Lama hanno una potenza nominale di 40W.
La Suturatrice non è restistente all’ingresso di fluidi ed è classificata IPX0 in base ai parametri IEC 60601-1.
La Suturatrice richiede particolari precauzioni in ambito EMC e deve essere installata e messa in servizio in conformità alle 
informazioni EMC fornite per mezzo del presente documento. Le comunicazioni RF portatili e mobili possono interferire con le 
Apparecchiature Elettriche Medicali.
Prestazione Essenziale
1.  La Suturatrice e la Cartuccia dovrebbero poter essere assemblate e disassemblate agevolmente. Il movimento delle parti mobili 

e rotanti dovrebbero essere flessibili, senza blocchi o allentamenti. La connessione Suturatrice-Cartuccia dovrebbe risultare 
affidabile, senza allentamenti.

2.  Il meccanismo di sicurezza della Suturatrice dovrebbe poter essere aperto e chiuso agevolmente e dovrebbe risultare sicuro e 
affidabile. La molla del grilletto di ritorno dovrebbe risultare sufficientemente elastica e il grilletto dovrebbe essere in grado di 
resettarsi velocemente al suo rilascio.

3.  L’operazione di azionamento e di articolazione dovrebbe risultare sicura ed affidabile. Il sistema di controllo elettronico ed i 
motori guida dovrebbero risultare sicuri e affidabili senza emissioni di rumori, emissioni elettriche o radianti a carattere nocivo 
per l’utilizzatore o per dispositivi che siano nelle vicinanze.

4.  Il Comando di Bypass Manuale della Suturatrice dovrebbe risultare sicuro ed affidabile senza blocchi o allentamenti. Nel 
caso in cui il Pacco Batteria non rilasci energia sufficiente per azionare la Suturatrice, la Suturatrice dovrebbe poter ultimare 
delicatamente, senza bloccarsi, la retrazione alla propria posizione di partenza per mezzo del Comando di Bypass Manuale.

Requisiti per lo Stoccaggio
Temperatura Ambientale 5°C~35°C
Umidità Relativa 0%-70%
Pressione Atmosferica 500 hPa~1060 hPa

Requisiti per il Trasporto
Temperatura -10°C~54°C
Umidità Relativa 0%-70%
Pressione Atmosferica 500 hPa~1060 hPa

Requisiti Ambientali Operativi
Temperature 10°C~40°C
Umidità Relativa 35%-75%
Pressione Atmosferica 800 hPa~1060 hPa

Informazioni sul Software
La Suturatrice è controllata da un programma software incorporato versione V01. Il programma software è preposto alla rilevazione 
di corrente.
Se la corrente è troppo alta, il software disconnette il circuito per evitare di danneggiare il motore.
Data di Scadenza
La Suturatrice e il Pacco Batteria sono sterilizzati ad ossido di etilene e la data di scadenza è indicata sull’etichetta apposta alla 
confezione della Suturatrice. La Suturatrice non dovrebbe essere usata dopo la data di scadenza.
Guida e dichiarazione EMC del Produttore
AVVERTENZA: dovrebbe essere evitato l’uso della suturatrice in prossimità di o insieme ad altre apparecchiature in quanto potrebbe 
derivarne un funzionamento improprio. Se è necessario utilizzare la suturatrice in dette condizioni, bisognerebbe tenere sotto 
controllo la presente apparecchiatura, così come le altre apparecchiature, per verificarne il normale funzionamento.
AVVERTENZA: i dispositivi di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche quali i cavi delle antenne e le antenne esterne) 
dovrebbero essere utilizzati ad una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) rispetto a qualunque componente delle Suturatrici 
Endoscopiche Motorizzate con Lama, inclusi i cavi specificati dal PRODUTTORE. Diversamente, potrebbe derivarne un degrado delle 
prestazioni di questa apparecchiatura.
NOTA: le caratteristiche di EMISSIONE della Suturatrice la rendono adatta all’utilizzo in ambiente industriale e ospedaliero (CISPR 11 
classe A). Se utilizzata in ambiente residenziale (per il quale, solitamente, vengono previsti i requisiti CISPR 11 classe B) la suturatrice 
potrebbe non offrire adeguata protezione dai servizi di comunicazione a radio frequenza. L’utilizzatore potrebbe dover adottare 
misure di mitigazione quali lo spostamento o riorientamento dell’apparecchiatura.
La Suturatrice deve essere utilizzata in specifico ambiente elettromagnetico. Per l’uso del dispositivo seguire le indicazioni delle 
tabelle riportate qui di seguito.
Guida e dichiarazione del Produttore – emissione elettromagnetica
La Suturatrice Endoscopica Motorizzata con Lama è intesa per l’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito e 
l’acquirente o l’utilizzatore dovrebbero assicurarsi che venga utilizzata nell’ambiente elettomagnetico specificato:
Test di Emissione Conformità Ambiente Elettromagnetico - Guida

Emissione RF CISPR 11 Gruppo 1
La Suturatrice Endoscopica Motorizzata con Lama impiega energia RF solo per 
le sue funzioni interne. Quindi, le emissioni RF sono basse e la possibilità di 
produrre interferenze con apparecchiature elettroniche nelle vicinanze è bassa.

Emissione RF CISPR 11 Class A
La Suturatrice Endoscopica Motorizzata con Lama è adatta all’uso in strutture 
sanitarie.

Distorsione Armonica IEC 61000-3-2 N/A
Fluttuazioni di Voltaggio e Flicker
IEC 61000-3-3 N/A

Guida e dichiarazione del Produttore – Immunità Elettromagnetica
La Suturatrice Endoscopica Motorizzata con Lama è intesa per l’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito e 
l’acquirente o l’utilizzatore dovrebbero assicurarsi che venga utilizzata nell’ambiente elettomagnetico specificato:
Test di Immunità Livello di test IEC 60601 Livello di Conformità Ambiente Elettromagnetico - Guida

Scarica elettrostatica
IEC 61000-4-2

±8 kV contatto
±15 kV aria

±8 kV contatto
±15 kV aria

I pavimenti dovrebbero essere di legno, cemento o 
piastrelle di ceramica.
Se il pavimento è rivestito con materiale sintetico, 
l’umidità relativa dovrebbe essere almeno del 30%.

transitori veloci/scoppi 
IEC 61000-4-4

±2 kV
100 kHz frequenza di 
ripetizione

Non applicabile Batteria alimentata e assenza di segnale di linea >3m

Impulsi
IEC 61000-4-5

±1 kV linea a linea
±2 kV linea a terra Non applicabile Batteria alimentata e assenza di segnale di linea >30m 

uscendo all’esterno
Cali di tensione
IEC 61000-4-11

Interruzioni di Voltaggio
IEC 61000-4-11

0% UT; 0.5 ciclo
a 0°, 45°,90°,135°,180°, 
225°,270°e 315°
70% UT; 25 cicli at 0°
0% UT; 250 ciclo

Non applicabile Batteria alimentata

Campo magnetico 
frequenza di potenza 
nominale
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Il campo magnetico della frequenza di rete dovrebbe 
rispondere alle caratteristiche previste per un ambiente 
tipico, ambiente commerciale o ospedaliero tipico.

Note: UT si riferisce al Voltaggio AC dell’alimentatore prima di che sia stato effettuato il test di voltaggio.
Guida e dichiarazione del Produttore – Immunità Elettromagnetica
La Suturatrice Endoscopica Motorizzata con Lama è intesa per l’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito e 
l’acquirente o l’utilizzatore dovrebbero assicurarsi che venga utilizzata nell’ambiente elettomagnetico specificato:
Test di Immunità Livello di test IEC 60601 Livello di conformità Ambiente Elettromagnetico - Guida
Disturbo condotto 
indotto da campi RF
IEC 61000-4-6

3V 0.15 MHz ~ 80 MHz
6V in ISM bande tra 0.15 MHz e 80 MHz
80% AM at 1kHz

Non applicabile

RF Radiata
Campi EM
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

Guida e dichiarazione del Produttore – Immunità Elettromagnetica
La Suturatrice Endoscopica Motorizzata con Lama è intesa per l’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito e 
l’acquirente o l’utilizzatore dovrebbero assicurarsi che venga utilizzata nell’ambiente elettomagnetico specificato:
Immunità rispetto ad apparecchiature di comunicazione RF wireless (IEC 61000-4-3)
Frequenza di 
test (MHz)

Banda
(MHz) Servizio Modulazione Potenza 

massima (W)
Distanza
(m)

Livello test di 
immunità (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Modulazione a impulsi 18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM ±5kHz deviazione
1kHz seno 2 0.3 28

710
704—787 Banda LTE 13, 17 Modulazione a impulsi

217Hz 0.2 0.3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
Banda LTE 5

Modulazione a impulsi
18Hz 2 0.3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
Banda LTE 1, 3, 4, 25, UMTS

Modulazione a impulsi
217Hz 2 0.3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Banda LTE 7

Modulazione a impulsi
217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Modulazione a impulsi

217Hz 0.2 0.3 95500
5785

LT
Endoskopinis motorizuotas siuvimo - pjovimo aparatas (Instrukcija)

Prieš naudodami šį segiklį, atidžiai perskaitykite toliau pateiktus turinius.
Šis dokumentas skirtas padėti naudoti šį produktą. Tai nėra chirurginių technikos vadovas.
Šis segiklis suprojektuotas, patikrintas ir pagamintas tik vienai procedūrai. Pakartotinai naudojant ar apdorojant, produktą 
gali sugesti arba sužaloti pacientą. Pakartotinai nenaudokite neapdorokite ir ne iš naujo sterilizuokite šio segiklio,.
Įrenginio aprašymas
IREACH MAGNUM STAPLERS motorizuoti endoskopiniai pjaustytuvai (toliau - segiklis) yra sterilūs, vienam pacientui naudojami 
instrumentai, kurie vienu metu pjauna ir susiuva audinius. Juose yra šešios sustyguotos segtukų eilės, po tris iš abiejų pjūvio linijos 
pusių. Veleną galima laisvai pasukti į abi puses, o artikuliacijos mechanizmas leidžia pasukti distalinę veleno dalį, kad palengvintų 
šoninę prieigą prie operacijos vietos.
Segikliai supakuoti su pirminiu baterijos paku, kurį reikia instaliuoti prieš naudojant. Baterijos pako utilizavimui taikomi specialūs 
reikalavimai. Žr. skyrių „Baterijos pako utilizavimą“.
Segikliai yra supakuoti be perkroviklių, todėl prieš naudojant jas reikia pakrauti. Ant perkroviklio esantis segtuko išlaikantis dangtelis 
apsaugo segtuko kojelių taškus gabenimo ir transportavimo metu. Segiklio blokavimo funkcija skirta neleisti pakartotinai vėl šaudyti 
panaudoto ar netinkamai instaliuoto perkroviklio arba paleisti segiklį be perkroviklio.
Atsargiai:
Nepakraukite segiklio daugiau kaip 12 kartų.
Segiklį galima šaudyti ne daugiau kaip 12 kartų.
Naudojant segtuko linijos sutvirtinimo medžiagą, gali sumažėti maksimalus šaudymų skaičius.
Numatytas naudojimas
Šis instrumentas skirtas audinių perpjovimui, rezekcijai ir (arba) anastomozių kūrimui.
Indikacijos
Šis instrumentas skirtas naudoti kartu su "Reloads" Kasetės perpjovimui, rezekcijai ir (arba) anastomozių kūrimui. Šį instrumentą 
galima naudoti atvirose ir minimaliai invazinėse operacijose, įskaitant krūtinės ląstos, pilvo, ginekologines ir urologines operacijas. 
Jis naudojamas plaučių, bronchų, žarnų, skrandžio, šlaplės, inkstų, šlapimtakių, gimdos, gimdos audinių transekcijai ir rezekcijai.
Numatomas naudotojas
Šis instrumentas skirtas sveikatos priežiūros specialistams, kurie šį instrumentą naudoja chirurginiais tikslais.
Numatoma naudojimo aplinka
Šis instrumentas skirtas naudoti ligoninėje.
Numatoma pacientų populiacija:
3 metų ir vyresni pacientai, kuriems reikia atlikti krūtinės ląstos ir pilvo ertmės organų ir audinių rezekciją ir rekonstrukciją.
Klinikinė nauda:
-Trumpesnis operacijos laikas;
-Mažesnis intraoperacinis kraujo netekimas;
-mažiau pooperacinių komplikacijų, tokių kaip anastomozės pratekėjimas.
Kontraindikacijos
1. Nenaudokite segiklio ant edeminio audinio, audinio su raumenų sluoksniu, kuris yra per storas, arba audinio, kuris blogai gyja.
2. Nenaudokite segiklio ant audinių, kuriuose, kaip įtariama, yra vėžinių ląstelių likučių.
3. Nenaudokite segiklio ant aortos.
4. Nenaudokite segiklio ant išeminių ar nekrozinių audinių.
5. Nenaudokite segiklio stambioms kraujagyslėms, jei nenumatėte proksimalinės ir distalinės kontrolės.
6. Nenaudokite ant audinių, kurių negalima tinkamai suspausti iki uždaryto segtuko aukščio arba kurie lengvai suspaudžiami iki 

mažesnio nei uždaryto segtuko aukščio.
7. Segiklis neskirtas naudoti, kai chirurginis susegimas yra kontraindikuotinas.
Suderinamumo informacija
Segiklis suprojektuotas taip, kad būtų suderinamas su šiame dokumente nurodytu baterijos paku ir pakrovikliu. Trečiųjų šalių priedai 
nėra suderinami.
Kai segiklis naudojamas minimaliai invazinei operacijai, reikalingas troakaras.
Pastaba: Segiklis skirta naudoti per 12 mm skersmens troakarą.
Segiklis skirtas naudoti su vienakartinėmis kasetėmis endoskopiniams tiesiniams pjaustytuvams (toliau - perkroviklis), kurias 
gamina „Reach Surgical, Inc.“. Produkto kodas ir audinių storio nuoroda pateikiami toliau:
Produktų kodai ir specifikacijos
1 lentelė Produkto kodai ir specifikacijos
Produkto kodas Segtuko linijos ilgis Veleno ilgis Rankenos ilgis Trokaro suderinamumas Į pakuotę įtraukta baterija
IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Taip
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Taip
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Taip
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Taip
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Taip
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Taip
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Ne
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Ne
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Ne
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Ne
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Ne
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Ne

2 lentelė Suderinamų vienakartinių kasečių endoskopiniams tiesiniams pjaustytuvams kodai ir specifikacijos
Produkto kodas Audinių storis Segtuko linijos ilgis Spalva Atviras segtuko aukštis Uždaras segtuko aukštis
REC45GRA Labai plonas audinys 45 mm Pilka 2.0 mm 0.75 mm
REC45WHT Plonas audinys 45 mm Balta 2.5 mm 1.0 mm
REC45BLU Paprastas audinys 45 mm Mėlyna 3.5 mm 1.5 mm
REC45GLD įprastas ir storas audinys 45 mm Auksinis 3.8 mm 1.75 mm
REC45GRN storas audinys 45 mm Žalia 4.1 mm 2.0 mm
REC45BLK labai storas audinys 45 mm Juoda 4.4 mm 2.2 mm
REC60GRA Labai plonas audinys 60 mm Pilka 2.0 mm 0.75 mm
REC60WHT Plonas audinys 60 mm Balta 2.5 mm 1.0 mm
REC60BLU įprastas audinys 60 mm Mėlyna 3.5 mm 1.5 mm
REC60GLD įprastas / storas audinys 60 mm Auksinis 3.8 mm 1.75 mm
REC60GRN storas audinys 60 mm Žalia 4.1 mm 2.0 mm
REC60BLK labai storas audinys 60 mm Juoda 4.4 mm 2.2 mm

03 diagrama – Priedai
Prekinis pavadinimas Produkto kodas
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Naudojimo instrukcijos
Nomenklatūra (01 iliustracija)
[A] Priekalo žandikaulis [B] Perkroviklio žandikaulis [C] Segtuko ženklas
[D] Pjūvio ženklas [E] Perkroviklio suderinimo lizdas [F] Peilio ašmenų indikatorius
[G] Artikuliacijos jungtis [H] Velenas [I] Artikuliacijos svirtis
[J] Sukimo rankena [K] Peilio reverso jungiklis [L] Apsauginio atpalaidavimo mygtukas
[M] Priekalo atpalaidavimo mygtukas [N] Rankinis valdymas [O] Baterijos pakas
[P] Uždarymo trigeris [Q] Šaudymo trigeris [R] Baterijos indikatorius
[S] Segtuko išlaikantis dangtelis [T] Perkroviklis [U] Suderinimo skirtukas
[V] Ašmenys [W] Proksimalinis ženklas [X] Išlenkto galiuku priedas

Prieš naudojimą
1.  Patikrinkite naudojamus segiklio ir perkroviklio kodus, jų suderinamumą, įspėjimus ir atsargumo priemones.
2.  Patikrinkite visų segiklio ir priedų pakuotės integralumą. Nenaudokite, jei pakuotė pažeista.
3.  Prieš naudodami segiklį patikrinkite visų segiklio ir priedų antimikrobinės pakuotės integralumą. Visi segiklis ir priedai 

parduodami sterilūs.
Segiklio paruošimas naudojimui
4.  Naudodami sterilią techniką nuimkite segiklį, baterijos paką ir perkroviklį iš atitinkamų pakuočių. Kad išvengtumėte pažeidimų, 

nekiškitesegiklio, baterijos pako arba perkroviklio į sterilų filmą.
5.  Instaliuokite baterijos paką. Baterijos paką reikia instaliuoti prieš pradedant naudoti. Jį galima įdėti tik viena orientacija. 

(05 iliustracija) Įsitikinkite, kad baterijos pakas iki galo įdėtas į segiklį. Kai baterijos pakas visiškai įdėtas, girdimas garsus 
spragtelėjimas. Kai baterijos pakas visiškai įdėtas, neturi būti jokio matomo tarpelio.

6.  Įsitikinkite, kad žandikauliai yra atidaryti, o artikuliacijos jungtis yra tiesi, o ne šarnyrinė (01 iliustracija).
7.  Įsitikinkite, kad segtuko išlaikantis dangtelis ant perkroviklio yra teisingoje vietoje; nenaudokite perkroviklio, jei segtuko 

išlaikantis dangtelio nėra.
Atsargiai: Prieš naudojant segiklį, reikia atidžiai įvertinti audinio storį. Norėdami tinkamai parinkti perkroviklį, vadovaukitės 
vienkartinių kasečių tiesiniams pjaustytuvams kodais ir specifikacijomis.

Pakrovimas
8.  Pakrauti perkroviklį stumdami jį prie viršutinės žandikaulio dalies, kol perkroviklio suderinimo skirtukas užsifiksuos perkroviklio 

suderinimo lizde. Nuimkite perkroviklio išlaikantį dangtelį ir išmeskite. (02 iliustracija) Dabar segiklis yra pakrauta ir paruošta 
naudoti.
Atsargiai: Įsitikinkite, kad peilis neliečia žandikaulio apačios, nes tai neleidžia peiliui judėti arba jis gali deformuotis kraunant 
perkroviklį. Priešingu atveju segiklis gali būti užblokuotas ir jo nebus galima paleisti.
Atsargiai: Nuėmę segtuko išlaikantį dangtelį, stebėkite įkrauto perkroviklio paviršių. Jei matomi spalvoti vairuotojai, perkrociklį 
reikia pakeisti kitu perkrovikliu, nes tai gali reikšti, kad nėra segtukų.

Segiklio naudojimas
9.  Uždarykite segiklio žandikaulius spausdami uždarymo trigerį, kol jis užsifiksuos teisingoje vietoje (06 iliustracija). Garsus 

spragtelėjimas rodo, kad uždarymo trigeris ir žandikauliai užfiksuoti. Kai segiklio žandikauliai uždaryti, šaudymo trigeris bus 
atidengtas.
Atsargiai: Šiuo metu nespauskite apsauginio atpalaidavimo mygtuko. Priešingu atveju segiklis gali būti iš dalies arba visiškai 
šaudytas ir jį reikės iš naujo perkrauti prieš naudojant ant audinių.

10.  Vizualiai apžiūrėkite segiklį, kad įsitikintumėte, jog tinkamas perkroviklis būtų įdėtas. Įveskite segiklį į kūno ertmę per atitinkamo 
dydžio troakarą arba per pjūvį. Naudojant troakarą, prieš atidarant žandikaulius, žandikauliai turi būti matomi už troakaro įvorės.
Atsargiai: Įdėjimui ir pašalinimui segiklio žandikauliai turi būti uždaryti ir tiesūs, sutampa lygiagrečiai su segiklio velenu. Jei 
segiklio žandikauliai nebus tiesioje pozicijoje, segiklį bus sunku įstatyti ar išimti ir dėl to gali būti pažeistas segiklis ar troakaras.
Atsargiai: Padėdami segiklį per troakarą ar pjūvį, venkite netyčia nuspausti apsauginio atpalaidavimo mygtuką ir patraukti 
šaudymo trigerį. Priešingu atveju segiklis gali būti iš dalies arba visiškai šaudytas ir prieš naudojant audiniams, jį reikės iš naujo 
perkrauti. Jei segiklis yra iš dalies šaudytas, išimkite segiklį ir paspauskite peilio reverso jungiklį, kad peilis grįžtų į pradinę 
poziciją. Nuimkite perkroviklį ir įdėkite naują. Jei segiklis yra visiškai šaudytas, peilis automatiškai grįš į pradinę poziciją. Nuimkite 
segiklį ir įdėkite naują perkroviklį (žr. skyrių „segiklio perkrovimas“).
Atsargiai: Bet kuriuo metu, jei peilio reverso jungiklis negrąžina peilio į pradinę poziciją ir žandikauliai neatsidaro:
A). Pirmiausia įsitikinkite, kad baterijos pakas yra patikimai instaliuotas ir segiklis turi maitinimą; tada dar kartą pabandykite 
įjungti peilio reverso jungiklį.
B). Jei peilis vis tiek negrįžta, naudokite rankinį valdymą. Panaudojus rankinio valdymo sistemą, segiklis išjungiamas ir jo 
negalima naudoti vėlesniems šaudymams. Kad būtų naudojamas rankinis valdymas, segiklio rankenos viršuje nuimkite prieigos 
skydelį su užrašu „rankiniu valdymu“. Atstatymo svirtis ir priverstinio grąžinimo svirtis bus eksponuotos. Patraukite atstatymo 
svirtį (pažymėtą ①) statmenai segiklio rankenai, judinkite priverstinio grąžinimo svirtį (pažymėtą ②) pirmyn ir atgal, kol jos 
nebebus galima judinti. Dabar peilis bus pradinėje pozicijoje. Tai galima patikrinti pažiūrėjus į peilio ašmenų indikatoriaus 
poziciją apatinėje perkroviklio žandikaulio pusėje. Išmeskite segiklį.

11.  Patekę į ertmę, atidarykite žandikaulius patraukdami priekalo atpalaidavimo mygtuką (07 iliustracija).
12.  Jei reikia, pasukite žandikaulius, rodomuoju pirštu spausdami sukimo rankenos briaunas naudojant spaudimą žemyn arba 

aukštyn (04 iliustracija). Segiklio velenas bus laisvai sukamas bet kuria kryptimi.
13.  Kad artikuliuotų žandikaulius kūno ertmėje, pasukite artikuliacijos svirtį pagal laikrodžio rodyklę arba prieš laikrodžio rodyklę, 

kad žandikauliai būtų artikuliuojami, užtikrinant, kad jie liktų matomumo zonoje. (Žandikauliai turi būti atidaryti, kad būtų 
galima artikuliuoti segiklį). (04 iliustracija)
Atsargiai: Segiklis gali pasiekti tik 55º maksimalų artikuliacijos kampą. Pasiekus maksimalų kampą, jėga padidės, o tai reiškia, 
kad pasiektas maksimalus kampas. Venkite naudoti pernelyg didelę jėgą artikuliacijos svirčiai, nes gali būti pažeistas segiklis.

14.  Padėkite segiklį aplink susegamą audinį.
Atsargiai: Įsitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra tinkamai padėtas tarp žandikaulių. Bet koks audinio „susikaupimas“ išilgai 
perkroviklį, ypač žandikaulių pagrinde, gali sukelti nepilną segtuko liniją. Segtuko ženklas ant perkroviklio žandikaulio žymi 
segtuko linijos galus. Ant perkroviklio žandikaulio esanti linija, kurioje nurodytas „pjūvis“, nurodo segiklio pjūvio liniją.
Atsargiai: Segiklio padėties nustatymo vietoje įsitikinkite, kad tarp segiklio žandikaulių nėra jokių kliūčių, pvz., spaustukų, stentų, 
kreipiamųjų laidų ir pan. Šaudymas per kliūtį gali būti neužbaigtas pjovimas, netinkamai suformuoti segtukai ir/arba nepavykti 
atidaryti žandikaulių.

15.  Nustatę žandikaulius, uždarykite žandikaulius spausdami uždarymo mygtuką, kol jis užsifiksuos (06 iliustracija). Garsus 
spragtelėjimas rodo, kad žandikauliai visiškai uždaryti. Kai žandikauliai visiškai uždaryti, galima įjungti apsauginio atpalaidavimo 
mygtuką.
Atsargiai: Įsitikinkite, kad audinys nėra supakuotas (išplėstas) iki proksimalinės ženklo ant segiklio. Audinys, įtemptas į segiklį, 
esantis proksimaliai iki proksimalinio ženklo, gali būti perpjautas be segtukų. Kai šaudoma per storą audinį, 15 sekundžių 
palaikius žandikaulius teisingoje vietoje po uždarymo ir prieš šaudymą gali būti geriau suspaudžiami ir formuojamas segtukas.
Atsargiai: Jei trigerį sunku užfiksuoti:
A) Įsitikinkite, kad pasirinkta tinkama perkroviklio parinktis (žr. perkroviklio parinkimo diagramą).
B) Pakeiskite segiklio padėtį ir sumažinkite užspaudžiamo audinio kiekį.
C) Kai užspaudžiame storą audinį, 15 sekundžių palaikę žandikaulius teisingoje vietoje po uždarymo ir prieš šaudymą gali būti 
geriau suspaudžiami ir formuojamas segtukas.
Atsargiai: Jei prispaudimo mechanizmas neveikia ir žandikauliai neužspaudžia audinių, nešaudykite segiklio.Nuimkite ir toliau 
nenaudokite segiklio.

16.  Paspauskite apsauginio atpalaidavimo mygtuką, esantį abiejose segiklio pusėse.
17.  Šaudykite segiklį patraukdami šaudymo trigerį, kad variklis įsijungtų garsiai (08 iliustracija). Toliau spauskite trigerį, kol variklis 

sustos (garsinis grįžtamasis ryšys), kad pasiektumėte audinio skerspjūvio pabaigą.
Atsargiai: Kadangi variklis gal sustoti, jei jis sustos, svarbu vizualiai patikrinti, kad įsitikintumėte, jog peilio ašmenų indikatorius,, 
esantis perkroviklio žandikaulio apačioje, pasiekė audinio pjūvio pabaigą.
Atsargiai: Jei tarp žandikaulių yra per daug audinio, šaudymo procesas gali sustoti ir pasigirs garsinis tonas. Tokiu atveju 
naudokite peilio reverso jungiklį, kad grąžintumėte peilį į pradinę poziciją, ir vėl įkrautumėte. Patariama, kad užspausto mažiau 
audinio ir pasirinktas tinkamas perkroviklis pagal audinio storį.
Atsargiai: Variklis sulėtėja, kai prietaisas susiduria su storais audiniais.

18.  Kad užbaigtumėte šaudymo seką, atleiskite šaudymo trigerį ir variklis grąžins peilį į namo poziciją, kurioje variklis sustos. Šioje 
pozicijoje segiklis yra užblokuota, kol žandikauliai bus atidaryti ir vėl uždaryti.
Atsargiai: Jei reikia nutraukti šaudymo seką arba ji netyčia nutrūksta paleidžiant trigerį šaudymo sekos metu, vėl paspauskite 
šaudymo trigerį, kad galėtumėte tęsti. Skerspjūvio būseną galima nustatyti stebint peilio ašmenų indikatorių, esantį perkroviklio 
žandikaulio apačioje, viso šaudymo metu. Tai galima daryti tiek kartų, kiek reikia, kol peilis pasieks savo galą, atleidžiant trigerį 
automatiškai grąžina peilį į namo poziciją.
Atsargiai: Jei segiklis užsiblokuoja, variklis sustos. Atleiskite šaudymo trigerį ir pastumkite peilio reverso jungiklį į priekį, kad 
peilis grįžtų į namo poziciją. Laikydami žandikaulius uždarytus, nuimkite segiklį iš korpuso ertmės, atidarykite žandikaulius ir 
vėl perkraukite, kad galėtumėte tęsti. Kad atidarytumėte žandikaulius, paspauskite abiejose segiklio pusėse esantį priekalo 
atpalaidavimo jungiklį, tuo pat metu traukdami uždarymo trigerį. Lėtai atleiskite uždarymo trigerį, vis dar spausdami priekalo 
atpalaidavimo jungiklį. Vadovaukitės instrukcijomis, skirtomis segikliui perkrauti.
Atsargiai: Bet kuriuo metu, jei peilio reverso jungiklis negrąžina peilio į namo poziciją ir žandikauliai neatsidarys:
a. Pirmiausia įsitikinkite, kad baterijos pakas yra patikimai instaliuotas ir segiklis yra maitinamas. Tada dar kartą išbandykite 
peilio reverso jungiklį.
b. Jei peilis vis tiek negrįžta, naudokite rankinį valdymą.
Atsargiai: Panaudojus rankinio valdymo sistemą, segiklis išjungiamas ir jo negalima naudoti vėlesniems šaudymams. Kad būtų 
naudojamas rankinis valdymas, segiklio rankenos viršuje nuimkite prieigos skydelį su užrašu „rankiniu valdymu“. Atstatymo 
svirtis ir priverstinio grąžinimo svirtis bus eksponuotos. Patraukite atstatymo svirtį (pažymėtą ①) statmenai segiklio rankenai, 
judinkite priverstinio grąžinimo svirtį (pažymėtą ②) pirmyn ir atgal, kol jos nebebus galima judinti. Dabar peilis bus pradinėje 
pozicijoje. Tai galima patikrinti pažiūrėjus į peilio ašmenų indikatoriaus poziciją apatinėje perkroviklio žandikaulio pusėje. 
Išmeskite segiklį.
Atsargiai: Nepilnas šaudymas gali lemti neteisingą segtukų formą, nepilną pjūvio liniją, kraujavimą ir/arba sunkų segiklio nuėmimą.
Atsargiai: Segtuko linijų susikirtimas gali sutrumpinti segiklio tarnavimo laiką.
Atsargiai: Jei šaudymo mechanizmas neveikia, toliau nenaudokite segiklio.

19.  Kad atidarytumėte žandikaulius, paspauskite uždarymo trigerį, tada vienu metu paspauskite priekalo atpalaidavimo jungiklį, 
esantį abiejose segiklio pusėse. (07 iliustracija).
Atsargiai: Jei nuspaudus priekalo atpalaidavimo jungiklį žandikauliai automatiškai neatsidaro, pirmiausia įsitikinkite, kad peilis 
yra namo pozicijoje. Peilio poziciją galima nustatyti stebint peilio ašmenų indikatorių po perkroviklio žandikauliu. Jei peilio 
ašmenų indikatorius nėra namo pozicijoje arba peilio pozicijos nustatyti neįmanoma, pastumkite peilio grąžinimo jungiklį, 
kad įjungtumėte variklį ir grąžintumėte peilį į namo poziciją. Bandykite dar kartą atidaryti žandikaulius naudodami priekalo 
atpalaidavimo jungiklį. Jei šiuo metu žandikauliai neatsidaro, atsargiai stumkite uždarymo jungiklį (1) į viršų (nuo rankenos), kol 
šaudymo ir uždarymo jungikliai grįš į pradinę poziciją.

20.  Švelniai patraukite segiklį nuo perpjauto audinio ir įsitikinkite, kad ji atsilaisvino nuo žandikaulių.
Atsargiai: Patikrinkite, ar segtuko linijos yra hemostazės ir ar segtukas tinkamai užsidaro. Nedidelį kraujavimą galima kontroliuoti 
rankiniu susiuvimu arba kitomis tinkamomis technikomis.

21.  Prieš nuimdami artikuliuojantį segiklį, atitraukite žandikaulius nuo bet kokios kliūties korpuso ertmėje, išlaikydami žandikaulius 
atidarytus ir matomumo zonoje, ir pasukite segklio artikuliacijos svirtį pagal laikrodžio rodyklę arba prieš laikrodžio rodyklę, kad 
rankiniu būdu grąžintumėte žandikaulius į tiesią poziciją.
Atsargiai: norint įstatyti ir išimti artikuliuojantį segiklį, žandikauliai turi būti tiesūs, lygiagretūs segtuvo velenui. Jei žandikauliai 
nebus tiesioje pozicijoje, artikuliuojantį segiklį bus sunku įstatyti arba išimti ir dėl to gali būti sugadintas segiklis.

22.  Kad nuimtumėte segiklį iš ertmės, laikykite žandikaulius uždarytus ir visiškai ištraukite segiklį iš kūno ertmės arba troakaro.
23.  Paspauskite priekalo atpalaidavimo mygtuką, kad atsidarytų segklio žandikauliai (07 iliustracija).
24.  Paspauskite į viršų (link priekalo), kad atkabintumėte panaudotą perkroviklį nuo perkroviklio žandikaulio. Išmeskite panaudotą 

perkroviklį. (03 iliustracija)
Atsargiai: Prieš pakraudami naują perkroviklį, laikykite segiklį vertikalioje pozicijoje, o priekalas ir perkroviklio žandikaulis 
turi būti visiškai panardinti į sterilų tirpalą. Stipriai papurtykite ir nuvalykite vidinį ir išorinį priekalo ir perkroviklio žandikaulio 
paviršių, kad iš segiklio išvalytumėte visus nepanaudotas segtukus. Nenaudokite segtuvo, kol vizualiai nepatikrinsite, ar ant 
priekalo ir perkroviklio žandikaulio nėra segtukų.
Atsargiai: Prieš iškraudami perkroviklį įsitikinkite, kad žandikauliai ir velenas yra tiesioje linijoje. Priešingu atveju segiklis gali būti 
sugadintas.

25.  Kai reikia, įkiškite Išlenkto galiuku priedas į Priekalo žandikaulis (10 iliustracija). Panaudoję laikykite ir išimkite jį iš Priekalo 
žandikaulio. (11 iliustracija)

26.  Perkraukite ir naudokite segiklį pakartodami 6-24 veiksmus. Iš viso segiklį galima šaudyti iki 12 kartų.
Segiklio ir perkroviklio šalinimas
Panaudojus segiklį, priklausomai nuo jūsų vietinių taisyklių, išėmus baterijos paką jį galima iš karto išmesti į įprastą atliekų srautą. Jei 
prieš išmetant segiklį reikia nukenksminti, vadovaukitės ligoninės protokolu. Panaudotas segiklis ir perkroviklis taip pat naudojamas 
tas pats šalinimo būdas ir apdorojamas pagal toliau pateiktas baterijos pako valymo ir dezinfekavimo instrukcijas žemiau.
Baterijos pako šalinimas
Baterija automatiškai išsikrauna pats, jei lieka prietaise.
Prieš išmesdami baterija iš prietaiso, jį išimkite. Baterija ir prietaisą reikia išmesti atskirai arba tvarkyti pagal vietos taisykles. Jei 
prieš šalinant Baterija reikia išvalyti ir dezinfekuoti, vadovaukitės ligoninės protokolu arba toliau pateiktomis Baterijos valymo ir 
dezinfekavimo instrukcijomis.
Prieš montuodami į prietaisą
Jei bateriją reikia išmesti prieš montuojant į prietaisą (pvz., pasibaigus ant pakuotės nurodytam galiojimo laikui, baterija nukrito), 
pirmiausia įdėkite bateriją į prietaisą, tada išimkite, kad būtų paleistas integruotas baterijos išsikrovimas.
Po segiklio naudojimo
Baterijos pakas turi būti nuimtsa iš segiklio prieš jį išmetant.
Jei baterijos pakas reikia dezinfekuoti prieš jį išmetant, vadovaukitės ligoninės protokolu arba toliau pateiktomis baterijos pako 
valymo ir dezinfekavimo instrukcijomis žemiau.
Nuimtumėte baterijos paką, paspauskite atpalaidavimo skirtukus ir traukite baterijos paką tiesiai atgal.
Pastaba: Nebūtina išardyti baterijos pako.
Atsargiai: Vienkartinį baterijos paką draudžiama įkrauti ar išardyti po naudojimo.
Baterijos pako valymas ir dezinfekavimas
Įspėjimas: Nenaudokite ligoninių autoklavų baterijos pako sterilizacijai ar dezinfekcijai
• Rankinis valymas
1 veiksmas Prieš valydami nuimkite baterijos paką iš segiklio.
Pastaba: baterijos pako negalima panardinti į vandenį ar valymo tirpalus.
2 veiksmas Baterijos pako paviršius valykite neutralaus pH plovikliu arba neutralaus pH fermentiniu plovikliu, paruoštu 
pagal gamintojo instrukcijas.
3 veiksmas Minkštu šerių šepetėliu rankiniu būdu išvalykite baterijos paką su valymo tirpalu.
4 veiksmas Užtikrinkite, kad vietos, kuriose yra plyšių, būtų kruopščiai nušveistos.
5 veiksmas Kruopščiai nuvalykite ploviklį drungnu vandentiekio vandeniu.
6 veiksmas Atlikite vizualinę apžiūrą, kad nustatytumėte, ar pašalintos šiukšlės.
7 veiksmas Pakartokite valymą, jei reikia, kad baterijos pakas būtų vizualiai švarus.
• Cheminė dezinfekcija
Dezinfekcinės priemonės turi būti paruoštos ir naudojamos pagal gamintojo rekomendacijas. Cheminę dezinfekcinę 
priemonę rekomenduojama nuvalyti vandentiekio vandeniu.
· 70 % izopropilo alkoholis
· 10 % baliklio (natrio hipochlorito tirpalo)
Naudojamos standartinės konvencijos
Atsargumo, įspėjamų ir pastabų teiginių naudojimas
Informacija, susijusi su šio segiklio veikimu, pateikiama kaip atsargumas, įspėjimas arba pastabų teiginys. Šie teiginiai 
pateikiami visame dokumente. Šiuos teiginius reikia perskaityti prieš tęsiant kitą procedūros veiksmą.
Įspėjimas: Įspėjamo teiginys nurodo veiklos, praktikos ar sąlygos, kurios nesilaikant gali būti sužaloti žmonės arba prarasta 
nuosavybė.
Atsargiai: Atsargumo teiginys nurodo veiklos, praktikos ar sąlygos, kurios nesilaikant gali būti sugadintas ar sunaikintas 
segiklis.
Pastaba: Pastabos teiginys nurodo veiklos, praktikos ar sąlygos, kuri būtina norint veiksmingai atlikti užduotį.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
• Minimaliai invazines procedūras turėtų atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipažinę su minimaliai invazinėmis technikomis. 
Prieš atlikdami bet kokią minimaliai invazinę procedūrą, susipažinkite su medicinine literatūra, susijusia su technikomis, 
komplikacijomis ir pavojais.
• Minimaliai invazinių segiklių skersmuo gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai atliekant procedūrą kartu naudojami skirtingų 
gamintojų minimaliai invaziniai segikliai ir priedai, prieš pradėdami procedūrą patikrinkite jų suderinamumą.
• Naudodami kitas technologijas procedūre, laikykitės originalios įrangos gamintojo siūlomų atsargumo priemonių, kad 
išvengtumėte su jų naudojimu susijusių pavojų.
• Prieš naudodami segiklį, patikrinkite, ar endoskopas arba į žmogaus kūną įkišti endoskopiniai priedai nėra nelygiais paviršiais, 
aštriomis briaunomis arba išsikišimais, kurie gali kelti saugumo pavojų.
• Tinkamai nesilaikant instrukcijų, gali kilti rimtų chirurginių pasekmių, pavyzdžiui, nutekėjimas arba sutrikimas.
• Nepakraukite segiklio daugiau kaip 12 kartų, kad viename segiklį būtų ne daugiau kaip 12 šaudymų.
• Segiklis gali būti derinamas tik su Reach Surgical gaminamu baterijos paku ir perkrovikliu.
• Prieš naudojant segiklį, reikia atidžiai įvertinti audinio storį. Kaip tinkamai parinkti perkroviklį, žr. šio vadovo 2 lentelę.
• Nuėmę segtuko pristatymo pleištą, atkreipkite dėmesį į naujo perkroviklio perkroviklio paviršių. Jei matomos spalvotos tvarkyklės, 
perkroviklis turi būti pakeistas kitu perkrovikliu. (Jei matomos spalvotos tvarkyklės, perkroviklyje gali būti ne segtukų.)
• Norint įstatyti ir išimti segiklį, žandikaulis turi būti tiesus, lygiagretus segiklio velenui. Jei žandikauliai nebus tiesioje pozicijoje, bus 
sunku įstatyti arba išimti segiklį ir gali būti sugadintas segiklis.
• Kai dedate segiklį per troakarą arba pjūvį, venkite netyčia paspausti apsauginį atpalaidavimo mygtuką. Segiklis gali būti iš dalies 
arba visiškai šaudytas, todėl prieš naudojant ją audiniams, ją reikės iš naujo perkrauti.
• Užspausdami audinius nebandykite artikuliuoti žandikaulių.
• Maksimalus segiklio artikuliacijos kampas gali būti tik 55º. Pasiekus maksimalų kampą, padidės jėga, o tai reiškia, kad pasiektas 
maksimalus kampas. Venkite naudoti pernelyg didelę jėgą artikuliacijos svirčiai, kitaip galite sugadinti segiklį.
• Įsitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra tinkamai padėtas tarp žandikaulių. Bet koks audinio „susikaupimas“ išilgai perkroviklį, ypač 
žandikaulių tarpupirštyje, gali lemti nepilną segtuko liniją.
• Kai dedate segiklį ant aplikacijos vietos, įsitikinkite, kad žandikauliuose nėra jokių kliūčių, pvz., spaustukų, stentų, kreipiamųjų laidų 
ir pan. Šaudymas per kliūtį gali būti nepilnai atliktas pjovimo veiksmas, netinkamai suformuoti segtukai ir/arba nepavykti atidaryti 
žandikaulių.
• Įsitikinkite, kad audiniai yra neišsiplėtę arčiau proksimalinės juodos linijos ant perkroviklio. Audinį, kuris buvo įspaustas į perkroviklį 
proksimaliai nuo juodos linijos, galima kirpti be segtukų.
• Jei trigerį sunku suspausti, pakeiskite segiklio padėtį ir paimkite mažesnį audinio kiekį. Įsitikinkite, kad pasirinktas tinkamas 
perkroviklio pasirinkimas.
• Jei trigeris neveikia ir žandikauliai neužspaudžia audinių, nešaudykite segiklio. Nuimkite segiklio ir toliau jo nenaudokite.
• Mėginant priversti trigerį užbaigti šaudymo eigą, kai tarp žandikaulių yra per daug audinio arba kai tarp žandikaulių yra tankus ir/
arba storas audinys, gali užstrigti variklis ir peilis sustos.
• Kadangi variklis gali sustoti, jei jį instaliuos, svarbu vizualiai patikrinti, ar I svirtis, esantis apatinėje perkroviklio žandikaulių pusėje, 
pasiekė distalinį audinio skerspjūvio galą.
• Jei segiklis užsifiksuoja, variklis sustos. Stumkite peilio reverso jungiklį į priekį, kad grąžintumėte I svirtį į namo poziciją. Šioje 
pozicijoje, norint tęsti darbą, segiklį reikia išimti, atidaryti ir vėl perkrauti.
• Jei paspaudant peilio reverso jungiklį variklis neveikia, rankinio epaisymo skydelis turi būti atidarytas kad būtų galima pasiekti 
rankinį nepaisymą, kuris kuris bus naudojamas peilio ašmeniui traukti atgal į namo poziciją. Tada segiklio naudoti nebegalima.
• Nepilnai šaudyma gali atsirasti deformuotų segtukų, neužbaigta pjūvio linija, kraujavimas ir/arba sunku nuimti segiklį.
• Jei šaudymo mechanizmas neveikia, toliau nenaudokite segiklio.
• Jei nuspaudus trigerį į priekį žandikauliai neatsidaro, pirmiausia įsitikinkite, kad peilis yra namo pozicijoje. Peilio poziciją galima 
nustatyti stebint peilio ašmenų indikatorių po perkroviklio žandikauliu. Jei peilio ašmenų indikatorius nėra namo pozicijoje arba 
peilio padėties nustatyti neįmanoma, patraukite peilio reverso jungiklį atgal, kad peilis grįžtų į namo poziciją.
• Patikrinkite, ar segtuko linijos yra pneumostazės/hemostazės bei ar segtukas tinkamai užsidaro. Nedidelį kraujavimą galima 
kontroliuoti rankiniu būdu arba kitais tinkamomis technkomis.
• Prieš pakraudami naują perkroviklį, laikykite segiklį vertikalioje pozicijoje, o priekalas ir perkroviklio žandikaulis turi būti visiškai 
panardinti į sterilų tirpalą. Stipriai papurtykite ir nuvalykite vidinį ir išorinį priekalo ir perkroviklio žandikaulio paviršių, kad iš segiklio 
išvalytumėte visus nepanaudotas segtukus. Nenaudokite segiklio, kol jis nebuvo vizualiai apžiūrėtas, kad įsitikintumėte, jog ant 
priekalo ar perkroviklio žandikaulio nėra segtukų.
• Prieš nuimdami segiklį įsitikinkite, kad nuo žandikaulių pasišalina audiniai, ir uždarykite žandikaulius.
• Renkantis perkroviklį, reikia atidžiai atsižvelgti į esamas patologines būkles ir bet kokį priešoperacinį gydymą, pvz., radioterapiją, 
kurį pacientas galėjo patirti. Tam tikros būklės ar priešoperacinis gydymas gali sukelti audinių storio pokyčius, kurie viršytų nurodytą 
audinių storio intervalą standartiniam perkroviklio pasirinkimui.
• Nenaudokite ligoninės autoklavų baterijos pakui i ir segikliui sterilizuoti ar dezinfekuoti.
• Naudojant bet kokio kito tipo baterijos, išskyrus tą, kuris pateikiamas kartu su segikliu, gali padidėti segiklio EMISIJAS arba 
sumažėti jos IMUNITETĄ.
• Segiklio nenaudokite greta kitų įrenginių arba kartu su jais. Jei būtina naudoti greta arba sukrautą ant krūvos, stebėkite segiklį ir 
kitą įrangą, kad užtikrintumėte normalų jos veikimą.
• Nemodifikuokite šio prietaiso ir baterijos pako be gamintojo leidimo.
• Prietaisui arba baterijos pakui, turinčiam sąlytį su kūno fluidais, gali prireikti specialaus šalinimo būdo, kad būtų išvengta biologinio 
užteršimo.
• Naudojant priedus, nei tuos nurodytus ar pateiktus šios įrangos gamintojo, gali padidėti šio segiklio elektromagnetinis 
spinduliavimas arba sumažėti jo elektromagnetinis atsparumas ir jis gali veikti netinkamai.
• Šis segiklis ir baterijos pakas supakuoti ir sterilizuoti tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti 
pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant gali pažeisti segiklio konstrukcijos integralumą ir/
arba sukelti prietaiso gedimą, kuris savo ruožtu gali sukelti paciento sužalojimą, ligą ar mirtį. Be to, pakartotinai apdorojant ar 
pakartotinai sterilizuojant vienkartinį segiklį gali kilti užteršimo rizika ir/arba paciento infekcija ar kryžminė infekcija, įskaitant, bet 

neapsiribojant, infekcinės (-ių) ligos (-ų) perdavimą nuo vieno paciento kitam. Dėl segiklio užteršimo pacientas gali būti sužalotas, 
susirgti arba mirti.
• Segiklio ir perkroviklio negalima naudoti ant tokių audinių kaip kepenys ar blužnis, nes tokių audinių suspaudimas gali pakenkti ką 
nors kai žandikauliai yra uždaryti.
• Jei negalima aiškiai pastebėti segtuko linijos hemostazės, šio segiklio naudoti negalima.
• Jei vienoje operacijoje naudojamas skirtingų gamintojų segiklis ir pagalbiniai įrenginiai, reikia patikrinti segiklo suderinamumą su 
skirtingų gamintojų prietaisais, taip pat patikrinti izoliaciją ir įžeminimą.
• Naudotojas neturėtų bandyti krauti perkraunamąjį ginklą nuspausdamas trigerį.
• Segiklio pirkėjas arba naudotojas turėtų naudoti segiklį nurodytoje elektromagnetinėje aplinkoje. Naudodami prietaisą laikykitės 
toliau pateiktose lentelėse pateiktų nurodymų. Priešingu atveju gali būti, kad segiklis negalės tinkamai veikti.
• Segiklis negali būti naudojamas deguonies prisotintoje aplinkoje.
• Pranešimas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, reikia pranešti bendrovei 
"Reach Surgical, Inc." per Reachquality@reachsurgical.com ir valstybės narės, kurioje yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, 
kompetentingai institucijai.
Šalutinis poveikis
Galimos komplikacijos, susijusios su segiklio, perkroviklio ir baterijos pako naudojimu, yra šios: kraujavimas, audinių sužalojimas, 
nesterilaus paviršiaus patekimas arba patogenų pernešimas, uždegiminė arba atsitiktinė audinių reakcija, elektros smūgis, žala 
turtui arba aplinkai. Be to, dėl nepilnai siūlių, nesugebėjimo nukirpti ar prietaiso pažeidimo gali atsitiktinai susižaloti, pailgėti veikimo 
laikas ar pasikeisti veikimo metodas.
Techniniai parametrai
Nominalioji įtampa: Baterijos pakas 12 V.
Motorizuotų endoskopinių pjaustytuvų galia yra 40 W.
Segiklis nėra atsparus skysčių patekimui ir pagal IEC 60601-1 yra priskiriama IPX0 klasei.
Segikliui reikia specialių atsargumo priemonių, susijusių su elektromagnetiniu suderinamumu, todėl jį reikia instaliuoti ir pradėti 
naudoti pagal šiame dokumente pateiktą elektromagnetinio suderinamumo informaciją. Nešiojamoji ir mobilioji radijo dažnių ryšio 
įranga gali turėti įtakos medicininei elektros įrangai.
Esminis spektaklis
1. Segiklį ir perkroviklį turi būti galima sklandžiai surinkti ir išardyti. Judančių ir besisukančių dalių judesiai turėtų būti lankstūs, 
neužstrigti ir neatsipalaiduoti. Sujungimas tarp segiklio ir perkroviklio turėtų būti patikima, be jokių atsilaisvinimų.
2. Segiklio saugumo mechanizmą reikia sklandžiai atsidaryti ir užsidaryti; jis turi būti saugus ir patikimas. Trigerio grįžtamoji 
spyruoklė turėtų būti pakankamai elastinga, atleidus trigerį turėtų būti galima greitai atstatyti trigerį.
3. Šaudymo ir artikuliuojantis valdymas turi būti saugus ir patikimas. Elektroninė kontrolės sistema ir varomieji varikliai turėtų būti 
saugūs ir patikimi, be jokio kenksmingo triukšmo, elektros energijos, spinduliuotės naudotojui ir šalia esantiems prietaisam.
4. Rankinis segiklio valdymas turi būti saugus ir patikimas, neužstrigti ir neatsipalaiduoti. Kartą baterijos pakas negalėjo išvesti 
pakankamai energijos į segiklį, segiklis turėtų galėti sklandžiai užbaigti ištraukimą rankiniam nepaisymui grįžtant į pradinę poziciją, 
be jokių įstrigimų.
Laikymo reikalavimai
Temperatūra: 5°C~35°C Santykinė oro drėgmė: 0-70 % Oro slėgis: 500 hPa~1060 hPa
Transporto reikalavimai
Temperatūra: -10 °C~54 °C Santykinė oro drėgmė: 0-70 % Oro slėgis: 500 hPa~1060 hPa
Darbo aplinkos reikalavimai
Temperatūra: 10°C~40°C Santykinė oro drėgmė: 35-75 %  Oro slėgis: 800 hPa~1060 hPa
Programinės įrangos informacija
Segiklis kontroliuojamas integruota programine įranga, kurios programinės versija V01. Programinė įranga skirta aptikti 
srovę. Jei srovė per didelė, programinė įranga nutrauks grandinę, kad išvengtų variklio pažeidimų.
Galiojimo pabaigos data
Segiklis ir baterijos pakas yra sterilizuojami etileno oksidu, o jų galiojimo pabaigos data nurodyta ant segiklio pakuotės. Pasibaigus 
galiojimo pabaigos datai, segiklio negalima naudoti.
Vadovavimas ir gamintojo deklaracija dėl elektromagnetinio suderinamumo
ĮSPĖJIMAS: reikia vengti naudoti segiklį šalia kitos įrangos arba su ja, nes jis gali netinkamai veikti. Jei toks naudojimas yra būtinas, 
šią ir kitą įrangą reikia stebėti, kad įsitikintumėte, jog jos veikia normaliai.
ĮSPĖJIMAS: NEŠIOJAMOJI RADIJO DAŽNIŲ RYŠIO ĮRANGA (įskaitant periferinius įrenginius, tokius kaip antenos kabeliai ir išorinės 
antenos) turi būti naudojama ne arčiau kaip 30 cm (12 colių) nuo bet kurios motorizuotų endoskopinių pjaustytuvų dalies, įskaitant 
VARTOTOJO nurodytus kabelius. Priešingu atveju,gali pablogėtas šios įrangos veikimas.
DĖMESIO: Dėl EMISIJŲ charakteristikų segiklį galima naudoti pramoninėse zonose ir ligoninėse (CISPR 11 A klasė). Jei jis naudojamas 
gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasė), segiklis gali neužtikrinti tinkamos apsaugos į radijo dažnio 
ryšio paslaugas. Naudotojui gali tekti imtis poveikio mažinimo priemonių, pavyzdžiui, perkelti arba perorientuoti įrangą.
• Segiklis turi būti naudojamas nurodytoje elektromagnetinėje aplinkoje. Naudodami prietaisą laikykitės toliau pateiktose lentelėse 
pateiktų nurodymų.
Vadovavimas ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinė emisija
Motorizuoti endoskopiniai pjaustytuvai yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinėje aplinkoje, todėl pirkėjas arba 
naudotojas turėtų užtikrinti, kad jie būtų naudojami šioje elektromagnetinėje aplinkoje:
Emisijos bandymas Atitiktis Elektromagnetinė aplinka - vadovavimas

RF emisija
CISPR 11 1 grupė

Motorizuotus endoskopinius pjaustytuvus naudoja radijo dažnių energiją 
tik vidinei funkcijai atlikti. Todėl jo skleidžiamos radijo dažnių emisijos yra 
mažos ir yra maža tikimybė, kad bus trukdžių šalia esančiai elektroninei 
įrangai.

RF emisija CISPR 11 A klasė
Motorizuotiems endoskopiniems pjaustytuvams tinka naudoti 
profesionaliose sveikatos priežiūros įstaigose.

Harmoninis iškraipymas IEC 61000-3-2 NETAIKOMA
Įtampos svyravimai ir mirgėjimas
IEC 61000-3-3 NETAIKOMA

Vadovavimas ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis imunitetas
Motorizuoti endoskopiniai pjaustytuvai yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinėje aplinkoje, todėl pirkėjas arba 
naudotojas turėtų užtikrinti, kad jie būtų naudojami šioje elektromagnetinėje aplinkoje:
Imuniteto testas IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetinė aplinka – vadovavimas
Elektrostatinis 
išmetimas
IEC 61000-4-2

±8 kV kontaktas
±15 kV oro

±8 kV kontaktas
±15 kV oro

Grindys turėtų būti medinės, betoninės arba keraminės. Jei 
grindys padengtos sintetine medžiaga, santykinė oro drėgmė 
turi būti ne mažesnė kaip 30 %.

Elektriniai greiti 
pereinamieji procesai / 
protrūkiai
IEC 61000-4-4

±2 kV
100 kHz pasikartojimo 
dažnis

NETAIKOMA Maitinamas baterijomis ir be signalo linijos >3 m

Viršįtampiai
IEC 61000-4-5

±1 kV linija-linija
±2 kV linija-žemė NETAIKOMA Maitinamas baterijomis ir be signalo linijos >30 m arba išeina į 

lauką

Įtampos kritimai
IEC 61000-4-11

Įtampos pertraukos
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciklo
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° ir 315° kampu
70 % UT; 25 ciklai 0° 
temperatūroje
0 % UT; 250 ciklų

NETAIKOMA Maitinamas baterijomis

Vardinės galios dažnio 
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Galios dažnio magnetinis laukas turėtų pasižymėti savybėmis, 
tinkamomis naudoti tipiškoje komercinės ar ligoninės aplinkos 
vietoje.

Pastaba: UT reiškia maitinimo šaltinio kintamąją įtampą prieš prijungiant bandymo įtampą.
Vadovavimas ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis imunitetas
Motorizuoti endoskopiniai pjaustytuvai yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinėje aplinkoje, todėl pirkėjas arba 
naudotojas turėtų užtikrinti, kad jie būtų naudojami šioje elektromagnetinėje aplinkoje:

Imuniteto testas IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetinė aplinka - 
vadovavimas

Radijo dažnių laukų 
sukeliami laidieji trikdžiai
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V ISM juostose nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
80 % AM esant 1 kHz dažniui

NETAIKOMA

Spinduliuojami radijo 
dažnių elektromagnetiniai 
laukai
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80 % AM esant 1 kHz dažniui

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80 % AM esant 1 kHz dažniui
Vadovavimas ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis imunitetas
Motorizuoti endoskopiniai pjaustytuvai yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinėje aplinkoje, todėl pirkėjas arba 
naudotojas turėtų užtikrinti, kad jie būtų naudojami šioje elektromagnetinėje aplinkoje:
imunitetas RF belaidžio ryšio įrangai (IEC 61000-4-3)
Bandymo 
dažnis (MHz)

Juosta 
(MHz) Paslauga Moduliacija Didžiausia galia 

(W)
Atstumas 
(m)

Imuniteto bandymo 
lygis (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Impulsinė moduliacija 
18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM ±5 kHz nuokrypis
1 kHz sinusoidė 2 0.3 28

710
704—787 LTE 13, 17 dažnių juosta Impulsinė moduliacija 

217Hz 0.2 0.3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE 5 dažnių juosta

Impulsinė moduliacija 
18 Hz 2 0.3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE 1, 3, 4, 25 ir UMTS 
dažnių juostos

Impulsinė moduliacija 
217Hz 2 0.3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE 7 dažnių juosta

Impulsinė moduliacija 
217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Impulsinė moduliacija 

217Hz 0.2 0.3 95500
5785

LV
Endoskopiski motorizēti griešanas skavotāji (Instrukcijas)

Pirms Skavotājs tiek lietots, lūdzu, rūpīgi izlasiet šo saturu.
Šis dokuments ir izstrādāts, lai palīdzētu lietot šo produktu. Tas nav atsauce uz ķirurģiskām metodēm.
Skavotājs ir konstruēts, pārbaudīts un ražots tikai vienreizējai procedūrai. Atkārtota lietošana vai atkārtota apstrāde var 
izraisīt produkta kļūmi vai pacienta traumu. Neizmantojiet Skavotāju atkārtoti, atkārtoti neapstrādājiet vai nesterilizējiet.
Ierīces apraksts
IREACH MAGNUM STAPLERS Endoskopiskie motorizētie griešanas skavotāji (turpmāk tekstā - Skavotājs) ir sterili, vienam pacientam 
lietojami instrumenti, kas vienlaikus griež un skavina audus. Skavu rindas ir sešas zigzagveidā, pa trim katrā pusē no griezuma 
līnijas. Vārpstu var brīvi pagriezt abos virzienos, un šarnīra mehānisms ļauj pagriezt Vārpstas distālo daļu, lai atvieglotu sānu piekļuvi 
operācijas vietai.
Skavotāji ir komplektā ar primāro Baterijas paku, kas jāuzstāda pirms lietošanas. Bateriju pakas iznīcināšanai ir noteiktas īpašas 
prasības. Skatiet sadaļu "Bateriju pakas iznīcināšana".
Skavotāji ir iepakoti bez Ielādēšanas blokiem, un pirms lietošanas tie ir jāielādē. Skavu noturēšanas vāciņš uz ielādēšanas blokiem 
aizsargā skavu kāju punktus celšanas un transportēšanas laikā. Skavotāja bloķēšanas funkcija ir paredzēta, lai novērstu izlietotās vai 
nepareizi uzstādītās Ielādēšanas bloka uzpildīšanu vai skavotāja šaušanu bez Ielādēšanas bloka.
Uzmanību:
Neievietojiet skavotājs vairāk nekā 12 reizes.
Skavotājs var tikt izšauts ne vairāk kā 12 reizes.
Skavāmās līnijas stiegrojuma materiāla izmantošana var samazināt maksimālo šaušanas reižu skaitu.
Paredzētais lietojums
Šis instruments ir paredzēts audu šķērsošanai, rezekcijai un/vai anastomozes veidošanai.
Indikācijas
Šis instruments ir paredzēts izmantošanai kopā ar Reloads(Magazīna) audu transekcijai, resekcijai un/vai anastomozes veidošanai. 
Šo instrumentu var izmantot atklātās un minimāli invazīvās operācijās, tostarp krūšu kurvja, vēdera dobuma, ginekoloģiskajās un 
uroloģiskajās operācijās. To izmanto plaušu, bronhu audu, zarnu, kuņģa, urīnizvadkanāla, nieru, urīnizvadkanāla, nieru, dzemdes un 
dzemdes audu transekcijai un rezekcijai.
Paredzētais lietotājs
Šis instruments ir paredzēts veselības aprūpes speciālistiem, kuri izmanto šo instrumentu ķirurģiskiem mērķiem.
Paredzētā lietošanas vide
Šis instruments ir paredzēts lietošanai slimnīcā.
Paredzētā pacientu populācija:
Paredzētā mērķauditorija: pacienti vecumā no 3 gadiem un vecāki, kuriem nepieciešama krūšu kurvja un vēdera dobuma orgānu un 
audu rezekcija un rekonstrukcija.
Klīniskais ieguvums:
-Īsāks operācijas laiks;
-mazāks intraoperatīvais asins zudums;
-mazāk pēcoperācijas komplikāciju, piemēram, anastomotiskā noplūde.
Kontrindikācijas
1. Neizmantojiet Skavotājs uz tūskainiem audiem, audiem ar pārāk biezu muskuļu slāni vai audiem ar sliktu dzīšanas spēju.
2. Neizmantojiet Skavotājs uz audiem ar aizdomām par vēža šūnu atliekām.
3. Nelietojiet Skavotājs uz aortas.
4. Neizmantojiet Skavotājs uz išēmiskiem vai nekrotiskiem audiem.
5. Neizmantojiet Skavotājs uz galvenajiem asinsvadiem, ja nav nodrošināta proksimālā un distālā kontrole.
6. Neizmantojiet uz audiem, kurus nevar pareizi saspiest līdz slēgtās skavas augstumam vai kurus var viegli saspiest līdz mazākam 
skavas augstumam par slēgtās skavas augstumu.
7. Stapleris nav paredzēts lietošanai, ja ķirurģiska skavošana ir kontrindicēta.
Savietojamības informācija
Skavotājs ir konstruēts tā, lai tas būtu saderīgs ar šajā dokumentā minēto Baterijas paku un Ielādēšanas bloku. Trešo pušu piederumi 
nav saderīgi.
Ja stapleri izmanto minimāli invazīvai ķirurģijai, ir nepieciešams trokārs.
Piezīme: Skavotājs ir paredzēts izvadīšanai caur 12 mm diametra trokaru.
Skavotājs ir paredzēts lietošanai ar Endoskopisko lineāro griešanas skavotāju vienreizējās lietošanas uzlādēšanas blokiem (turpmāk 
tekstā - "Ielādēšanas bloks"), ko ražo Reach Surgical, Inc. Produkta kods un audu biezuma atsauces ir norādītas turpmāk:
Produktu kodi un specifikācijas
1. tabula Produktu kodi un specifikācijas

Produkta kods Skavu līnijas 
garums Vārpstas garums Roktura garums Trokara savietojamība Komplektācijā 

iekļauta baterija
IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Jā
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Jā
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Jā
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Jā
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Jā
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Jā
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Nē
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Nē
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Nē
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Nē
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Nē
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Nē

2. tabula Endoskopisko lineāro griešanas skavotāju vienreizējās lietošanas uzlādēšanas bloku kodi un specifikācijas
Produkta kods Audu biezums Skavu līnijas garums Krāsa Atvērtās skavas augstums Slēgtas skavas augstums
REC45GRA Īpaši plāni audi 45 mm Pelēks 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Ploni audi 45 mm Balts 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU Regulāri audi 45 mm Zils 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD Regulāri/biezi audi 45 mm Zelts 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN biezi audi 45 mm Zaļš 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK ļoti biezi audi 45 mm Melns 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Ļoti plāni audi 60 mm Pelēks 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Ploni audi 60 mm Balts 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU parastie audi 60 mm Zils 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD parastie/biezie audi 60 mm Zelts 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN biezi audi 60 mm Zaļš 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK ļoti biezi audi 60 mm Melns 4,4 mm 2,2 mm

Diagramma 03 – Piederumi
Tirdzniecības nosaukums Produkta kods
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Lietošanas instrukcija
Nomenklatūra (1. ilustrācija)
[A] Laktas žoklis [B] Ielādēšanas bloka žoklis [C] Skavu zīme
[D] Izgrieztā zīme [E] Ielādēšanas bloka izlīdzināšanas slots [F] Naža asmens indikators
[G] Artikulācijas locītava [H] Vārpsta [I] Artikulācijas svira
[J] Rotācijas poga [K] Naža reversa slēdzis [L] Drošības atbrīvošanas poga
[M] Laktas atbrīvošanas poga [N] Manuāla izpilde [O] Baterijas paka
[P] Slēgšanas mēlīte [Q] Šaušanas mēlīte [R] Baterijas indikators
[S] Skavu noturēšanas vāciņš [T] Ielādēšanas bloks [U] Izlīdzināšanas cilne
[V] Asmens [W] Proksimālā zīme [X] Izliekta uzgali piederums

Pirms lietošanas
1.  Pārbaudiet izmantojamo Skavotāju un Ielādēšanas bloka kodus, kā arī to saderību, brīdinājumus un piesardzības pasākumus.
2.  Pārbaudiet visu Skavotāju un piederumu iepakojuma integritāti. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts.
3.  Pirms Skavotājs tiek lietots, pārbaudiet visu Skavotāju un piederumu pretmikrobu iepakojuma integritāti. Visi Skavotāji un 

piederumi tiek pārdoti sterili.
Skavotājs sagatavošana lietošanai
4.  Izmantojot sterilu tehniku, izņemiet Skavotāju, Baterijas paku un Ielādēšanas bloku no attiecīgajiem iepakojumiem. Lai izvairītos 

no bojājumiem, neiespraudiet Skavotājs, Baterijas paka vai Ielādēšanas bloks sterilā filmā.
5.  Uzstādiet Baterijas paku. Pirms lietošanas Baterijas pakam jāuzstāda. To var ievietot tikai vienā orientācijā. (5. ilustrācija) 

Pārliecinieties, ka Baterijas paka ir pilnībā ievietota Skavotājs. Kad Baterijas paka ir pilnībā ievietota, var dzirdēt dzirdamu klikšķi. 
Kad Baterijas paka ir pilnībā ievietota, tajā nedrīkst būt redzamas spraugas.

6.  Pārliecinieties, ka žokļi ir atvērti un Artikulācijas locītava ir taisna, nevis artikulēta (1. ilustrācija).
7.  Pārliecinieties, ka Skavu noturēšanas vāciņš uz Ielādēšanas bloka ir ievietots; nelietojiet Ielādēšanas bloku, ja Skavu noturēšanas 

vāciņa nav.
Uzmanību: Pirms Skavotāja lietošanas rūpīgi jāizvērtē audu biezums. Lai pareizi izvēlētos Ielādēšanas bloku, skatiet 
Endoskopisko lineāro griešanas skavotāju vienreizējās lietošanas uzlādēšanas bloku kodus un specifikācijas.

Ielādēšana
8.  Ievietojiet uzlādēšanas bloku, bīdot to pret žokļa augšējo daļu, līdz Ielādēšanas bloka izlīdzināšanas cilne iespiežas Ielādēšanas 

bloka izlīdzināšanas slotā. Noņemiet Skavu noturēšanas vāciņu un izmetiet to. (2. ilustrācija) Tagad Skavotājs ir uzlādēts un 
gatavs lietošanai.
Uzmanību: Pārliecinieties, ka nazis nesaskaras ar žokļa apakšdaļu, jo tas novērš naža kustību vai arī tas var deformēties, ielādējot 
Ielādēšanas bloku. Pretējā gadījumā Skavotājs var tikt bloķēts un to nevarēs būt izšauts
Uzmanību: Pēc Skavu noturēšanas vāciņa noņemšanas uzmaniet ielādētās Ielādēšanas bloku. Ja ir redzami krāsaini vadītāji, 
Ielādēšanas blokam jānomaina pret citu Ielādēšanas bloku, jo tas var liecināt par skavu trūkumu.

Skavotājs lietošana
9.  Aizveriet skavotāja žokli, saspiežot Slēgšanas mēlīti, līdz tas nofiksējas vietā (6. ilustrācija). Dzirdams klikšķis norāda, ka Slēgšanas 

mēlīte un žoklis ir bloķēti. Kad skavotāja žoklis ir aizvērts, tiek atsegta Šaušanas mēlīte.
Uzmanību: Šajā laikā nespiediet Drošības atbrīvošanas pogu. Pretējā gadījumā Skavotājs var būt daļēji vai pilnībā izšauts, un 
pirms lietošanas uz audiem to būs nepieciešams atkārtoti uzlādēt.

10.  Vizuāli pārbaudiet Skavotājs, lai pārliecinātos par pareizu Ielādēšanas bloka vietu. Ievietojiet Skavotājs ķermeņa dobumā caur 
atbilstoša izmēra trokāru vai caur griezumu. Ja izmantojat troakaru, Žoklim jābūt redzamām aiz troakara uzmavas, pirms Žokļa 
atvēršanas.
Uzmanību: Lai ievietotu un izņemtu, skavotāja žokļiem jābūt aizvērtiem un taisniem, vienā līnijā ar Skavotāja vārpstu. Ja 
Skavotāja žokļis nav novietots taisnā pozīcijā, Skavotājs tiks grūti ievietots vai izņemts un var tikt bojāts Skavotājs vai trokavators.
Uzmanību: Novietojot Skavotāju caur trokāru vai griezumu, izvairieties nejauši nospiest drošības atbrīvošanas pogu un nevelciet 
Šaušanas mēlīti. Pretējā gadījumā Skavotājs var daļēji vai pilnībā izšaut, un pirms lietošanas uz audiem tas būs atkārtoti jāuzlādē. 
Ja Skavotājs ir daļēji izšauts, izņemiet Skavotāju un nospiediet Naža reversa slēdzi, lai atgrieztu nazi sākuma pozīcijā. Izņemiet 
Ielādēšanas bloku un ievietojiet jaunu. Ja Skavotājs ir pilnībā izšauts, nazis automātiski atgriezīsies sākuma pozīcijā. Izņemiet 
Skavotājs un ievietojiet jaunu Ielādēšanas bloku (skatiet sadaļu Ielādēšanas bloks uzlādēts).
Uzmanību: Ja Naža reversa slēdzis jebkurā brīdī neatgriež nazi sākotnējā stāvoklī un žokļi neatveras:
A). Vispirms pārliecinieties, ka Baterijas paka ir droši uzstādīta un skavotājs ir darbināms; pēc tam vēlreiz izmēģiniet Naža reversa 
slēdzi.
B). Ja nazis joprojām neatgriežas, izmantojiet Manuālu izpildi. Pēc manuālās izpildes sistēmas izmantošanas Skavotājs tiek 
atslēgts, un to nevar izmantot nevienai turpmākai šaušanai. Lai izmantotu Manuālu izpildi, noņemiet piekļuves paneli ar 
uzrakstu "Manuāla izpilde" Skavotāja roktura augšpusē. Atklāsies atiestatīšanas svira un piespiedu atgriešanas svira. Pavelciet 
Atiestatīšanas sviru (ar norādi ①) perpendikulāri skavotājs rokturim, pārvietojiet Atgriešanas sviru (ar norādi ②) uz priekšu un 
atpakaļ, līdz to vairs nevar pārvietot. Tagad nazis būs sākotnējā pozīcijā. To var pārbaudīt, apskatot Naža asmeņa indikatora 
pozīciju Ielādēšanas bloka žokļa apakšpusē. Izmetiet Skavotājs.

11.  Pēc ielikšanas dobumā atveriet žokli, pavelkot Laktas atbrīvošanas pogu (7. ilustrācija).
12.  Ja nepieciešams, pagrieziet žokļus, ar rādītājpirkstu nospiežot uz Rotācijas pogas uzgali, izdarot spiedienu uz leju vai uz augšu (4. 

ilustrācija). Skavotājs vārpstu varēs brīvi pagriezt jebkurā virzienā.
13.  Lai šarnīrveidīgi sakarinātu žokļus ķermeņa dobumā, pagrieziet Artikulācijas sviru pulksteņrādītāja kustības virzienā vai pretēji 

pulksteņrādītāja kustības virzienam, lai šarnīrveidīgi sakarinātu žokļus, nodrošinot, ka tie paliek redzamības laukā (žokļiem jābūt 
atvērtiem, lai varētu artikulēt Skavotājs) (4. ilustrācija).
Uzmanību: Skavotājs var sasniegt tikai 55º maksimālo locīšanas leņķi. Kad maksimālais leņķis ir sasniegts, spēks palielināsies, 
norādot, ka maksimālais leņķis ir sasniegts. Izvairieties no pārmērīga spēka pielietošanas Artikulācijas svirai, jo var tikt bojāts 
skavotājs.

14.  Novietojiet Skavotājs ap skavējamiem audiem.
Uzmanību: Pārliecinieties, ka audi ir līdzeni un pareizi novietoti starp spailēm. Jebkāda audu "sabiezēšana" gar Ielādēšanas 
bloku, jo īpaši žokļu pamatnē, var izraisīt nepilnīgu skavu līniju. Skavas zīme uz Ielādēšanas bloka žokļa norāda skavas līnijas 
galus. Līnija uz Ielādēšanas bloka žokļa, uz kuras ir uzraksts "griezums", ir atsauce uz Skavotājs griezuma līniju.
Uzmanību: Novietojot Skavotājs uz aplikācijas vietas, pārliecinieties, ka Skavotāja žokļos nav šķēršļu, piemēram, klipu, stentu, 
vadošo vadu u. tml. Šaujot pāri šķēršļiem, var notikt nepilnīga griešana, nepareizi veidotas skavas un/vai nevar atvērt žokļiem.
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15.  Pēc žokļu novietošanas aizveriet žokļiem, saspiežot Slēgšanas mēlīti, līdz tas bloķējas (6. ilustrācija). Dzirdams klikšķis norāda, ka 
žokļi ir pilnībā aizvērti. Kad žokļi ir pilnībā aizvērti, Drošības atbrīvošanas poga ir gatava aktivizēšanai.
Uzmanību: Pārliecinieties, ka audi nav iesaiņoti (izstiepti) līdz Proksimālajai zīmei uz Skavotāja. Audus, kas iespiesti Skavotājā 
proksimāli no Proximālās zīmes, var pārgriezt bez skavām. Kad tiek šauts pāri bieziem audiem, 15 sekundes pēc aizvēršanas un 
pirms šaušanas žokļi var labāk saspiest un veidot skavas.
Uzmanību: Ja mēlīti ir grūti bloķēt:
A) Pārliecinieties, ka ir izdarīta pareiza Ielādēšanas bloka izvēle (skatiet Ielādēšanas bloka izvēles tabulu).
B) Pārvietojiet Skavotājs un samaziniet saspiežamo audu daudzumu.
C) Spiežot biezus audus, žokļu turēšana vietā 15 sekundes pēc aizvēršanas un pirms izšaušanas var uzlabot kompresiju un skavu 
veidošanos.
Uzmanību: Ja saspiešanas mehānisms nedarbojas un žokļi nesaspiež audus, neizšaujiet Skavotāju. Izņemiet Skavotājs un 
neturpiniet to lietot.

16.  Nospiediet Drošības atbrīvošanas pogu, kas atrodas Skavotājs abās pusēs.
17.  Palaidiet Skavotāju, velkot Šaušanas mēlīti, lai motors ieslēgtos ar skaņas signālu (8. ilustrācija). Turpiniet spiest mēlīti, līdz 

motors apstājas (dzirdama atgriezeniskā saite), lai sasniegtu audu griezuma beigas.
Uzmanību: Tā kā motors var apstāties, ja tas apstājas, ir svarīgi veikt vizuālu pārbaudi, lai pārliecinātos, ka Naža asmens 
indikators, kas atrodas uz Ielādēšanas bloka žokļa apakšējās daļas, ir sasniedzis audu griešanas beigas.
Uzmanību: Ja starp žokļiem ir pārāk daudz audu, sadedzināšanas process var apstāties un atskanēs skaņas signāls. Šādā 
situācijā izmantojiet Naža reversa slēdzi, lai atgrieztu Asmeni sākotnējā pozīcijā un atkārtoti uzlādētu. Ieteicams saspiest mazāk 
audu un izvēlēties pareizu Ielādēšanas bloku pēc audu biezuma.
Uzmanību: Motors palēnināsies, kad ierīce saskaras ar biezu audumu.

18.  Lai pabeigtu šaušanas secību, atlaidiet Šaušanas mēlīti, un motors atgriezīs nazi sākuma pozīcijā, kur motors apstāsies. Šajā 
pozīcijā Skavotājs ir bloķēts, līdz žoklis tiek atvērts un atkal aizvērts.
Uzmanību: Ja nepieciešams pārtraukt šaušanas secību vai tā tiek pārtraukta nejauši, atlaižot mēlīti šaušanas laikā, lai to 
turpinātu, vēlreiz nospiediet šaušanas mēlīti, lai to turpinātu. Pārgriešanas statusu var noteikt, visā šaušanas darbības laikā 
vērojot Naža asmeņa indikatoru uz Ielādēšanas bloka žokļa apakšējās daļas. To var darīt tik bieži, cik nepieciešams, līdz nazis 
sasniedz galu, kad, atlaižot mēlīti, nazis automātiski atgriežas sākuma stāvoklī.
Uzmanību: Ja Skavotājs bloķējas, motors apstājas. Atlaidiet šaušanas mēlīti un pavirziet uz priekšu Naža reversa slēdzi, lai 
atgrieztu nazi sākuma pozīcijā. Lai turpinātu darbu, izņemiet Skavotāju no ķermeņa dobuma, atver žokļiem un atkārtoti ielādē, 
turot žokļi aizvērti. Lai atvērtu žokļiem, nospiediet Skavotājs abās pusēs esošos Laktas atbrīvošanas slēdžus, vienlaikus velkot 
Slēgšanas mēlīti. Lēnām atlaidiet Slēgšanas mēlīti, kamēr joprojām tiek izdarīts spiediens uz Laktas atbrīvošanas slēdzi. Ievērojiet 
instrukcijas, kas attiecas uz Skavotājs atkārtotu uzlādi.
Uzmanību: Ja Naža reversa slēdzis jebkurā brīdī neatgriež nazi sākuma stāvoklī un žokļi neatveras:
a. Vispirms pārliecinieties, ka Baterijas paka ir droši uzstādīta un Skavotājs ir darbināms. Pēc tam vēlreiz izmēģiniet Naža reversa 
slēdzi.
b. Ja nazis joprojām neatgriežas, izmantojiet Manuālās izpildi.
Uzmanību: Pēc Manuālās izpildes sistēmas izmantošanas Skavotājs tiek atslēgts un to nevar izmantot turpmākajos nošaušanas 
reizēs. Lai izmantotu Manuālās izpildi, noņemiet piekļuves paneli ar uzrakstu "Manuālās izpilde" Skavotāja roktura augšpusē. 
Atklāsies Atiestatīšanas svira un piespiedu Atgriešanas svira. Pavelciet Atiestatīšanas sviru (ar norādi ①) perpendikulāri skavotāja 
rokturim, Pārvietojiet Atgriešanas sviru (ar norādi ②) uz priekšu un atpakaļ, līdz to vairs nevar pārvietot. Tagad nazis būs sākuma 
stāvoklī. To var pārbaudīt, apskatot Naža asmeņa indikatora pozīciju Ielādēšanas bloka žokļa apakšpusē. Izmetiet Skavotājs.
Uzmanību: Nepilnīga skavošana var izraisīt nepareizu skavu veidošanos, nepilnīgu griezuma līniju, asiņošanu un/vai apgrūtinātu 
Skavotāju noņemšanu.
Uzmanību: Skavotājs var saīsināt skavotājs kalpošanas laiku.
Uzmanību: Ja šaušanas mehānisms nedarbojas, Skavotājs nedrīkst turpināt darboties.

19.  Lai atvērtu žokļiem, nospiediet Slēgšanas mēlīti, pēc tam vienlaicīgi nospiediet Laktas atbrīvošanas slēdžus abās Skavotāja 
pusēs. (7. ilustrācija).
Uzmanību: Ja žokļi neatveras automātiski pēc Laktas atbrīvošanas slēdža nospiešanas, vispirms pārliecinieties, ka nazis ir 
sākuma pozīcijā. Naža stāvokli var noteikt, vērojot Naža asmens indikatoru zem Ielādēšanas bloka žokļa. Ja Naža asmens 
indikators nav sākuma stāvoklī vai naža stāvokli nav iespējams noteikt, pārbīdiet Naža atgriešanas slēdzi, lai aktivizētu motoru 
un atgrieztu nazi sākuma stāvoklī. Mēģiniet vēlreiz atvērt žokļiem, izmantojot Laktas atbrīvošanas slēdzi. Ja žokļi šajā brīdī 
neatveras, tad uzmanīgi nospiediet Slēgšanas mēlīti (1) uz augšu (prom no roktura), līdz abi šaušanas un Slēgšanas mēlītes 
atgriežas sākotnējā stāvoklī.

20.  Uzmanīgi atvelciet Skavotājs no pārgrieztajiem audiem un pārliecinieties, ka tas ir atbrīvots no žokļiem.
Uzmanību: Pārbaudiet, vai skavu līnijas ir hemostāzētas un skavas pareizi aizvērtas. Nelielu asiņošanu var kontrolēt ar manuālu 
šūšanu vai citiem piemērotiem paņēmieniem.

21.  Pirms artikulējošais Skavotājs tiek noņemts, novietojiet žokļiem no jebkādiem šķēršļiem korpusa dobumā, saglabājot tās atvērtas 
un redzamības zonā, un pagrieziet Skavotāja Artikulējošā sviru pulksteņrādītāja kustības virzienā vai pretēji pulksteņrādītāja 
kustības virzienam, lai manuāli atgrieztu žokļiem taisnā stāvoklī.
Uzmanību: Lai ievietotu un izņemtu artikulējošais Skavotājs, spīlēm jābūt taisnām, paralēli Skavotāja vārpstai. Ja žokļi nav 
novietoti taisnā pozīcijā, artikulējošais skavotājs tiks ievietots vai izņemts grūti, un tas var sabojāt Skavotāju.

22.  Lai izņemtu Skavotājs no dobuma, turiet žokļi aizvērti un pilnībā izņemiet Skavotāju no ķermeņa dobuma vai troakara.
23.  Nospiediet Laktas atbrīvošanas pogu, lai atvērtu Skavotāju žokļus (7. ilustrācija).
24.  Nospiediet uz augšu (uz Laktas), lai izlietoto lādiņu atvienotu no lādiņa spailes. Izmest izlietoto Reload. (3. ilustrācija)

Uzmanību: Pirms jaunas Ielādēšanas bloka ievietošanas Skavotājs jāglabā vertikālā stāvoklī, ar Laktu un Ielādēšanas bloka žokļu 
pilnībā iegremdēti sterilā šķīdumā. Spēcīgi samaisiet un pēc tam noslaukiet Laktas un Ielādēšanas bloka žokļa iekšējo un ārējo 
virsmu, lai notīrītu neizmantotās skavas no Skavotājs. Neizmantojiet skavotājs, kamēr tas nav vizuāli pārbaudīts, lai pārliecinātos, 
ka uz Laktu un Ielādēšanas bloka žokļu nav skavu.
Uzmanību: Pirms Ielādēšanas bloku pārliecinieties, vai Lakta un Vārpsta atrodas taisnā līnijā. Pretējā gadījumā Skavotājs var tikt 
bojāts.

25.  Vajadzības gadījumā ievietojiet Izliekta uzgali piederums Laktas žoklis (10. attēls). Pēc lietošanas turiet un izņemiet to no Laktas 
žokļa. (11. attēls)

26.  Atkārtojiet 6.-24. darbību un izmantojiet Skavotājs. Skavotājs var tikt izšauts ne vairāk kā 12 reizes.
Skavotājs un Ielādēšanas bloka iznīcināšana
Kad skavotājs ir izlietots, atkarībā no vietējiem normatīvajiem aktiem, pēc akumulatora komplekta izņemšanas to var izmest tieši 
parastajā atkritumu plūsmā. Ja pirms iznīcināšanas Skavotājam ir jāveic dekontaminācija, ievērojiet slimnīcas protokolu. Arī 
izmantotajam Skavotājam un Ielādēšanas blokam ir tāda pati iznīcināšanas metode, un tos apstrādā saskaņā ar tālāk minētajiem 
Baterijas pakas tīrīšanas un dezinfekcijas norādījumiem.
Bateriju pakas iznīcināšana
Bateriju automātiski izlādēsies, ja tas paliks instrumentā.
Pirms iznīcināšanas Bateriju jāizņem no instrumenta. Bateriju un instruments jāiznīcina atsevišķi vai jāapstrādā saskaņā ar vietējiem 
noteikumiem. Ja pirms iznīcināšanas Baterija(, pirms tās iznīcināšanas jāveic tīrīšana un dezinfekcija, ievērojiet slimnīcas protokolu 
vai tālāk sniegtos Bateriju tīrīšanas un dezinfekcijas norādījumus.
Pirms uzstādīšanas instrumentā
Ja Bateriju jāiznīcina pirms uzstādīšanas Instrumentā (piemēram, beidzies uz iepakojuma norādītais derīguma termiņš, Bateriju ir 
nomesta), vispirms uzstādiet bateriju Instrumentā, pēc tam izņemiet, lai aktivizētu iebūvēto baterijas iztukšošanu.
Pēc skavotājs lietošanas
Baterijas paka pirms utilizācijas jāizņem no Skavotāja.
Ja pirms iznīcināšanas Baterijas paka ir jādezinficē, ievērojiet slimnīcas protokolu vai tālāk sniegtos Baterijas pakas tīrīšanas un 
dezinfekcijas norādījumus.
Lai noņemtu Baterijas paku, saspiediet atbrīvošanas ieliktnīšus un velciet Baterijas paku taisni atpakaļ.
Piezīme: Baterijas paku nav nepieciešams demontēt.
Uzmanību: Pēc lietošanas vienreizlietojamo Baterijas paku nav atļauts uzlādēt vai izjaukt.
Baterijas pakas tīrīšana un dezinfekcija
Brīdinājums: Baterijas pakas sterilizācijai vai dezinfekcijai nedrīkst izmantot slimnīcu autoklāvus.
• Manuālā tīrīšana
1. posms Pirms tīrīšanas izņemiet Baterijas paku no Skavotājs.
Piezīme: Baterijas paku nedrīkst iegremdēt ūdenī vai tīrīšanas šķīdumos.
2. posms Baterijas pakas virsmas notīriet ar neitrāla pH mazgāšanas līdzekli vai neitrāla pH fermentatīvo mazgāšanas līdzekli, kas 
sagatavots saskaņā ar ražotāja norādījumiem.
3. posms Ar mīkstu saru birsti manuāli notīriet Baterijas paku ar tīrīšanas šķīdumu.
4. posms Pārliecinieties, ka vietas ar plaisām ir rūpīgi noskrāpētas.
5. posms Rūpīgi noslaukiet mazgāšanas līdzekli ar remdenu krāna ūdeni.
6. posms Veiciet vizuālu pārbaudi, lai noteiktu, vai ir noņemti gruži.
7. posms Atkārtojiet tīrīšanu pēc vajadzības, lai iegūtu vizuāli tīru Baterijas paku.
• Ķīmiskā dezinfekcija
Dezinfekcijas līdzekļi jāsagatavo un jāizmanto saskaņā ar ražotāja ieteikumiem. Ķīmisko dezinfekcijas līdzekli ieteicams 
noslaucīt ar krāna ūdeni.
· 70% izopropilspirts
· 10% balinātājs (nātrija hipohlorīta šķīdums)
Izmantotās standarta konvencijas
Uzmanības, brīdinājuma un piezīmes paziņojumu izmantošana
Informācija, kas attiecas uz šī Skavotājs darbību, tiks sniegta uzmanības, brīdinājuma vai piezīmes veidā. Šie paziņojumi ir 
atrodami visā dokumentā. Šie paziņojumi ir jāizlasa, pirms turpināt nākamo procedūras soli.
Brīdinājums: Brīdinājums norāda uz darbību, praksi vai apstākļiem, kuru neievērošanas gadījumā var tikt nodarīti miesas 
bojājumi vai zaudēts īpašums.
Uzmanība: Uzmanība norāda uz darbības, prakses vai apstākļiem, kuru neievērošana var izraisīt Skavotājs var tikt bojāts vai 
iznīcināts.
Piezīme: Piezīme norāda uz darbību, praksi vai nosacījumu, kas ir nepieciešams, lai efektīvi izpildītu uzdevumu.
Brīdinājumi un piesardzības pasākumi
• Minimāli invazīvas procedūras drīkst veikt tikai personas, kas ir atbilstoši apmācītas un pārzina minimāli invazīvas metodes. 
Pirms jebkuras minimāli invazīvas procedūras veikšanas iepazīstieties ar medicīnisko literatūru par metodēm, komplikācijām un 
apdraudējumiem.
• Minimāli invazīvu Skavotāju diametrs var atšķirties atkarībā no ražotāja. Ja procedūrā kopā tiek izmantoti dažādu ražotāju minimāli 
invazīvie Skavotāji un piederumi, pirms procedūras uzsākšanas pārbaudiet saderību.
• Procedūrā izmantojot citas tehnoloģijas, ievērojiet oriģinālā aprīkojuma ražotāja ieteiktos piesardzības pasākumus, lai izvairītos no 
apdraudējumiem, kas saistīti ar to izmantošanu.
• Pirms Skavotājs tiek lietots, pārbaudiet, vai endoskops vai endoskopiskie piederumi, kas ievietoti cilvēka ķermenī, nav ar nelīdzenu 
virsmu, asām malām vai izvirzījumiem, kas var apdraudēt drošību.
• Pareizi neievērojot norādījumus, var rasties nopietnas ķirurģiskas sekas, piemēram, noplūde vai traucējumi.
• Neievietojiet Skavotāju vairāk par 12 reizēm, lai katrā Skavotājs varētu izmantot ne vairāk kā 12 šaušanas.
• Skavotājs ir saderīgs tikai ar Reach Surgical ražoto Baterijas paku un Ielādēšanas bloku.
• Pirms Skavotāja lietošanas rūpīgi jāizvērtē audu biezums. Skatiet šīs rokasgrāmatas 2. tabulu, lai pareizi izvēlētos Ielādēšanas bloku.
• Pēc Skavu celšanas ķīļa noņemšanas novērojiet jaunā Ielādēšanas bloka virsmu. Ja ir redzami krāsaini vadītāji, Ielādēšanas blokam 
jānomaina pret citu Ielādēšanas bloku. (Ja ir redzami krāsaini vadītāji, Ielādēšanas bloks nedrīkst saturēt skavas.)
• Skavotājs jāievieto un jāizņem, žoklim jābūt taisnam, paralēli Skavotāja vārpstai. Ja žoklis nav novietotas taisnā pozīcijā, Skavotājs 
tiks ievietots vai izņemts diffikliozi, un tas var radīt Skavotāja bojājumus.
• Ievietojot Skavotājs caur trokāru vai griezumu, izvairieties no nejaušas Drošības atbrīvošanas pogas nospiešanas. Skavotājs var būt 
daļēji vai pilnīgi izšaut, un pirms lietošanas uz audiem tas būs atkārtoti jāuzlādē.
• Saspiežot audus, nemēģiniet izlocīt žokļus.
• Skavotājs var sasniegt tikai 55º maksimālo locīšanas leņķi. Kad maksimālais leņķis ir sasniegts, spēks palielināsies, norādot, ka 
maksimālais leņķis ir sasniegts. Izvairieties pielietot pārmērīgu spēku Artikulācijas svirai, pretējā gadījumā tas var sabojāt Skavotājs.
• Pārliecinieties, ka audi ir līdzeni un pareizi novietoti starp žokļiem. Jebkāda audu "saburzīšanās" gar Ielādēšanas bloku, jo īpaši 
žokļu kājstarpē, var radīt nepilnīgu skavu līniju.
• Novietojot Skavotāju uz lietošanas vietas, pārliecinieties, ka spailēs nav šķēršļu, piemēram, klipu, stentu, vadu vadu u. c.. Šaujot pāri 
šķēršļiem, var rasties nepilnīga griešanas darbība, nepareizi veidotas skavas un/vai nespēja atvērt žokļiem.
• Pārliecinieties, ka audi nav izstiepušies proksimāli līdz proksimālajai melnajai līnijai uz Ielādēšanas bloku. Audus, kas iespiesti 
Ielādēšanas bloku tuvāk melnajai līnijai, var pārgriezt bez skavām.
• Ja mēlīti ir grūti saspiest, mainiet Skavotājs novietojumu un ņemiet mazāku audu daudzumu. Pārliecinieties, ka ir izdarīts pareizs 
Ielādēšanas bloks.
• Ja mēlītes mehānisms nedarbojas un žokļi nesaspiež audus, neiedarbiniet Skavotājs. Izņemiet Skavotājs un neturpiniet to lietot.
• Mēģinot piespiest mēlīti, lai pabeigtu šaušanas gājienu, ja starp žokļiem ir pārāk daudz audu vai ja starp žokļiem ir blīvi/biezi audi, 
var aizkavēties motors un nazis apstāsies.
• Tā kā motors var apstāties, ja tas apstājas, ir svarīgi veikt vizuālu pārbaudi, lai pārliecinātos, ka I staru kūlis, kas atrodas Ielādēšanas 
bloka žokļa apakšpusē, ir sasniedzis audu griezuma distālo galu.
• Ja Skavotājs bloķējas, motors apstājas. Nospiediet naža reversa slēdzi uz priekšu, lai atgrieztu I gaismu sākuma stāvoklī. Šajā 
pozīcijā Skavotājs ir jāizņem, jāatver un jāielādē, lai turpinātu darbu.
• Ja, nospiežot Naža reversa slēdzi, motors nestrādā, manuālās izpildes panelis Roktura augšpusē ir jāatver, lai piekļūtu Manuālajai 
izpildei, lai naža asmeni atgrieztu sākuma stāvoklī. Tad skavotāju vairs nevarēs izmantot.
• Nepilnīga skavošana var izraisīt nepareizu skavu veidošanos, nepilnīgu griezuma līniju, asiņošanu un/vai apgrūtinātu skavotāju 
noņemšanu.
• Ja šaušanas mehānisms nedarbojas, neturpiniet izmantot Skavotāju.
• Ja pēc mēlītes nospiešanas uz priekšu žokļi neatveras, vispirms pārliecinieties, vai nazis ir sākuma pozīcijā. Naža pozīciju var 
noteikt, vērojot Naža asmens indikatoru zem Ielādēšanas bloka žokļa. Ja Naža asmens indikators nav sākuma stāvoklī vai naža 
stāvokli nav iespējams noteikt, nospiediet naža reversa slēdzi, lai atgrieztu nazi tā sākuma stāvoklī.
• Pārbaudiet, vai skavām ir pneimostāze/hemostāze un vai skavas ir pareizi aizvērtas. Nelielu asiņošanu var kontrolēt ar manuālu 
šūšanu vai citiem piemērotiem paņēmieniem.
• Pirms jaunas Ielādēšanas bloka ievietošanas turiet skavotājs vertikālā stāvoklī, ar sterilā šķīdumā pilnībā iegremdētu Laktu un 
Ielādēšnas bloka žokli. Spēcīgi samaisiet un pēc tam noslaukiet priekšķēdes un Ielādēšanas bloka žokļa iekšējo un ārējo virsmu, lai 
notīrītu neizmantotās skavas no Skavotājs. Neizmantojiet Skavotājs, kamēr tas nav vizuāli pārbaudīts, lai pārliecinātos, ka uz Laktas 
vai Ielādēšnas bloka žokļa nav skavu.
• Pirms Skavotājs tiek noņemts, pārliecinieties, ka no žokļiem ir noņemti audi, un pēc tam aizveriet žokļiem.
• Izvēloties Ielādēšanas bloku, rūpīgi jāapsver esošie patoloģiskie apstākļi, kā arī pirmsoperācijas ārstēšana, piemēram, staru terapija, 
kas pacientam varētu būt veikta. Daži apstākļi vai pirmsoperācijas ārstēšana var izraisīt audu biezuma izmaiņas, kas pārsniegtu 
norādīto audu biezuma diapazonu standarta Ielādēšanas bloku izvēlei.
• Neizmantojiet slimnīcu autoklāvus, lai sterilizētu vai dezinficētu Baterijas paku un Skavotāju.
• Jebkura cita veida bateriju, kas nav kopā ar Skavotājs piegādātā baterija, lietošana var izraisīt paaugstinātas EMISIJAS vai samazināt 
Skavotāja IMMUNITĀTES spēju.
• Izvairieties izmantot Skavotājs blakus citām iekārtām vai sakrautas kopā ar tām. Ja ir nepieciešams izmantot blakus vai kaudzē, 
uzraugiet Skavotājs un citas iekārtas, lai nodrošinātu normālu darbību.
• Nemodificējiet šo ierīci un Baterijas paku bez ražotāja atļaujas.
• Ierīcei vai Baterijas pakai, kas nonāk saskarē ar ķermeņa fluīdiem, var būt nepieciešama īpaša rīcība, lai novērstu bioloģisko 
piesārņojumu.
• Ja tiek izmantoti citi piederumi, kas nav norādīti vai nodrošināti no šīs iekārtas ražotāja puses, var palielināties šīs Skavotājs 
elektromagnētiskā starojuma emisija vai samazināties elektromagnētiskā noturība, kā rezultātā var rasties nepareiza darbība.
• Šis Skavotājs un Baterijas paka ir iepakota un sterilizēta tikai vienreizējai lietošanai. Neizmantojiet atkārtoti, nepārstrādājiet vai 
nesterilizējiet. Atkārtota izmantošana, atkārtota apstrāde vai sterilizācija var apdraudēt Skavotājs strukturālo integritāti un/vai 
izraisīt ierīces kļūmi, kas savukārt var izraisīt pacienta traumu, slimību vai nāvi. Arī vienreizlietojamā Skavotāja atkārtota apstrāde vai 
resterilizācija var radīt inficēšanās risku un/vai izraisīt pacienta inficēšanos vai krustenisko inficēšanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas 
slimības(-u) pārnešanu no viena pacienta otram. Skavotāja kontaminācija var izraisīt pacienta traumu, slimību vai nāvi.
• Skavotāju un Ielādēšanas bloku nedrīkst lietot tādiem audiem kā aknas vai liesa, jo šādu audu saspiešana var izraisīt bojājumus, 
kad žokļi ir aizvērti.
• Ja nevar skaidri novērot skavas līnijas hemostāzi, šo Skavotāju nedrīkst lietot.
• Ja vienā darbībā tiek izmantots dažādu ražotāju Skavotājs un palīgierīces, jāpārbauda Skavotāja saderība ar dažādu ražotāju 
ierīcēm, kā arī jāpārbauda izolācija un zemējums.
• Lietotājam nevajadzētu mēģināt ielādēt Ielādēšanas bloku, nospiežot sprūda slēdzi.
• Skavotāji vai lietotāji izmanto Skavotājs noteiktā elektromagnētiskā vidē. Lietojot šo ierīci, ievērojiet turpmāk tabulās sniegtos 
norādījumus. Pretējā gadījumā Skavotājs var nedarboties pareizi.
• Skavotājs nevar darboties ar skābekli bagātinātā vidē.
• Paziņojums lietotājam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistībā ar ierīci, jāziņo uzņēmumam Reach 
Surgical, Inc., izmantojot Reachquality@reachsurgical.com un tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā ir reģistrēts lietotājs un/
vai pacients.
Blakusparādības
Iespējamās komplikācijas, kas saistītas ar Skavotāja, Ielādēšanas bloka un Baterijas pakas lietošanu, ir šādas: asiņošana, audu 
bojājumi, nesterilas virsmas vai patogēnu pārnešana, iekaisuma vai nejauša audu reakcija, elektriskais trieciens, īpašuma bojājumi 
vai kaitējums videi. Turklāt nepilnīga šuve, nespēja pārgriezt vai ierīces bojājums var izraisīt nejaušu traumu, darbības laika 
pagarināšanos vai darbības metodes maiņu.
Tehniskie parametri
Nominālais spriegums: 12V.
Endoskopisko motorizēto griešanas skavotāju jauda ir 40 W.
Skavotājs nav izturīgs pret šķidrumu iekļūšanu, un saskaņā ar IEC 60601-1 tas ir klasificēts kā IPX0.
Skavotājiem ir nepieciešami īpaši piesardzības pasākumi attiecībā uz elektromagnētisko savietojamību, un tie jāuzstāda un jānodod 
ekspluatācijā saskaņā ar šajā dokumentā sniegto informāciju par elektromagnētisko savietojamību. Pārnēsājamās un mobilās 
radiofrekvenču sakaru iekārtas var ietekmēt Medicīniskās elektriskās iekārtas.
Būtiska veiktspēja
1. Skavotājs un Ielādēšanas bloks ir jāsaliek un jāizjauc bez traucējumiem. Kustīgo un rotējošo daļu kustībai jābūt elastīgai, bez 
aizķeršanās vai atslābšanas. Savienojumam starp Skavotāju un Ielādēšanas bloku jābūt drošam, bez jebkādas atslābšanas.
2. Skavotājs ir droši un uzticami. Skavotājs ir drošs un uzticams. Mēlītes atgriešanās atsperei jābūt pietiekami elastīgai, mēlītei jāspēj 
ātri noregulēties, kad mēlīte tiek atlaists.
3. Šaušanas un artikulējošāi darbībai jābūt drošai un uzticamai. Elektroniskajai vadības sistēmai un piedziņas motoriem jābūt 
drošiem un uzticamiem, bez kaitīga trokšņa, elektrības, starojuma lietotājam, kā arī tuvumā esošajām ierīcēm.
4. Skavotāja Manuāla izpilde ir droša un uzticama, bez aizķeršanās vai atslābšanas.
Kad Baterijas paka nespēj izvadīt pietiekami daudz jaudas skavotājam, skavotājam jāspēj vienmērīgi pabeigt ievilkšanu, izmantojot 
Manuālo izpildi, atpakaļ sākotnējā pozīcijā, bez iestrēgšanas.
Uzglabāšanas prasības
Temperatūra: 5°C~35°C Relatīvais mitrums: 0%-70% Gaisa spiediens: 500 hPa~1060 hPa
Transporta prasības
Temperatūra: -10 °C~54 °C Relatīvais mitrums: 0%-70% Gaisa spiediens: 500 hPa~1060 hPa
Darbības vides prasības
Temperatūra: 10°C~40°C Relatīvais mitrums: 35%-75% Gaisa spiediens: 800 hPa~1060 hPa
Programmatūras informācija
Skavotājs tiek vadīts ar iebūvētu programmatūras programmu, kuras programmatūras versija ir V01. Programmatūras 
programma ir paredzēta strāvas noteikšanai. Ja strāva ir pārāk augsta, programmatūra pārtrauks ķēdi, lai izvairītos no 
motora bojājumiem.
Derīguma termiņš
Skavotājs un Baterijas paka tiek sterilizēti ar etilēnoksīdu, un derīguma termiņš ir norādīts uz Skavotāja iepakojuma. Skavotāju 
nedrīkst lietot pēc derīguma termiņa beigām.
Vadlīnijas un ražotāja deklarācija par EMC
BRĪDINĀJUMS: Jāizvairās no Skavotāju izmantot blakus citām iekārtām vai kopā ar tām, jo tas var izraisīt nepareizu darbību. Ja šāda 
lietošana ir nepieciešama, šī iekārta un citas iekārtas ir jānovēro, lai pārliecinātos, ka tās darbojas normāli.
BRĪDINĀJUMS: PĀRNĒSĀJAMAS RF sakaru iekārtas (tostarp perifērijas ierīces, piemēram, antenu kabeļus un ārējās antenas) 
jāizmanto ne tuvāk kā 30 cm (12 collām) jebkuras Endoskopisko motorizēto griešanas skavotāju daļai, ieskaitot kabeļus, ko norādījis 
RAŽOTĀJS. Pretējā gadījumā var samazināties šī aprīkojuma veiktspēja.
PIEZĪME: Skavotāja EMISIJAS raksturojums padara to piemērotu izmantošanai rūpniecības zonās un slimnīcās (CISPR 11 A klase). 
Ja tas tiek izmantots dzīvojamā vidē (kurai parasti tiek prasīta CISPR 11 B klase), Skavotājs var nenodrošināt pietiekamu aizsardzību 
radiofrekvenču sakaru pakalpojumiem. Lietotājam var būt nepieciešams veikt mīkstinošus pasākumus, piemēram, pārvietot vai 
pārorientēt iekārtu.
• Skavotājs jālieto noteiktā elektromagnētiskā vidē. Lietojot ierīci, ievērojiet norādījumus, kas sniegti turpmākajās tabulās.
Norādījumi un ražotāja deklarācija - elektromagnētiskā emisija
Endoskopiskie motorizētie griešanas skavotāji ir paredzēti lietošanai turpmāk norādītajā elektromagnētiskajā vidē, un pircējam vai 
lietotājam jānodrošina, lai tie tiktu izmantoti šajā elektromagnētiskajā vidē:
Emisijas tests Atbilstība Elektromagnētiskā vide - norādījumi

RF emisija
CISPR 11 1. grupa

Endoskopiskie motorizētie griešanas skavotāji izmanto RF enerģiju 
tikai iekšējai darbībai. Tāpēc tā RF emisija ir neliela, un ir maza 
iespēja radīt traucējumus tuvumā esošajām elektroniskajām 
iekārtām.

RF emisija CISPR 11 A klase
Endoskopiskie motorizētie griešanas skavotāji ir piemēroti lietošanai 
profesionālās veselības aprūpes iestādēs.

Harmoniskie kropļojumi IEC 61000-3-2 NAV PIEMĒROJAMS
Sprieguma svārstības un mirgošana
IEC 61000-3-3 NAV PIEMĒROJAMS

Norādījumi un ražotāja deklarācija - Elektromagnētiskā izturība
Endoskopiskie motorizētie griešanas skavotāji ir paredzēti lietošanai turpmāk norādītajā elektromagnētiskajā vidē, un pircējam vai 
lietotājam jānodrošina, lai tie tiktu izmantoti šajā elektromagnētiskajā vidē:
Imunitātes tests IEC 60601 testa līmenis Atbilstības līmenis Elektromagnētiskā vide - norādījumi

Elektrostatiskā izlāde
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakts
±15 kV gaiss

±8 kV kontakts
±15 kV gaiss

Grīdai jābūt koka, betona vai keramikas. Ja grīda 
ir pārklāta ar sintētisku materiālu, relatīvajam 
mitrumam jābūt vismaz 30 %.

Ātrie elektriskie pārejas 
procesi / sprādzieni
IEC 61000-4-4

±2 kV
100 kHz atkārtošanās frekvence NAV PIEMĒROJAMS Ar bateriju un bez signāla līnijas > 3 m

Pārspriegumi
IEC 61000-4-5

±1 kV no līnijas līdz līnijai
±2 kV līnija-zeme NAV PIEMĒROJAMS Ar bateriju un bez signāla līnijas >30 m vai iziešanas 

uz āru
Sprieguma kritumi
IEC 61000-4-11

Sprieguma pārtraukumi
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cikls
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 
270° un 315° leņķī.
70% UT; 25 cikli 0° temperatūrā
0% UT; 250 ciklu

NAV PIEMĒROJAMS Ar bateriju darbināms

Nominālā jauda 
frekvences magnētiskais 
lauks IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Jaudas frekvences magnētiskajam laukam jābūt 
ar raksturlielumiem, kas paredzēti izmantošanai 
tipiskā vietā tipiskā komerciālā vai slimnīcas vidē.

Piezīme: UT attiecas uz barošanas avota maiņstrāvas spriegumu pirms testa sprieguma pielikšanas.
Norādījumi un ražotāja deklarācija -Elektromagnētiskā izturība
Endoskopiskie motorizētie griešanas skavotāji ir paredzēti lietošanai turpmāk norādītajā elektromagnētiskajā vidē, un pircējam vai 
lietotājam jānodrošina, lai tie tiktu izmantoti šajā elektromagnētiskajā vidē:
Imunitātes tests IEC 60601 testa līmenis Atbilstības līmenis Elektromagnētiskā vide - norādījumi
RF lauku izraisīti 
vadošie traucējumi
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V ISM joslās no 0,15 MHz līdz 80 MHz
80% AM pie 1kHz

NAV PIEMĒROJAMS

Izstarotie RF EML lauki
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM pie 1 kHz

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM pie 1 kHz

Norādījumi un ražotāja deklarācija -Elektromagnētiskā izturība
Endoskopiskie motorizētie griešanas skavotāji ir paredzēti lietošanai turpmāk norādītajā elektromagnētiskajā vidē, un pircējam vai 
lietotājam jānodrošina, lai tie tiktu izmantoti šajā elektromagnētiskajā vidē:
Iedrošība pret RF bezvadu sakaru iekārtām (IEC 61000-4-3)
Testa biežums 
(MHz) Josla (MHz) Pakalpojums Modulācija Maksimālā 

jauda (W)
Attālums 
(m)

Imunitātes testa 
līmenis (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Impulsu modulācija 18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460, FRS 460 FM ±5 kHz novirze
1kHz sinuss 2 0.3 28

710
704—787 LTE 13., 17. josla Impulsu modulācija 217Hz 0.2 0.3 9745

780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE 5. josla

Impulsu modulācija 18 Hz 2 0.3 28870
930

1720
1700—1990

GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE 1., 3., 4., 25. josla, UMTS

Impulsu modulācija 217Hz 2 0.3 281845
1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE 7. josla

Impulsu modulācija 217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Impulsu modulācija 217Hz 0.2 0.3 95500

5785

NL
Endoscopische gemotoriseerde stapler (Instructies)

Lees de volgende informatie voordat u de stapler gaat gebruiken.
Dit document is bedoeld om u te helpen bij het gebruik van het instrument. Het bevat geen aanwijzingen voor chirurgische 
technieken.
De stapler is ontworpen, gecontroleerd en gefabriceerd voor slechts één operatie. Hergebruik kan leiden tot defecten aan het 
instrument of tot letsel bij de patiënt. U mag het instrument daarom niet opnieuw gebruiken of steriliseren.
Beschrijving van het instrument
De iReach Magnum Staplers Endoscopische gemotoriseerde staplers (hierna de stapler genoemd) zijn steriele instrumenten voor 
eenmalig gebruik bij één patiënt. Ze kunnen weefsel in één beweging snijden en met staples (nietjes) sluiten. De stapler maakt 
zes verspringende staplelijnen, drie aan elke kant van de snijlijn. De schacht kan vrij in beide richtingen draaien. Dankzij een 
scharniermechanisme kan het distale deel van de schacht een hoek maken, zodat u gemakkelijker toegang heeft tot de zijkant van 
het operatiegebied.
De stapler werkt op een meegeleverde batterij. Het verwijderen van de batterij is onderworpen aan specifieke vereisten. Raadpleeg 
hiervoor het gedeelte over het verwijderen van batterijen.
De staplers bevatten nog geen vulling en moeten daarom voor gebruik worden geladen. Een veiligheidskap op de navulling 
beschermt de puntjes van de nietjes tijdens het transport. De blokkeerfunctie van de stapler is bedoeld om te voorkomen dat een 
gebruikte of onjuist geïnstalleerde navulling wordt herladen of dat een stapler wordt afgevuurd zonder navulling.
Opgelet:
Laad de stapler niet vaker dan 12 keer.
De stapler kan maximaal 12 keer worden afgevuurd.
Het gebruik van verstevigingsmateriaal voor de nietjes kan het maximum aantal afvuringen verminderen.
Beoogd gebruik
Dit instrument is bedoeld voor transectie, resectie van weefsel en/of het maken van anastomosen.
Indicaties
Dit instrument is bedoeld voor gebruik met de Vulling voor transectie, resectie en/of het maken van anastomosen. Dit instrument 
heeft toepassingen in open en minimaal invasieve chirurgie, waaronder thorax-, abdominale, gynaecologische en urologische 
chirurgie. Het wordt gebruikt voor transectie en resectie van longen, bronchiaal weefsel, darmen, maag, urinebuis, nieren, 
baarmoeder.
Beoogde gebruiker
Dit instrument wordt gebruikt door professionals in de gezondheidszorg die dit instrument gebruiken voor chirurgische doeleinden.
Beoogde gebruiksomgeving
Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.
Beoogde patiëntenpopulatie:
Patiënten van 3 jaar en ouder die resectie en reconstructie van organen en weefsels in de borst- en buikholte nodig hebben.
Klinisch voordeel:
-Kortere operatietijd;
-Minder intraoperatief bloedverlies;
-minder postoperatieve complicaties zoals anastomotisch lekken.
Contra-indicaties
1. Gebruik de stapler niet op oedemateus weefsel of weefsel met een te dikke spierlaag of weefsel met een slecht 
genezingsvermogen.
2. Gebruik de stapler niet op weefsel waarvan vermoed wordt dat dit kankercellen bevat.
3. Gebruik de stapler niet op de aorta.
4. Gebruik het instrument niet op ischemisch of necrotisch weefsel.
5. Gebruik de stapler niet op grotere vaten zonder eerst een proximale en distale controle uit te voeren.
6. Niet gebruiken op weefsel dat niet goed kan worden samengedrukt tot de gesloten nietjeshoogte of dat gemakkelijk kan worden 
samengedrukt tot minder dan de gesloten nietjeshoogte.
7. De stapler is niet bedoeld voor gebruik wanneer chirurgisch nieten gecontra-indiceerd is.
Compatibiliteitsinformatie
De stapler is zo ontworpen dat deze compatibel is met de batterij en vullingen waarnaar in deze handleiding worden verwezen. De 
stapler is niet compatibel met accessoires van derden.
Wanneer de stapler wordt gebruikt voor minimaal invasieve chirurgie, is een trocar nodig.
Opmerking: De stapler is ontworpen om door een trocart met een diameter van 12 mm te passen.
De stapler is ontworpen voor gebruik met navullingen voor eenmalig gebruik voor endoscopische lineaire staplers (hierna navulling 
genoemd), vervaardigd door Reach Surgical, Inc. De productcode en de referentieweefseldikte worden als volgt vermeld:
Productcodes en specificaties
Tabel 1 Productcodes en specificaties

Producttcode Lengte van 
staplelijn Lengte van schacht Lengte van handgreep Trocar 

compatibiliteit
Batterij meegeleverd in 
de verpakking

IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Ja
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12mm Ja
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Ja
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Ja
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Ja
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Ja
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Nee
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Nee
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Nee
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Nee
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Nee
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Nee

Tabel 2 Compatibiliteit navullingen voor eenmalig gebruik voor endoscopische lineaire staplers Codes en specificaties
Producttcode Weefseldikte Lengte van staplelijn Kleur Hoogte van open staple Hoogte van gesloten staple
REC45GRA Extra dun weefsel 45 mm Grijs 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Dun weefsel 45 mm Wit 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU Normaal weefsel 45 mm Blauw 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD normaal/dik weefsel 45 mm Goud 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN dik weefsel 45 mm Groen 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK zeer dik weefsel 45 mm Zwart 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Extra dun weefsel 60 mm Grijs 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Dun weefsel 60 mm Wit 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU Normaal weefsel 60 mm Blauw 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD regelmatig/dik weefsel 60 mm Goud 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN dik weefsel 60 mm Groen 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK zeer dik weefsel 60 mm Zwart 4,4 mm 2,2 mm

Grafiek 03 – Accessoires
Handelsnaam Productcode
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Gebruiksaanwijzingen
Nomenclatuur (afbeelding 0 1)
[A] Aambeeldklauw [B] Vullinghouder [C] Markering staple
[D] Markering snijlijn [E] Uitlijning navulling [F] Lemmetindicator
[G] Scharniermechanisme [H] Schacht [I] Scharnierhendel
[J] Draaiknop [K] Knop voor terugtrekken van mes [L] Veiligheidsknop
[M] Aambeeld-ontgrendelknop [N] Handbediening [O] Batterij
[P] Sluittrekker [Q] Afvuurtrekker [R] Batterijlampje
[S] Veiligheidskap nietje [T] Navulling [U] Uitlijning
[V] Mes [W] Proximale markering [X] Gebogen stip toebehoren

Vóór gebruik
1.  Controleer de stapler en navulcode die u wilt gebruiken, alsmede de compatibiliteit, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
2.  Controleer of de verpakkingen van de stapler en accessoires onbeschadigd zijn. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
3.  Controleer de integriteit van de antimicrobiële verpakking van alle staplers en accessoires voordat u de stapler gebruikt. Alle 

staplers en accessoires zijn steriel verpakt.
De stapler voorbereiden voor gebruik
4.  Gebruik een steriele techniek om de stapler, batterij en navulling uit hun respectievelijke verpakkingen te halen. Om beschadiging 

te voorkomen, mag u de stapler, batterij of navulling niet in het steriele veld duwen.
5.  De batterij installeren. De batterij moet voor gebruik worden geïnstalleerd. De batterij past er maar in één richting in . (Afbeelding 

5) U hoort een klik als de batterij volledig in de stapler is geplaatst. U hoort een klik wanneer de batterij volledig is ingebracht. De 
batterij mag geen zichtbare spleet vertonen wanneer deze volledig is ingebracht.

6.  Zorg ervoor dat de klauwen open zijn en dat het scharniermechanisme recht staat en niet kan bewegen (afbeelding 01).
7.  Zorg ervoor dat de veiligheidskap op de vulling zit. Gebruik de vulling niet als de veiligheidskap ontbreekt.

Opgelet: Bepaal de weefseldikte voordat u de stapler gaat gebruiken. Raadpleeg de codes en specificaties van de navullingen 
voor eenmalig gebruik voor endoscopische lineaire staplers voor snijden voor eenmalig gebruik voor de correcte navulling.

Laden
8.  Laad de navulling door deze tegen de bovenkant van de klauw te schuiven totdat het uitlijningslipje in de uitlijnsleuf van de 

navulling klikt. Verwijder de veiligheidskap en werp deze weg. (Afbeelding 2) De stapler is nu geladen en klaar voor gebruik.
Opgelet: zorg ervoor dat het mes niet in aanraking komt met de onderkant van de klauw. Het mes kan dan namelijk niet 
bewegen of het kan vervormen bij het plaatsen van de vulling. Dit zou de stapler kunnen blokkeren waardoor deze niet in staat is 
om af te vuren.
Opgelet: Bekijk na het verwijderen van de veiligheidskap het oppervlak van de geladen navulling. De vulling moet worden 
vervangen door een andere vulling als er gekleurde duwers zichtbaar zijn, aangezien dit kan duiden op de afwezigheid van 
nietjes

De stapler gebruiken
9.  Sluit de klauw van de stapler door de sluitingstrekker naar de handgreep te trekken tot deze vastklikt (afbeelding 6). Als u een 

klik hoort, betekent dit dat de sluitingstrekker en de klauwen vergrendeld zijn. Als de klauw van de stapler gesloten is, komt de 
afvuurtrekker vrij.
Opgelet: Druk nu niet op de veiligheidsontgrendelingsknop. Anders kan de stapler geheel of gedeeltelijk afgevuurd worden en 
moet deze opnieuw worden geladen voor gebruik op weefsel.

10.  Controleer de stapler visueel en zorg ervoor dat de vulling op correcte wijze is geplaatst. Breng de stapler in het lichaam door 
een trocart met de juiste diameter of door een incisie. Bij gebruik van een trocar moeten de klauwen zichtbaar zijn voorbij de 
trocarhuls voordat de klauwen worden geopend.
Opgelet: Voor het inbrengen en verwijderen moeten de klauwen van de stapler gesloten en recht zijn, in lijn met de schacht van 
de stapler. Als de klauwen van de stapler niet in de rechte positie staan, is het moeilijk om de stapler in te brengen of terug te 
trekken en kan de stapler of trocar beschadigd raken.
Opgelet:  Wanneer u de stapler door de trocar of incisie plaatst, moet u voorkomen dat u per ongeluk de 
veiligheidsontgrendelingsknop indrukt en aan de afvuurtrekker trekt. Anders kan de stapler geheel of gedeeltelijk afgevuurd 
worden en moet deze opnieuw worden geladen voor gebruik op weefsel. Als de stapler gedeeltelijk wordt afgevuurd, verwijdert 
u het nietje en duwt u de trekker naar voren om het mes weer in de startpositie te brengen. Verwijder de navulling en plaats een 
nieuwe. Als de stapler volledig is afgevuurd, keert het mes automatisch terug naar de startpositie. Verwijder het nietje en plaats 
een nieuwe navulling (zie Stapler herladen).
Opgelet: Als de knop voor het terugtrekken van mes het mes niet naar de startpositie terugbrengt en de klauwen niet opengaan:
A). Controleer eerst of de batterij goed is geplaatst en of de stapler stroom krijgt; probeer vervolgens de knop voor het 
terugtrekken van het mes opnieuw.
B). Als het mes nog steeds niet terugkeert, gebruik dan de handbediening. Als u de handbediening heeft gebruikt, is de stapler 
gedeactiveerd en kunt u deze niet meer gebruiken. Om de handbediening te gebruiken, verwijdert u het toegangspaneel met de 
tekst “Manual override” aan de bovenkant van de handgreep van de stapler. De resethendel en de geforceerde terugkeerhendel 
worden zichtbaar. Trek de resethendel (gemarkeerd met ①) loodrecht op de handgreep van de stapler, beweeg de 
terugkeerhendel (gemarkeerd met ②) naar voren en naar achteren totdat deze niet meer kan worden bewogen. Het mes staat nu 
in de startpositie. Dit kan worden gecontroleerd door de positie van de lemmetindicator aan de onderkant van de vullinghouder 
te bekijken. Gooi de stapler weg.

11.  Eenmaal in de holte, open de klauwen door aan de aambeeld-ontgrendelknop te trekken (afbeelding 07).
12.  Indien nodig draait u de klauwen door met de wijsvinger op de vinnen van de draaiknop te drukken met een neerwaartse of 

opwaartse druk. (afbeelding 04). De schacht van de stapler draait vrij in beide richtingen.
13.  Om de klauwen in de lichaamsholte te draaien, draait u de scharnierhendel rechtsom of linksom om de klauwen te draaien, 

waarbij u ervoor zorgt dat deze binnen het gezichtsveld blijven. (de klauwen moeten open zijn om de stapler te kunnen draaien). 
(Afbeelding 04)
Opgelet: De stapler kan alleen een maximale scharnierhoek van 55º bereiken. Als de maximale hoek is bereikt, neemt de 
weerstand toe. Op deze manier weet u dat de maximale hoek is bereikt. Oefen niet te veel kracht uit op de scharnierhendel. De 
stapler kan anders beschadigd raken.

14.  Plaats de stapler op het weefsel.
Opgelet: Zorg ervoor dat het weefsel plat ligt en op correcte wijze tussen de klauwen ligt. Het “bundelen” van weefsel langs 
de navulling kan leiden tot een onvolledige staplelijn. De nietstaplemarkering op het aambeeld en de vullinghouder geven de 
uiteinden van de staplelijn aan. De lijn op de vullinghouder met de tekst “cut” (snijden) verwijst naar de staplelijn op de stapler.
Opgelet: Let er bij het plaatsen van de stapler op dat er zich geen obstakels zoals klemmen, stents, geleidingsdraden, enz. in 
de klauwen van de stapler bevinden. Als u de stapler afvuurt boven een voorwerp, kan dat leiden tot onvolledige doorsnijding, 
verkeerd gevormde staples en/of onvermogen om de klauwen te openen.

15.  Na het positioneren van de klauwen, sluit u de klauwen door de sluitingstrekker in te knijpen totdat deze vergrendelt 
(Afbeelding 06). Als u een klik hoort, zijn de klauwen helemaal gesloten. Als de klauwen helemaal zijn gesloten, kunt u de 
veiligheidsontgrendelingsknop activeren.
Opgelet: Zorg ervoor dat het weefsel niet is ingepakt (verlengd) tot aan de proximale markering op de stapler. Weefsel dat 
proximaal van de proximale markering in de stapler wordt geperst, mag zonder nietjes worden doorgesneden. Als u het 
instrument gebruikt bij dik weefsel, houd de klauwen dan gedurende 15 seconden na het sluiten dicht voordat u afvuurt. Dit kan 
leiden tot een betere weefselcompressie en staplevorming.
Opgelet: Als de trekker moeilijk te vergrendelen is:
a) Controleer of u de juiste navulling heeft gekozen (Zie de keuzetabel voor navullingen).
b) Plaats de stapler opnieuw en zorg ervoor dat u minder weefsel moet samendrukken.
c) Als u het instrument gebruikt bij dik weefsel, houd de klauwen dan gedurende 15 seconden na het sluiten dicht voordat u 
afvuurt. kan leiden tot een betere weefselcompressie en staplevorming.
Opgelet: Als de klauwen niet werken en niet goed om het weefsel sluiten, mag u de stapler niet afvuren. Daarna mag u de stapler 
niet meer gebruiken.

16.  Druk op de veiligheidsontgrendelingsknop aan een van beide kanten van de stapler.
17.  Als u de stapler afvuurt door de afvuurtrekker in te drukken, hoort u de motor starten (afbeelding 08). Druk de afvuurtrekker 

verder in tot de motor is gestopt (u hoort dan een signaal). Er wordt dan geen weefsel meer doorgesneden.
Opgelet: Aangezien de motor kan stoppen als hij afslaat, is het belangrijk om visueel te controleren of de lemmetindicator, aan 
de onderkant van de vullinghouder, het einde van de weefseldoorsnijding heeft bereikt.
Opgelet: Als er te veel weefsel tussen de klauwen zit, kan het afvuurproces tot stilstand komen en is er geen waarschuwingsgeluid 
te horen. Gebruik in deze situaties de knop voor het terugtrekken van het mes. Het mes keert dan terug naar zijn oorspronkelijke 
positie en laad opnieuw. Wij adviseren om minder weefsel vast te klemmen en een correcte navulling te kiezen die geschikt is 
voor de dikte van het weefsel.
Opgelet: De motor wordt langzamer, als het instrument dik weefsel tegenkomt.

18.  Om de afvuursequentie te voltooien, laat u de afvuurtrekker los en de motor zal het mes terugbrengen naar de startpositie waar 
de motor zal stoppen. In deze positie wordt de stapler geblokkeerd tot u de klauwen opent en weer sluit.
Opgelet: Als het nodig is de afvuurprocedure te onderbreken of als deze onbedoeld wordt onderbroken doordat de trekker 
tijdens de afvuurprocedure wordt losgelaten, trek dan opnieuw aan de afvuurtrekker om verder te gaan. U kunt de status van 
de transsectie tijdens de hele afvuurfase volgen via de lemmetindicator aan de onderzijde van de vullinghouder. Deze handeling 
kunt u zo vaak als nodig herhalen tot het mes aan het einde is. Door de afvuurtrekker los te laten, keert het mes automatisch 
terug naar de startpositie.
Opgelet: Als de stapler uitschakelt, stopt de motor. Laat de afvuurtrekker los en schuif de knop voor het terugtrekken van het mes 
naar voren om het mes terug te brengen naar de startpositie. Terwijl u de klauwen gesloten houdt, verwijdert u de stapler uit de 
lichaamsholte, opent u de klauwen en laadt u opnieuw om verder te gaan. Om de klauwen te openen, drukt u op de aambeeld-
ontgrendelknop aan weerszijden van de stapler terwijl u aan de sluitingstrekker trekt. Laat de sluitingstrekker langzaam los 
terwijl de aambeeld-ontgrendelknop nog steeds onder druk houdt. Volg de instructies voor het herladen van de stapler.
Opgelet: Als de knop voor het terugtrekken van het mes niet terugkeert naar de startpositie en de klauwen niet open gaan:
a. Controleer eerst of de batterij goed geplaatst is en de stapler stroom krijgt. Druk dan nogmaals op de knop voor het 
terugtrekken van het mes.
b. Als het mes nog steeds niet terugkeert, gebruik dan de handbediening.
Opgelet: Als u de handbediening heeft gebruikt, is de stapler gedeactiveerd en kunt u deze niet meer gebruiken. Om de 
handbediening te gebruiken, verwijdert u het toegangspaneel met de tekst “Manual override” aan de bovenkant van de 
handgreep van de stapler. De resethendel en de geforceerde terugkeerhendel worden zichtbaar. Trek de resethendel (gemarkeerd 
met ①) loodrecht op de handgreep van de stapler, beweeg de terugkeerhendel (gemarkeerd met②) naar voren en naar achteren 
totdat deze niet meer kan worden bewogen. Het mes zal zich nu in de startpositie bevinden. Dit kan worden gecontroleerd door 
de positie van de lemmetindicator aan de onderkant van de vullinghouder te bekijken. Gooi de stapler weg.
Opgelet: Onvolledig afvuren kan leiden tot defecte staples, een incomplete snijlijn, bloedingen en/of problemen bij het 
verwijderen van de stapler.
Opgelet: Als u met de stapler over staples gaat, kan dat de levensduur van de stapler verkorten.
Opgelet: Als het afvuurmechanisme niet meer werkt, niet doorgaan met de stapler te gebruiken.

19.  Om de klauwen te openen, drukt u tegelijkertijd op de sluitingstrekker en de aambeeld-ontgrendelknop. (Afbeelding 07).
Opgelet: Als de klauwen niet automatisch openen nadat de aambeeld-ontgrendelknop is ingedrukt, controleer dan eerst of het 
mes zich in de startpositie bevindt. De positie van het mes kan worden bepaald door te kijken naar de lemmetindicator onder 
de vullinghouder. Als de lemmetindicator zich niet in de startpositie bevindt of als de positie van het lemmet niet kan worden 
bepaald, schuif dan de terugkeerschakelaar om de motor te activeren en het lemmet terug in de startpositie te brengen. Probeer 
nog een keer om de klauwen met de aambeeld-ontgrendelknop te openen. Druk de Sluitingstrekker (1) dan voorzichtig omhoog 
(weg van de handgreep) tot de afvuurtrekker en de sluitingstrekker terugkeren naar hun oorspronkelijke positie.

20.  Haal de stapler voorzichtig weg van het doorgesneden weefsel en zorg ervoor dat er geen weefsel in de klauwen zit.
Opgelet: Onderzoek de staplelijn op hemostase en correcte sluiting. Kleine bloedingen kunt u stoppen door ze met de hand te 
hechten of door gebruik te maken van andere geschikte technieken.

21.  Voordat u de stapler verwijdert, moet u de klauwen van een obstructie in de lichaamsholte weghalen terwijl u de klauwen open 
en binnen het gezichtsveld houdt, en de scharnierhendel van de stapler rechtsom of linksom draait om de klauwen handmatig in 
de rechte stand terug te zetten.
Opgelet: Voor het inbrengen en verwijderen van articulatie, moeten de klauwen recht zijn, parallel aan de schacht of de stapler. 
Als de klauwen zich niet in de rechte stand bevinden, kan het scharnier moeilijk worden in- of uitgeklapt en kan de stapler 
beschadigd raken.

22.  Om de stapler uit de holte te verwijderen, houdt u de klauwen dicht en trekt u de stapler volledig uit de lichaamsholte of de 
trocar.

23.  Druk op de Aambeeld-ontgrendelknop om de klauwen te openen (Afbeelding 7).
24.  Als u de vulling wilt verwijderen, drukt u de vulling omhoog (in de richting van het aambeeld). Verwijder de gebruikte vulling. 

(Afbeelding 03).
Opgelet: Voordat u een nieuwe navulling plaatst, houdt u de stapler verticaal, met het aambeeld en de laderhouder volledig 
ondergedompeld in steriele oplossing. Zwaai krachtig en veeg vervolgens de binnen- en buitenkant van het aambeeld en de 
vullinghouder schoon om ongebruikte staples uit de stapler te verwijderen. Gebruik de stapler niet voordat deze visueel is 
geïnspecteerd om te bevestigen dat er geen staples op het aambeeld of in de vullinghouder zitten.
Opgelet: Voordat u de vulling verwijdert, moet u ervoor zorgen dat de klauwen en de schacht in een rechte lijn staan. Anders kan 
de stapler worden beschadigd.

25.  Steek indien nodig de Gebogen stip toebehoren in de Aambeeldklauw (afbeelding 10). Houd het na gebruik vast en haal het uit 
de Aambeeldklauw. (Afbeelding 11)

26.  Herlaad en gebruik de stapler door de stappen 6-24 te herhalen. De stapler kan in totaal 12 keer worden afgevuurd.
Stapler en navulling verwijderen
Als de stapler eenmaal is gebruikt, kan het, afhankelijk van de plaatselijke voorschriften, direct bij het normale afval worden 
gedaan nadat de batterij is verwijderd. Als de stapler moet worden ontsmet voordat deze kan worden weggegooid, volg dan het 
ziekenhuisprotocol. De gebruikte stapler en navulling hebben dezelfde methode en hetzelfde proces als de onderstaande instructies 
voor reiniging en desinfectie van de batterij.
Batterijen Verwijdering
De Batterijen loopt automatisch leeg als deze in het instrument blijft zitten.
De Batterijen moet uit het instrument worden verwijderd voordat u het weggooit. De Batterijen en het instrument moeten apart 
worden weggegooid of worden verwerkt volgens de plaatselijke voorschriften. Als de Batterijen moet worden gereinigd en 
gedesinfecteerd voordat deze wordt weggegooid, volgt u het ziekenhuisprotocol of de onderstaande instructies voor reiniging en 
desinfectie van de Batterijen.
Vóór de installatie in het instrument
Als de Batterijen moet worden verwijderd voordat deze in het instrument wordt geplaatst (bijv. product is over de op de verpakking 
vermelde uiterste gebruiksdatum, Batterijen is gevallen), plaatst u de Batterijen eerst in het instrument en verwijdert u deze nadat de 
batterij leeg is.
Na gebruik van de stapler
De batterij moet uit de stapler worden verwijderd voordat u deze weggooit.
Als de batterij moet worden ontsmet voordat deze wordt weggegooid, volgt u het ziekenhuisprotocol of de onderstaande 
instructies voor het reinigen en ontsmetten van de batterij.
Om de batterij te verwijderen, drukt u de ontgrendelingslipjes in en trekt u de batterij recht naar achteren.
Opmerking: Het is niet nodig om de batterij te demonteren.
Opgelet: De wegwerpbatterij mag na gebruik niet worden opgeladen of gedemonteerd.
Batterij reinigen en ontsmetten
Waarschuwing: Gebruik geen autoclaaf om de batterij te steriliseren of te desinfecteren.
• Handmatige reiniging
Stap 1 Verwijder de batterij van de stapler voordat u deze reinigt.
Opmerking: De batterij mag niet worden ondergedompeld in water of reinigingsoplossingen.
Stap 2 Reinig de oppervlakken van de batterij met een reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde of een enzymatisch 
reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde, bereid volgens de instructies van de fabrikant.
Stap 3 Gebruik een zachte borstel om de batterij handmatig te reinigen met de reinigingsoplossing.
Stap 4 Zorg ervoor dat gebieden met spleten grondig worden geschrobd.
Stap 5 Veeg het wasmiddel grondig af met lauw kraanwater.
Stap 6 Voer een visuele inspectie uit om te bepalen of het vuil is verwijderd.
Stap 7 Herhaal de reiniging indien nodig om een visueel schone batterij te verkrijgen.
• Chemische desinfectie
Ontsmettingsmiddelen moeten worden bereid en gebruikt volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Het wordt aanbevolen 
om het chemische desinfectiemiddel af te vegen met kraanwater.
· 70% isopropylalcohol
· 10% bleekmiddel (natriumhypochlorietoplossing)
Gebruikte standaardconventies
Het gebruik van Opgelet, Waarschuwing en Opmerking.
Informatie met betrekking tot de werking van de stapler wordt verstrekt in de vorm van Opgelet, Waarschuwing of 
Opmerking. Deze vermeldingen zijn overal in het document te vinden. Deze vermeldingen moeten worden gelezen voordat u 

doorgaat naar de volgende stap in een procedure.
Waarschuwing: Een waarschuwing duidt op een handeling, praktijk of toestand die, indien niet strikt in acht genomen, kan 
leiden tot persoonlijk letsel of verlies van eigendommen.
Opgelet: Opgelet duidt op een handeling, praktijk of toestand die, indien niet strikt in acht genomen, kan leiden tot 
beschadiging of vernietiging van de stapler.
Opmerking: Opmerking duidt op een handeling, praktijk of toestand die nodig is om een taak efficiënt uit te voeren.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
• Minimaal invasieve ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met 
minimaal invasieve technieken. Raadpleeg medische literatuur over technieken, complicaties en risico’s, voordat u een minimaal 
invasieve ingreep uitvoert.
• Minimaal invasieve staplers van fabrikant tot fabrikant verschillen in diameter. Als u minimaal invasieve staplers en accessoires van 
verschillende fabrikanten gebruikt tijdens één ingreep, controleer dan of ze compatibel met elkaar zijn, voordat u met de ingreep 
begint.
• Neem bij het gebruik van andere technologieën in de procedure de voorzorgsmaatregelen in acht die worden voorgesteld door de 
fabrikant van de oorspronkelijke uitrusting om de gevaren die aan het gebruik ervan zijn verbonden, te vermijden.
• Voordat u de stapler gebruikt, moet u de endoscoop of endoscopische accessoires die in het menselijk lichaam zijn ingebracht, 
controleren op ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitsteeksels die veiligheidsrisico’s kunnen veroorzaken.
• Het niet correct opvolgen van de instructies kan leiden tot ernstige chirurgische gevolgen, zoals lekkage of storing.
• Laad de navulling niet meer dan 12 keer voor een maximum van 12 afvuringen per stapler.
• De stapler mag alleen worden gebruikt met de batterij en de navulling van Reach Surgical.
• Bepaal de weefseldikte voordat u de stapler gaat gebruiken. In tabel 2 van deze handleiding vindt u informatie voor het kiezen van 
de juiste navulling.
• Nadat u de transportwig van de staples hebt verwijderd, moet u het oppervlak van de nieuwe navulling controleren. De navulling 
moet worden vervangen door een andere navulling als er gekleurde duwers zichtbaar zijn. (Als er gekleurde duwers zichtbaar zijn, 
bevat de navulling mogelijk geen nietjes.)
• Voor het inbrengen en verwijderen van de stapler, moeten de klauwen recht zijn, parallel aan de schacht van de stapler. Als de 
klauwen niet in de rechte stand staan, kan de stapler moeilijk worden in- of uitgetrokken en kan de stapler beschadigd raken.
• Wanneer u de stapler door de trocar of incisie plaatst, moet u voorkomen dat u per ongeluk op de veiligheidsontgrendelingsknop 
drukt. De stapler kan volledig of gedeeltelijk worden afgevuurd en moet opnieuw worden geladen voordat u het op weefsel gebruikt.
• Probeer de klauwen niet te articuleren wanneer deze de weefsels vastklemt.
• De stapler kan alleen een maximale scharnierhoek van 55º bereiken. Als de maximale hoek is bereikt, neemt de weerstand toe. 
Op deze manier weet u dat de maximale hoek is bereikt. Oefen niet te veel kracht uit op de scharnierhendel. De stapler kan anders 
beschadigd raken.
• Zorg ervoor dat het weefsel plat is en op correcte wijze tussen de klauwen ligt. Het “bundelen” van weefsel langs de navulling, 
vooral in de het kruis van de klauwen, kan leiden tot een onvolledige staplelijn.
• Bij het plaatsen van de stapler op de toepassingsplaats mogen zich geen voorwerpen zoals klemmen, stents, geleidingsdraden enz. 
binnen de klauwen bevinden. Als u de stapler afvuurt boven een voorwerp, kan dat leiden tot onvolledige doorsnijding, verkeerd 
gevormde staples en/of onvermogen om de klauwen te openen.
• Zorg ervoor dat het weefsel niet proximaal tot de proximale zwarte lijn op de navulling is verlengd. Weefsel dat in de navulling 
proximaal van de zwarte lijn wordt geperst, kan zonder staples worden doorgesneden.
• Als u de trekker moeilijk kunt indrukken, brengt u de stapler opnieuw aan en pakt u een kleinere hoeveelheid weefsel vast. 
Controleer of de juiste navulling is gekozen.
• Als de trekker niet meer werkt en de klauwen zich niet op het weefsel vastklemmen, mag u de stapler niet gebruiken. Daarna mag u 
de stapler niet meer gebruiken.
• Pogingen om de trekker te forceren om het afvuren te voltooien met te veel weefsel tussen de klauwen, of met dicht/dik weefsel 
tussen de klauwen, kunnen leiden tot motorstilstand en het mes zal stoppen.
• Aangezien de motor kan stoppen als hij afslaat, is het belangrijk om visueel te controleren of de I-balk aan de onderkant van de 
vullinghouder het distale uiteinde van de weefseldoorsnede heeft bereikt.
• Als de stapler uitschakelt, stopt de motor. Duw de knop voor het terugtrekken van het mes naar voren om de I-balk terug te brengen 
naar de startpositie. In deze positie moet de stapler worden verwijderd, geopend en opnieuw geladen om door te gaan.
•Als de motor niet draaide bij het indrukken van de knop voor het terugtrekken van het mes, moet het toegangspaneel voor 
handbediening naar achteren worden getrokken totdat het mes terug is in de startpositie. Dan is de stapler niet meer te gebruiken.
• Onvolledig afvuren kan leiden tot defecte staples, een incomplete snijlijn, bloedingen en/of problemen bij het verwijderen van de 
stapler.
• Als het afvuurmechanisme niet meer werkt, mag u de stapler niet blijven gebruiken.
• Als de klauwen niet open gaan nadat u de trekker naar voren hebt geduwd, zorg ervoor dat het mes is in de startpositie staat. De 
positie van het mes kan worden bepaald door te kijken naar de lemmetindicator onder de vullinghouder. Als de lemmetindicator 
niet in de startpositie staat of de positie van het lemmet niet kan worden bepaald, trekt u de resetknoppen handmatig naar achteren 
om het lemmet terug te brengen naar de uitgangspositie.
• Onderzoek de staplelijn op pneumostase/hemostase en goede sluiting. Kleine bloedingen kunt u stoppen door ze met de hand te 
hechten of door gebruik te maken van andere geschikte technieken.
• Voordat u een nieuwe navulling plaatst, houdt u de stapler in verticale positie, met het aambeeld en de vullinghouder volledig 
ondergedompeld in steriele oplossing. Zwaai krachtig en veeg vervolgens de binnen- en buitenkant van het aambeeld en de 
vullinghouder schoon om ongebruikte staples uit de stapler te verwijderen. Gebruik de stapler niet voordat deze visueel is 
geïnspecteerd om te bevestigen dat er geen staples op het aambeeld of vullinghouder zitten.
• Voordat u de stapler verwijdert, moet u ervoor zorgen dat er geen weefsel meer in de klauwen zit en vervolgens sluit u de klauwen.
• Bij de keuze van de navulling moet zorgvuldig rekening worden gehouden met bestaande pathologische aandoeningen en met 
eventuele voorbehandelingen, zoals radiotherapie, die de patiënt heeft ondergaan. Bepaalde aandoeningen of preoperatieve 
behandelingen kunnen een verandering in de weefseldikte veroorzaken die het aangegeven bereik van de weefseldikte voor de 
standaardkeuze van een navulling zou overschrijden.
• Gebruik geen autoclaaf om de batterij en stapler te steriliseren of desinfecteren.
• Het gebruik van een ander type batterij dan de batterij die met de stapler wordt geleverd, kan resulteren in verhoogde EMISSIES of 
een verminderde IMMUNITEIT van de stapler.
• Vermijd het gebruik van de stapler naast of gestapeld op andere apparatuur. Als naast of gestapeld gebruik nodig is, controleer dan 
de stapler en de andere apparatuur om een   normale werking te garanderen.
• Wijzig de stapler of batterij niet zonder toestemming van de fabrikant.
• Staplers of batterijen die in contact komen met lichaamsvloeistoffen, moeten mogelijk op een speciale manier worden verwijderd 
om biologische besmetting te voorkomen.
• Het gebruik van andere accessoires dan gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van deze apparatuur kan resulteren in 
verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van de stapler en kan resulteren in een 
onjuiste werking.
• Deze stapler en batterij zijn verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw 
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van de stapler aantasten en/of leiden tot 
defecten aan de stapler, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiënt. Ook kan het opnieuw verwerken of 
opnieuw steriliseren van de stapler voor eenmalig gebruik een risico op besmetting en/of infectie of kruisbesmetting van de patiënt 
veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiënt op de andere. Besmetting van de 
stapler kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiënt.
• De stapler en de navulling mogen niet worden gebruikt in weefsels zoals lever of milt, het weefsel wordt samengedrukt en kan 
schade veroorzaken wanneer de klauwen worden gesloten.
Als de hemostase van de staplelijn niet duidelijk kan worden waargenomen, mag deze stapler niet worden gebruikt.
• Indien staplers en hulpapparaten van verschillende fabrikanten tijdens één operatie worden gebruikt, moet de compatibiliteit van 
de apparaten van verschillende fabrikanten worden gecontroleerd, en moeten de isolatie en aarding worden gecontroleerd.
• De gebruiker moet niet proberen de navulling te laden terwijl hij de trekker overhaalt.
• De koper of gebruiker van de stapler moet de stapler gebruiken in een gespecificeerde elektromagnetische omgeving. Volg de 
instructies van de volgende tabellen bij het gebruik van de stapler. Anders kan het zijn dat de stapler niet goed werkt.
• De stapler mag niet worden gebruikt in een omgeving met veel zuurstof.
• Een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiënt dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het 
hulpmiddel moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com en de bevoegde autoriteit van de 
lidstaat waar de gebruiker en/of patiënt is gevestigd.
Bijwerkingen
Mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de stapler, navulling en batterijen, zijn onder meer: bloeding, 
weefselletsel, introductie van niet-steriel oppervlak of overdracht van pathogenen, inflammatoire of onbedoelde weefselreactie, 
elektrische schokken, materiële schade of milieuschade. Bovendien kan een onvolledige hechting, niet in staat zijn om te snijden of 
schade aan het apparaat per ongeluk letsel, verlenging van de bedrijfstijd of verandering van de bedieningsmethode veroorzaken.
Technische gegevens
Nominale spanning: Batterij 12 V.
De endoscopische gemotoriseerde stapler heeft een vermogen van 40 W.
De stapler is niet bestand tegen het binnendringen van water en geclassificeerd IEC 60601-1 als IPX0.
De stapler heeft speciale voorzorgsmaatregelen nodig met betrekking tot EMC en moet worden geïnstalleerd en in gebruik worden 
genomen volgens de EMC-informatie in dit document. Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan medische elektrische 
apparatuur beïnvloeden.
Essentiële prestaties
1. De stapler en navulling zouden vlot moeten kunnen monteren en demonteren. De beweging van bewegende en roterende delen 
moet flexibel zijn, zonder vast te zitten of los te komen. De verbinding tussen de stapler en navulling moet betrouwbaar zijn, zonder 
los te raken.
2. Het veiligheidsmechanisme van de stapler moet soepel openen en sluiten, het moet veilig en betrouwbaar zijn. De terugkeerveer 
van de trekker moet voldoende elasticiteit hebben, de trekker moet snel kunnen worden gereset bij het loslaten van de trekker.
3. Het afvuren en articuleren moet veilig en betrouwbaar zijn. Het elektronische regelsysteem en de aandrijfmotoren moeten veilig 
en betrouwbaar zijn, zonder enig schadelijk geluid, elektriciteit, straling voor de gebruiker en apparaten in de buurt.
4. De handbediening van de stapler moet veilig en betrouwbaar zijn, zonder vast te zitten of los te zitten. Als de batterijen niet 
genoeg stroom kunnen leveren aan de stapler. De stapler zou het intrekken soepel moeten kunnen voltooien door middel van 
handbediening terug naar de oorspronkelijke positie, zonder vast te lopen.
Opslagvereisten
Temperatuur: 5 °C~35 °C Relatieve vochtigheid: 0%-70% Luchtdruk: 500 hPa~1060 hPa
Transportvereisten
Temperatuur: -10 °C~54 °C Relatieve vochtigheid: 0%-70% Luchtdruk: 500 hPa~1060 hPa
Vereisten voor de bedrijfsomgeving
Temperatuur: 10 °C~40 °C Relatieve vochtigheid: 35%-75% Luchtdruk: 800 hPa~1060 hPa
Informatie over de software
De stapler wordt bestuurd door een ingebed softwareprogramma met als versie Versie V01, het softwareprogramma is 
bedoeld om de stroom te detecteren. Als de stroom te hoog is, schakel dan het circuit uit om motorschade te voorkomen.
Houdbaarheid
De stapler en batterij zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. De vervaldatum staat op de verpakking. Gebruik de stapler en batterij niet 
na de vervaldatum.
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant in verband met elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
WAARSCHUWING: Gebruik van de stapler naast andere apparatuur moet worden vermeden, aangezien dit kan leiden tot een 
onjuiste werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet deze apparatuur en de andere apparatuur worden geobserveerd om te 
controleren of ze normaal werken.
WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag 
niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van de endoscopische staplers worden gebruikt, inclusief de kabels die door de 
fabrikant worden gespecificeerd. Anders kan het vermogen van de stapler afnemen.
OPMERKING: De EMISSIE-kenmerken van de stapler maken deze geschikt voor gebruik in industriële gebieden en ziekenhuizen 
(CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor normaal CISPR 11 klasse B vereist is) biedt de stapler mogelijk 
onvoldoende bescherming voor radiofrequente communicatiediensten. De gebruiker moet mogelijk mitigerende maatregelen 
nemen, zoals het verplaatsen of heroriënteren van de apparatuur.
*De stapler moet worden gebruikt in een gespecificeerde elektromagnetische omgeving. Volg de instructies van de volgende tabellen 
bij het gebruik van de stapler.
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant over elektromagnetische emissie
De endoscopische gemotoriseerde stapler is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving, 
en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat de stapler in deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:
Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissie
CISPR 11 Groep 1

De endoscopische gemotoriseerde stapler gebruikt alleen RF-energie voor 
zijn interne functie. Daarom zijn de RF-emissies laag en is er weinig kans op 
interferentie met elektronische apparatuur in de buurt.

RF-emissie CISPR 11 Klasse A
De endoscopische gemotoriseerde stapler is geschikt voor gebruik in 
professionele zorginstellingen.

Harmonische vervorming IEC 61000-3-2 NVT
Spanningsschommelingen en flikkering
IEC 61000-3-3 NVT

ichtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit
De endoscopische gemotoriseerde stapler is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving, 
en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat de stapler in deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:
Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Elektrostatische ontlading
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
±15 kV lucht

±8 kV contact
±15 kV lucht

De vloer moet van hout, beton of keramiek zijn. Als de vloer 
is bedekt met synthetisch materiaal, moet de relatieve 
luchtvochtigheid minimaal 30% bedragen.

Elektrische snelle 
transiënten/bursts
IEC 61000-4-4

±2 kV
100 kHz 
herhalingsfrequentie

NVT Werkt op batterijen en geen signaallijn >3m

Pieken
IEC 61000-4-5

±1 kV lijn-naar-lijn
±2 kV lijn-naar-aarde NVT Werkt op batterijen en geen signaallijn > 30m of naar buiten

Spanning daalt
IEC 61000-4-11

Spanningsonderbrekingen
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° en 315°
70% UT; 25 cycli bij 0°
0% UT; 250 cycli

NVT Batterij aangedreven

Nominaal netfrequentie 
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Het magnetische veld van de netfrequentie moet de 
kenmerken hebben voor gebruik op een typische plaats in 
een typische commerciële of ziekenhuisomgeving.

Opmerking: UT verwijst naar de wisselspanning van de voeding voor de testspanning wordt toegepast.
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit
De endoscopische gemotoriseerde stapler is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving, 
en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat de stapler in deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:
Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
Geleide storingen 
veroorzaakt door RF-
velden
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6V in ISM-banden tussen 0,15 MHz en 
80 MHz
80% AM bij 1kHz

NVT

Uitgestraalde RF EM-
velden
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz
80% AM bij 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz
80% AM bij 1 kHz

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit
De endoscopische gemotoriseerde stapler is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving, 
en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat de stapler in deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:
Immuniteit voor RF draadloze communicatie-apparatuur (IEC 61000-4-3)
Testfrequentie 
(MHz) Band (MHz) Onderhoud Modulatie Maximaal 

vermogen (W)
Afstand 
(m)

Immuniteitstestniveau 
(V/m)

385 380—390 TETRA 400 Puls modulatie 18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM ±5kHz afwijking
1kHz sinus 2 0.3 28

710
704—787 LTE Band 13, 17 Puls modulatie

217Hz 0.2 0.3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Band 5

Puls modulatie
18Hz 2 0.3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE Band 1, 3, 4, 25, UMTS

Puls modulatie
217Hz 2 0.3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Band 7

Puls modulatie
217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Puls modulatie

217Hz 0.2 0.3 95500
5785

PL
Endoskopowe zszywacze tnące z napędem elektrycznym (Instrukcje)

Przed użyciem staplera, należy uważnie przeczytać poniższą treść.
Niniejszy dokument ma na celu pomoc w użytkowaniu tego produktu. Nie jest to informacja dotycząca technik 
chirurgicznych.
Urządzenie zostało zaprojektowane, skontrolowane i wyprodukowane wyłącznie do jednorazowego użytku. Ponowne użycie 
lub przygotowanie do ponownego użycia może spowodować jego uszkodzenie lub szkodę pacjentowi. Nie należy ponownie 
używać, przetwarzać ani sterylizować staplera.
Opis urządzenia
IREACH MAGNUM STAPLERS Endoskopowe Staplery Tnące z napędem (zwane dalej „Staplerem”) są sterylnymi, przeznaczonymi 
dla jednego pacjenta instrumentami, które jednocześnie tną i zszywają tkanki. Posiadają sześć rozmieszczonych naprzemiennie 
rzędów zszywek, po trzy z każdej strony linii cięcia. Koniec roboczy instrumentu może się swobodnie obracać w obu kierunkach, 
a mechanizm przegubowy umożliwia obracanie dystalnej części instrumentu w celu ułatwienia bocznego dostępu do miejsca 
operowanego.
Zszywacze są pakowane z podstawową baterią, która musi być zainstalowana przed użyciem. Istnieją określone wymagania 
dotyczące utylizacji baterii. Patrz rozdział Utylizacja Baterii.
Staplery są pakowane bez ładunków, które muszą być załadowane przed użyciem. Nakładka zabezpieczająca na ładunek chroni 
linie zszywek podczas transportu. Funkcja blokady w staplerze została zaprojektowana, aby uniemożliwić ponowne wystrzelenie 
używanego lub nieprawidłowo zainstalowanego ładunku lub użycie staplera bez ponownego załadowania.
Ostrożnie:
Nie należy ładować staplera więcej niż 12 razy.
Stapler można wystrzelić maksymalnie 12 razy.
Zastosowanie staplera na twardszych materiałach/tkankach może ograniczyć maksymalną liczbę odpaleń.
Przeznaczenie
Ten instrument jest przeznaczony do przecinania, resekcji tkanek i/lub tworzenia zespoleń.
Wskazania
Ten instrument jest przeznaczony do stosowania z Magazynek do przecinania, resekcji i/lub tworzenia zespoleń. Instrument 
ten ma zastosowanie w otwartych i minimalnie inwazyjnych operacjach, w tym w operacjach klatki piersiowej, jamy brzusznej, 
ginekologicznych i urologicznych. Służy do przecinania i resekcji płuc, oskrzeli, jelit, żołądka, cewki moczowej, nerek i macicy.
Przeznaczenie
Ten instrument jest przeznaczony dla pracowników służby zdrowia, którzy używają go do celów chirurgicznych.
Środowisko użytkowania
Ten instrument jest przeznaczony do użytku w szpitalu.
Docelowa populacja pacjentów:
Pacjenci w wieku od 3 lat wymagający resekcji i rekonstrukcji narządów i tkanek klatki piersiowej i jamy brzusznej.
Korzyści kliniczne:
-Krótszy czas operacji;
-Mniejsza śródoperacyjna utrata krwi;
-Mniej powikłań pooperacyjnych, takich jak nieszczelność zespolenia.
Przeciwwskazania
1. Nie należy stosować staplera na tkance obrzękowej, tkance o zbyt grubej warstwie mięśniowej lub tkance o złej zdolności do 
gojenia.
2. Nie należy używać staplera na tkance z podejrzeniem pozostałości komórek nowotworowych..
3. Nie należy używać staplera na aorcie..
4. Nie należy używać staplera na tkance niedokrwionej lub martwiczej..
5. Nie należy stosować staplera na głównych naczyniach bez zapewnienia kontroli proksymalnej i dystalnej..
6. Nie używać na tkankach, które nie mogą być prawidłowo ściśnięte do wysokości zamkniętej zszywki lub łatwo ściśnięte do 
wysokości mniejszej niż wysokość zamkniętej zszywki..
7.Stapler nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku, gdy zszywanie chirurgiczne jest przeciwwskazane..
Informacje o kompatybilności
Stapler jest zaprojektowany jako kompatybilny z baterią i ładunkiem, o których mowa w niniejszym dokumencie. Akcesoria innych 
firm nie są kompatybilne.
Zastosowanie trokara jest niezbędne do użycia staplera w chirurgii małoinwazyjnej.
Uwaga: Stapler jest przeznaczony do przechodzenia przez trokar o średnicy od 12 mm.
Stapler jest przeznaczony do stosowania z jednorazowym ładunkiem (zwanymi dalej ładunek) do endoskopowych liniowych 
staplerów tnących produkowanych przez firmę Reach Surgical, Inc.
Kody i specyfikacje urządzeń
Tabela 1 Kody i specyfikacje urządzeń

Kod produktu Długość linii 
zszywek

Długość 
robocza

Długość z 
uchwytem Kompatybilność trokarów Bateria w zestawie

IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Tak
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Tak
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Tak
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Tak
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Tak
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Tak
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Nie
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Nie
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Nie
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Nie
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Nie
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Nie

Tabela 2 Tabela zgodności jednorazowych ładunków i endoskopowych liniowych zszywaczy tnących

Kod produktu Grubość tkanki Długość linii 
zszywek Kolor Wysokość otwartych 

zszywek
Wysokość zamkniętych 
zszywek

REC45GRA Bardzo cienka tkanka 45 mm Szary 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Cienka tkanka 45 mm Biały 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU regularna tkanka 45 mm Niebieski 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD regularna/gęsta tkanka 45 mm Złoty 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN gruba tkanka 45 mm Zielony 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK bardzo gruba tkanka 45 mm Czarny 4,4 mm 2,2 mm

REC60GRA Bardzo cienka tkanka 60 mm Szary 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Cienka tkanka 60 mm Biały 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU regularna tkanka 60 mm Niebieski 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD regularna/gęsta tkanka 60 mm Złoty 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN gruba tkanka 60 mm Zielony 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK bardzo gruba tkanka 60 mm Czarny 4,4 mm 2,2 mm

Tabela03 – Akcesoria
Nazwa handlowa Kod produktu
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Instrukcja użytkowania
Terminologia (Ilustracja 01)
[A] Szczęka kowadełka [B] Szczęka ładunku [C] Znak szwu automatycznego
[D] Znak cięcia [E] Otwór wyrównujący ładunek [F] Wskaźnik ostrza noża
[G] Połączenie przegubowe [H] Wał [I] Dźwignia artykulacji
[J] Pokrętło [K] Przycisk wycofujący nóż [L] Przycisk bezpieczeństwa/ zwalniający
[M] Przycisk zwalniający kowadełko [N] Sterowanie ręczne (Manual Override) [O] Bateria (Jednorazowy zestaw akumulatorów)
[P] Spust zamykający [Q] Spust wystrzału [R] Lampka baterii
[S] Nakładka zabezpieczająca [T]  Ładunek [U] Zakładka wyrównująca
[V] Nóż [W] Znak proksymalny [X] Akcesorium z zakrzywioną końcówką

Przed użyciem
1.  Sprawdzić kody staplera i ładunku, które mają być użyte, jak również ich kompatybilność, ostrzeżenia i środki ostrożności.
2.  Sprawdzić integralność opakowania staplera i jego akcesoriów. Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone.
3.  Sprawdzić integralność opakowania antybakteryjnego dla staplera i jego akcesoriów. Wszystkie urządzenia i akcesoria są 

sprzedawane jako sterylne.
Przygotowywanie staplera do użycia
4.  Stosując sterylną technikę, wyjąć stapler, baterię i ładunek z ich opakowań. Aby uniknąć uszkodzenia, nie należy rzucać ani 

upuszczać staplera, bateri ani ładunku.
5.  Zainstalować baterię. Przed użyciem bateria musi zostać zainstalowana. Można ją włożyć tylko w jednej orientacji. (Ilustracja 

05) Upewnić się, że bateria jest całkowicie wsunięta do staplera. Słychać kliknięcie, gdy bateria jest całkowicie wsunięta. Po 
całkowitym wsunięciu baterii nie powinna występować żadna widoczna szczelina.

6.  Upewnić się, że szczęki są otwarte, a połączenie przegubowe jest proste, nie odgięte (ilustracja 01).
7.  Upewnić się, że nakładka zabezpieczająca ładunku jest na swoim miejscu, nie używać ładunku, jeśli brakuje nakładki 

zabezpieczającej.
Ostrożnie: Przed użyciem staplera, należy dokładnie ocenić grubość tkanki. W celu dokonania właściwego wyboru ładunku, 
należy zapoznać się z kodami i specyfikacjami dotyczącymi jednorazowych ładunków dla endoskopowych liniowych staplerów 
tnących.

Ładowanie
8.  Załadować ładunek wsuwając go do górnej części szczęki, aż zakładka wyrównująca ładunku zatrzaśnie się w otworze 

wyrównującym ładunek. Zdjąć nakładkę zabezpieczającą i wyrzucić. (Ilustracja 02) Urządzenie jest teraz załadowane i gotowe do 
użycia.
Przestroga: upewnić się, że nóż nie dotyka szczęk, całkowicie wycofany nóż zapobiegnie jego przesuwaniu lub deformacji 
podczas ładowania ładunku. W przeciwnym razie stapler może zostać zablokowany i nie będzie można go użyć.
Ostrożnie: Po zdjęciu nakładki zabezpieczającej, należy obserwować powierzchnię załadowanego ładunku. Jeśli widoczne są 
kolorowe prowadnice, należy wymienić ładunek na inny, ponieważ może to oznaczać brak zszywek.

Użycie Staplera
9.  Zamknąć szczęki staplera ściskając spust zamykający, aż do zablokowania (Ilustracja 06). Słyszalne kliknięcie wskazuje, że spust 

zamykający i szczęki są zablokowane. Po zamknięciu szczęk staplera, spust wystrzału zostanie odsłonięty.
Ostrożnie: Nie należy w tym momencie naciskać przycisku zwalniającego/bezpieczeństwa. W przeciwnym razie stapler może 
ulec częściowemu lub całkowitemu wystrzeleniu i będzie wymagał ponownego załadowania przed użyciem na tkance.

10.  Sprawdzić wzrokowo stapler, aby zapewnić prawidłowe osadzenie ładunku. Wprowadzić stapler do jamy ciała przez trokar o 
odpowiednim rozmiarze lub przez nacięcie. W przypadku użycia trokara, przed otwarciem szczęk musi być widoczne przejście 
szczęk przez tuleję trokara.
Ostrożnie: Przy wprowadzaniu i wyjmowaniu, szczęki staplera muszą być zamknięte i proste, w linii z wałem. Jeśli szczęki nie 
będą znajdowały się w prostej pozycji, utrudni to wprowadzanie lub wyjmowanie staplera i może spowodować jego uszkodzenie 
lub uszkodzenie trokara.
Ostrożnie: Podczas wprowadzania staplera przez trokar lub nacięcie, należy unikać niezamierzonego naciśnięcia przycisku 
zwalniającego/bezpieczeństwa i pociągnięcia za spust wystrzału. W przeciwnym razie stapler może ulec częściowemu lub 
całkowitemu wystrzeleniu i będzie wymagał ponownego załadowania przed użyciem na tkance. Jeśli stapler jest częściowo 
wystrzelony, należy wyjąć stapler i popchnąć spust do przodu, aby przywrócić nóż do pozycji wyjściowej. Wyjąć ładunek i włożyć 
nowy. Jeśli stapler jest całkowicie wystrzelony, nóż automatycznie powróci do pozycji wyjściowej. Wyjąć stapler i włożyć nowy 
ładunek (patrz Przeładowywanie staplera).
Ostrożnie: W dowolnym momencie, jeżeli przycisk wycofujący nóż nie przywróci noża do pozycji wyjściowej, a szczęki nie 
otworzą się:
A). Najpierw upewnić się, że bateria jest bezpiecznie zainstalowana, a stapler ma zasilanie; następnie spróbować ponownie użyć 
przycisku wycofującego nóż.
B). Jeśli nóż nadal nie powraca, użyć sterowania ręcznego. Po użyciu sterowania ręcznego, stapler zostaje wyłączony i nie może 
być używany po raz kolejny. Aby użyć sterowania ręcznego, należy zdjąć panel dostępu oznaczony “Manual Override” na górze 
rękojeści staplera. Odsłonięta zostanie dźwignia resetowania i dźwignia wymuszonego powrotu. Pociągnąć dźwignię resetującą 
(oznaczoną 1 ) prostopadle do rękojeści staplera, przesuwać dźwignię powrotną (oznaczoną 2 ) do przodu i do tyłu, aż nie będzie 
można jej poruszyć. Nóż będzie teraz znajdował się w pozycji wyjściowej. Można to sprawdzić, obserwując położenie wskaźnik 
ostrza noża na spodniej stronie szczęk ładunku. Zutylizować stapler.

11.  Po włożeniu do jamy ciała otworzyć szczęki pociągając za przycisk zwalniający kowadełko (Ilustracja 07).
12.  W razie potrzeby obrócić szczęki naciskając na wypustki pokrętła palcem wskazującym w dół lub w górę. (Ilustracja 04). Wał 

staplera obraca się swobodnie w obu kierunkach.
13.  Aby odgiąć szczęki wewnątrz jamy ciała, obrócić dźwignię artykulacji zgodnie lub przeciwnie do ruchu wskazówek zegara, 

upewniając się, że pozostają one w polu widzenia. (szczęki muszą być otwarte, aby zgiąć stapler). (Ilustracja 04)
Ostrożnie: Stapler może osiągnąć maksymalny kąt przegubu 55º. Po osiągnięciu maksymalnego kąta siła oporu wzrośnie, 
wskazując, że kąt maksymalny został osiągnięty. Unikać przykładania nadmiernej siły do dźwigni artykulacji, ponieważ może to 
spowodować uszkodzenie staplera.

14.  Umieścić stapler wokół tkanki, która ma zostać zszyta.
Ostrożnie: Upewnić się, że tkanka leży płasko i jest prawidłowo umieszczona pomiędzy szczękami. Jakiekolwiek "zbijanie" tkanki 
wzdłuż ładunku, szczególnie w podstawie szczęk, może spowodować niepełne zszycie. Symbol znak szwu automatycznego na 
szczęce kowadełka i szczęce ładunku oznacza koniec linii zszywania. Linia na szczęce magazynka z napisem "cut" odnosi się do 
linii cięcia.
Ostrożnie: Podczas ustawiania staplera w miejscu aplikacji należy upewnić się, że w obrębie szczęk nie znajdują się żadne 
przeszkody, takie jak klipsy, stenty, druty prowadzące itp. Użycie staplera w obrębie przeszkody może spowodować niepełne 
cięcie, nieprawidłowo uformowane zszywki i/lub niemożność otwarcia Szczęk Zszywacza.

15.  Po ustawieniu szczęk, zamknąć je ściskając spust zamykający aż do zablokowania (Ilustracja 06). Słyszalne kliknięcie oznacza, że 
szczęki są całkowicie zamknięte. Po całkowitym zamknięciu szczęk, przycisk zwalniający/bezpieczeństwa jest gotowy do użycia.
Ostrożnie: Upewnić się, że tkanka nie została włożona (rozciągnięta) poza znak proksymalny na staplerze. Tkanka wciśnięta 
do staplera proksymalnie poza znak proksymalny może zostać przecięta bez użycia zszywek. Podczas użycia na grubej tkance 
należy przytrzymać szczęki w miejscu przez 15 sekund po zamknięciu i przed wystrzeleniem, zapewni to lepszą kompresję i 
uformowanie zszywek.
Ostrożnie: Jeśli spust jest trudny do zablokowania:
A) Upewnić się, że dokonano właściwego wyboru ładunku (patrz tabela wyboru ładunków).
B) Zmienić położenie staplera i zmniejszyć ilość tkanki, która ma być zaciśnięta.
C) Podczas użycia na grubej tkance należy przytrzymać szczęki w miejscu przez 15 sekund po zamknięciu i przed wystrzeleniem, 
zapewni to lepszą kompresję i uformowanie zszywek.
Ostrożnie: Jeśli mechanizm zaciskowy przestanie działać i szczęki nie zaciskają się na tkance, nie należy uruchamiać procesu 
zszywania. Usunąć stapler i nie używać go ponownie..

16.  Naciśnij dowolny przycisk zwalniający/bezpieczeństwa umieszczony po obu stronach staplera.
17.  Uruchomić stapler przez pociągnięcie spustu wystrzału, silnik zostanie aktywowany (słyszalny dźwięk pracy silnika elektrycznego) 

(Ilustracja 08). Kontynuować naciskanie spustu aż do zatrzymania silnika (dźwiękowy sygnał zwrotny), aby osiągnąć zakończenie 
cięcia tkanki.
Ostrożnie: Ponieważ silnik może się zatrzymać, ważne jest, aby sprawdzić wzrokowo, czy wskaźnik ostrza noża, znajdujący się 
pod spodem szczęki ładunku, osiągnął koniec wycinka tkanki.
Ostrożnie: Próba zmuszenia zszywacza do zakończenia ruchu ze zbyt dużą ilością tkanki między szczękami lub gęstą/grubą 
tkanką między szczękami może spowodować zatrzymanie silnika i zatrzymanie noża (ostrzegawczy sygnał dźwiękowy). W tej 
sytuacji naciśnij Przycisk wycofujący nóż i przeładuj. Następnie umieść stapler wokół mniejszego fragmentu tkanki lub użyć 
bardziej odpowiedniego ładunku.
Ostrożnie: Silnik zwalnia, gdy urządzenie napotyka grube tkanki.

18.  Aby zakończyć sekwencję zszywania/cięcia, zwolnij spust, a silnik powróci do pozycji wyjściowej, w której silnik się zatrzyma. W 
tej pozycji zszywacz jest zablokowany do momentu otwarcia i ponownego zamknięcia szczęk.
Ostrożnie: Jeśli konieczne jest przerwanie sekwencji wystrzału lub zostanie ona przerwana przypadkowo przez zwolnienie 
spustu podczas sekwencji wystrzału, należy ponownie naciągnąć przycisk spust wystrzału, aby kontynuować. Stan przecięcia 
można określić obserwując wskaźnik ostrza noża znajdujący się na spodzie szczęki ładunku w czasie trwania sekwencji wystrzału. 
Można to robić tak często, jak to konieczne, aż nóż osiągnie swój koniec, kiedy to zwolnienie spustu powoduje automatyczny 
powrót noża do pozycji wyjściowej.
Ostrożnie: Jeśli zszywacz zablokuje się, silnik zatrzyma się. Zwolnij spust i przesuń przycisk wycofujący nóż do przodu, aby 
przywrócić nóż do pozycji wyjściowej. Trzymając szczęki zamknięte, wyjmij stapler z jamy ciała, otwórz szczęki i załaduj 
ponownie, aby kontynuować. Aby otworzyć szczęki, naciśnij przycisk zwalniający kowadełko po obu stronach zszywacza, 
jednocześnie pociągając za spust zamykania. Powoli zwolnić spust zamykający, gdy nacisk nadal jest wywierany na przycisk 
zwalniający kowadełko. Postępuj zgodnie z instrukcjami ponownego ładowania staplera.
Ostrożnie: W dowolnym momencie, jeżeli przycisk wycofujący nóż nie przywróci noża do pozycji wyjściowej, a szczęki nie 
otworzy się:
A) Najpierw upewnić się, że bateria jest bezpiecznie zainstalowana, a stapler ma zasilanie; następnie spróbować ponownie użyć 
przycisku wycofującego nóż.
B) Jeśli nóż nadal nie powraca, użyć sterowania ręcznego.
Ostrożnie: Po użyciu sterowania ręcznego, stapler zostaje wyłączony i nie może być używany po raz kolejny. Aby użyć sterowania 
ręcznego, należy zdjąć panel dostępu oznaczony “Manual Override” na górze rękojeści staplera. Odsłonięta zostanie dźwignia 
resetowania i dźwignia wymuszonego powrotu. Pociągnąć dźwignię resetującą (oznaczoną 1 ) prostopadle do rękojeści staplera, 
przesuwaj dźwignię powrotną (oznaczoną 2 ) do przodu i do tyłu, aż nie będzie można jej poruszyć. Nóż będzie teraz znajdował 
się w pozycji wyjściowej. Można to sprawdzić, obserwując położenie wskaźnik ostrza noża na spodniej stronie szczęk ładunku. 
Zutylizować stapler.
Ostrożnie: Niekompletne wystrzelenie ładunku może skutkować zniekształconymi zszywkami, niekompletną linią cięcia, 
krwawieniem i/lub trudnościami w usunięciu staplera.
Ostrożnie: Przecinanie się linii zszywek może skrócić żywotność staplera.
Ostrożnie: Jeśli mechanizm odpalania przestanie działać, nie należy kontynuować używania staplera.

19.  Aby otworzyć szczęki, ścisnąć spust zamykający, a następnie jednocześnie nacisnąć przycisk zwalniający kowadełko po którejś 
stronie staplera. (Ilustracja 07).
Ostrożnie: Jeśli szczęki nie otwierają się automatycznie po naciśnięciu przycisku zwalniającego kowadełko, należy najpierw 
upewnić się, że nóż znajduje się w pozycji wyjściowej. Położenie noża można ustalić, obserwując wskaźnik ostrza noża pod 
szczękami ładunku. Jeśli wskaźnik ostrza noża nie jest w pozycji wyjściowej lub nie można ustalić pozycji noża, przesunąć 
przełącznik powrotu noża, aby aktywować silnik i przywrócić nóż do pozycji wyjściowej. Spróbuj ponownie otworzyć szczęki za 
pomocą przycisku zwalniającego kowadełko. Jeśli w tym momencie szczęki nie otwiera się, należy delikatnie popchnąć spust 
zamykający (1) do góry (z dala od uchwytu), aż oba elementy spusty powrócą do pozycji wyjściowych.

20.  Delikatnie odciągnąć stapler od przeciętej tkanki i upewnić się, że został uwolniony ze szczęk.
Ostrożnie: Sprawdzić linie zszywek pod kątem hemostazy i prawidłowego zamknięcia zszywek. Niewielkie krwawienie może być 
kontrolowane za pomocą szwów ręcznych lub innych odpowiednich technik.

21.  Przed wyjęciem staplera utrzymując szczęki w polu widzenia, odsunąć szczęki od wszelkich przeszkód wewnątrz jamy ciała 
i obrócić dźwignię artykulacji zgodnie z ruchem wskazówek zegara lub przeciwnie do ruchu wskazówek zegara, aby ręcznie 
przywrócić szczęki do prostej pozycji.
Ostrożnie: Przy wprowadzaniu i wyjmowaniu, szczęki staplera muszą być zamknięte i proste, w linii z wałem. Jeśli szczęki nie 
będą znajdowały się w prostej pozycji, utrudni to wprowadzanie lub wyjmowanie staplera i może spowodować jego uszkodzenie.

22.  Aby usunąć stapler z jamy ciała, należy przytrzymać szczęki zamknięte i ostrożnie wycofać stapler z jamy ciała lub trokara.
23.  Pociągnąć za przycisk zwalniający kowadełko, aby otworzyć szczęki staplera (ilustracja 07).
24.  Pchnąć do góry (w kierunku kowadełka), aby odczepić zużyty ładunek od szczęki ładunku. Wyrzucić zużyty ładunek. (Ilustracja 03)

Ostrożnie: Przed załadowaniem nowego ładunku, przytrzymać stapler w pozycji pionowej, z kowadełkiem i szczękami 
ładunku zupełnie zanurzonymi w sterylnym roztworze. Energicznie zamachać, a następnie przetrzeć wewnętrzne i zewnętrzne 
powierzchnie kowadełka i szczęk ładunku, aby oczyścić stapler z wszelkich nieużywanych zszywek. Nie używać, dopóki stapler 
nie zostanie sprawdzony wzrokowo, aby upewnić się, że na kowadełku i szczękach ładunku nie ma zszywek.
Ostrożnie: Przed rozładowaniem i usunięciem ładunku, upewnić się, że szczęki i wał są w linii prostej. W przeciwnym razie 
stapler może ulec uszkodzeniu.

25.  W razie potrzeby włóż Akcesorium z zakrzywioną końcówką do Szczęki kowadełka (Ilustracja 10). Po użyciu przytrzymaj i wyjmij 
go z Szczęki kowadełka. (Ilustracja 11)

26.  Przeładować i użyć stapler powtarzając kroki 6-24. Stapler może być wystrzelony do 12 razy.
Utylizacja staplera i ładunków
W zależności od lokalnych przepisów, stapler po zużyciu można umieścić bezpośrednio w normalnym odpadach, po uprzednim 
usunięciu baterii. Jeśli stapler wymaga odkażenia przed utylizacją, należy postępować zgodnie z protokołem szpitalnym. Metoda i 
proces czyszczenia i dezynfekcji używanego urządzenia są takie same, jak w przypadku baterii, co opisano poniżej.
Bateria Utylizacja
Bateria rozładuje się automatycznie, jeśli pozostanie w urządzeniu.
Przed utylizacją należy wyjąć akumulator z urządzenia. Bateria i urządzenie powinny być utylizowane oddzielnie lub zgodnie z 
lokalnymi przepisami. Jeśli bateria wymaga czyszczenia i dezynfekcji przed utylizacją, należy postępować zgodnie z protokołem 
szpitalnym lub poniższymi instrukcjami czyszczenia i dezynfekcji bateria.
Przed instalacją w urządzeniu
Jeśli Bateria wymaga utylizacji przed zainstalowaniem w urządzeniu (np. termin ważności produktu upłynął, Bateria został 
upuszczony), należy najpierw zainstalować Bateria w urządzeniu, a następnie wyjąć go po rozładowaniu.
Przed utylizacją należy usunąć baterię ze staplera.
Jeśli bateria wymaga odkażenia przed utylizacją, należy postępować zgodnie z protokołem szpitalnym lub poniższymi instrukcjami 
dotyczącymi czyszczenia i odkażania baterii.
Aby wyjąć baterię, ściśnij zapadki zwalniające akumulator i pociągnij baterię prosto do tyłu.
Uwaga: Nie jest konieczny demontaż elementów składowych baterii.
Ostrożnie: Jednorazowego zestawu akumulatorów (baterii) nie wolno ładować ani rozmontowywać po użyciu.
Czyszczenie i dezynfekcja baterii
Przestroga: Nie należy używać autoklawów szpitalnych do sterylizacji lub dezynfekcji baterii.
Czyszczenie ręczne
Krok 1 Przed czyszczeniem należy usunąć baterię ze staplera.
Uwaga: Bateria nie powinna być zanurzana w wodzie lub roztworach czyszczących.
Krok 2 Czyszczenie powierzchni baterii detergentem o neutralnym pH lub detergentem enzymatycznym o neutralnym pH, 
przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta.
Krok 3 Użyj miękkiej szczotki z włosiem do ręcznego czyszczenia baterii w roztworze czyszczącym.
Krok 4 Upewnij się, że miejsca ze szczelinami są dokładnie wyszorowane.
Krok 5 Dokładnie wytrzyj detergent bieżącą letnią wodą.
Krok 6 Przeprowadzić kontrolę wzrokową w celu ustalenia czy usunięto pozostałości.
Krok 7 Powtórzyć czyszczenie w razie potrzeby, aby uzyskać wizualnie czystą baterię.
Dezynfekcja chemiczna
Środki dezynfekcyjne powinny być przygotowane i stosowane zgodnie z zaleceniami producenta. Zaleca się, aby chemiczny 
środek dezynfekcyjny zmyć pod bieżącą wodą.
· 70% alkohol izopropylowy
· 10% wybielacz (roztwór podchlorynu sodu)
Zastosowane zwroty standardowe
Stosowanie zwrotów "Uwaga", "Ostrzeżenie" i "Notatka".
Informacje dotyczące działania staplera będą podawane w formie Ostrzeżenia, Przestrogi lub Uwagi. Oświadczenia te 
znajdują się w całym dokumencie. Należy je przeczytać przed przejściem do następnego kroku procedury.
Przestroga: Ostrzeżenie oznacza czynność, praktykę lub stan, którego nieprzestrzeganie może spowodować obrażenia ciała 
lub utratę mienia.
Ostrożnie: Przestroga wskazuje na działanie, praktykę lub warunek, który, jeśli nie będzie ściśle przestrzegany, może 
spowodować uszkodzenie lub zniszczenie staplera.
Uwaga: Uwaga wskazuje na działanie, praktykę lub warunek, który jest niezbędny do skutecznego wykonania zadania.
Ostrzeżenia i środki ostrożności
• Procedury minimalnie inwazyjne powinny być wykonywane wyłącznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione 
z technikami minimalnie inwazyjnymi. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej należy zapoznać się z 
literaturą medyczną dotyczącą technik, powikłań i zagrożeń.
• Urządzenia minimalnie inwazyjne mogą różnić się średnicą w zależności od producenta. Jeśli w procedurze stosowane są 
razem instrumenty minimalnie inwazyjne i akcesoria różnych producentów, przed rozpoczęciem procedury, należy sprawdzić ich 
kompatybilność.
• W przypadku stosowania w procedurze innych technologii, należy przestrzegać środków ostrożności zalecanych przez producenta 
oryginalnego sprzętu, aby uniknąć zagrożeń związanych z ich użyciem.
• Przed użyciem staplera, należy sprawdzić, czy endoskop lub akcesoria endoskopowe wprowadzane do ciała ludzkiego, nie mają 
chropowatych powierzchni, ostrych krawędzi lub występów, które mogą powodować zagrożenia bezpieczeństwa.
• Nieprzestrzeganie instrukcji może prowadzić do poważnych konsekwencji chirurgicznych, takich jak wyciek lub przerwanie 
ciągłości.
• Nie należy ładować ładunku więcej niż 12 razy, maksymalnie 12 wystrzałów na urządzenie.
• Stapler pasuje tylko do baterii i ładunku produkowanych przez Reach Surgical.
• Przed użyciem staplera należy dokładnie ocenić grubość tkanki. Aby prawidłowo dobrać ładunek, należy zapoznać się z Tabelą 2 w 
niniejszej instrukcji.
• Po usunięciu nakładki zabezpieczającej obserwować powierzchnię ładunku. Jeśli widoczne są kolorowe prowadnice, należy 
wymienić ładunek na inny. (Jeśli widoczne są kolorowe prowadnice, ładunek może nie zawierać zszywek).
• Przy wprowadzaniu i wyjmowaniu, szczęki staplera muszą być zamknięte i proste, w linii z wałem. Jeżeli szczęki nie znajduje się w 
pozycji prostej, wkładanie lub wyjmowanie staplera będzie utrudnione i może spowodować jego uszkodzenie.
• Podczas wprowadzania staplera przez trokar lub nacięcie należy unikać niezamierzonego naciśnięcia przycisku zwalniającego. 
Stapler może być częściowo lub całkowicie rozerwany i będzie wymagał ponownego załadowania przed użyciem na tkance.
• Nie należy próbować manipulować narzędziem, gdy szczęki zaciskają tkanki.
• Stapler może osiągnąć maksymalny kąt przegubu 55º. Po osiągnięciu maksymalnego kąta siła oporu wzrośnie, wskazując, że 
kąt maksymalny został osiągnięty. Unikać przykładania nadmiernej siły do dźwigni artykulacji, w przeciwnym razie może to 
spowodować uszkodzenie staplera.
• Upewnić się, że tkanka leży płasko i jest prawidłowo umieszczona pomiędzy szczękami. Jakiekolwiek "zbijanie" tkanki wzdłuż 
ładunku, szczególnie w podstawie szczęk, może spowodować niepełne zszycie.
• Podczas ustawiania staplera w miejscu aplikacji należy upewnić się, że w obrębie szczęk nie znajdują się żadne przeszkody, takie 
jak klipsy, stenty, druty prowadzące itp. Użycie staplera w obrębie przeszkody może spowodować niepełne cięcie, nieprawidłowo 
uformowane zszywki i/lub niemożność otwarcia szczęk staplera.
• Upewnić się, że tkanka nie rozciąga się proksymalnie do proksymalnej czarnej linii na ładunku. Tkanka wciśnięta do ładunku 
proksymalnie do czarnej linii może zostać przecięta bez użycia zszywek.
• Jeśli spust jest trudny do ściśnięcia, należy zmienić położenie staplera i pobrać mniejszą ilość tkanki. Upewnić się, że dokonano 
właściwego wyboru ładunku.
• Jeśli mechanizm zaciskowy przestanie działać i szczęki nie zaciskają się na tkance, nie należy uruchamiać procesu zszywania. 
Usunąć stapler i nie używać go ponownie..
• Próba zmuszenia staplera do zakończenia ruchu ze zbyt dużą ilością tkanki między szczękami lub gęstą/grubą tkanką między 
szczękami może spowodować zatrzymanie silnika i zatrzymanie noża (ostrzegawczy sygnał dźwiękowy).
• Ponieważ silnik może się zatrzymać, ważne jest, aby sprawdzić wzrokowo, czy wskaźnik ostrza noża, znajdujący się pod spodem 
szczęki ładunku, osiągnął koniec wycinka tkanki.
• Jeśli ładunek zablokuje się, silnik zatrzyma się. Zwolnij spust i przesuń przycisk wycofujący nóż do przodu, aby przywrócić nóż do 
pozycji wyjściowej. Trzymając szczęki zamknięte, wyjmij stapler z jamy ciała, otwórz szczęki i załaduj ponownie, aby kontynuować.
• Jeżeli silnik nie pracuje po wciśnięciu przycisku wycofującego nóż, należy otworzyć panel sterowania ręcznego i postępować 
zgodnie z instrukcją aż nóż powróci do pozycji wyjściowej. Po użyciu sterowania ręcznego stapler nie może być już używany.
• Niekompletne wystrzelenie ładunku może skutkować zniekształconymi zszywkami, niekompletną linią cięcia, krwawieniem i/lub 
trudnościami w usunięciu staplera.
• Jeśli mechanizm odpalania przestanie działać, nie należy kontynuować używania staplera.
• Jeśli szczęki nie otwierają się automatycznie po naciśnięciu spustu, należy najpierw upewnić się, że nóż znajduje się w pozycji 
wyjściowej. Położenie noża można ustalić, obserwując wskaźnik ostrza noża pod szczękami ładunku. Jeśli wskaźnik ostrza noża nie 
jest w pozycji wyjściowej lub nie można ustalić pozycji noża, przesuń przełącznik powrotu noża, aby aktywować silnik i przywrócić 
nóż do pozycji wyjściowej.
• Sprawdzić linie zszywek pod kątem hemostazy i prawidłowego zamknięcia zszywek. Niewielkie krwawienie może być kontrolowane 
za pomocą szwów ręcznych lub innych odpowiednich technik.
• Przed załadowaniem nowego ładunku, należy trzymać stapler w pozycji pionowej, z kowadełkiem i szczęką ładunku całkowicie 
zanurzonymi w sterylnym roztworze. Energicznie zamachać, a następnie przetrzeć wewnętrzne i zewnętrzne powierzchnie 
kowadełka i szczęk ładunku, aby oczyścić stapler z wszelkich nieużywanych zszywek. Nie używać, dopóki stapler nie zostanie 
sprawdzony wzrokowo, aby upewnić się, że na szczękach nie ma zszywek.
• Przed wyjęciem staplera z jamy ciała należy upewnić się, że tkanka została usunięta ze szczęk, a następnie zamknąć szczęki.
• Przy wyborze ładunku należy dokładnie rozważyć istniejące stany patologiczne, a także wszelkie leczenie przedoperacyjne, takie 
jak radioterapia, któremu pacjent mógł być poddany. Niektóre stany chorobowe lub leczenie przedoperacyjne mogą spowodować 
zmianę grubości tkanki, która przekroczyłaby zakres grubości tkanki wskazany dla standardowego doboru ładunku.
• Nie należy używać autoklawów szpitalnych do sterylizacji lub dezynfekcji Baterii i staplera.
• Użycie baterii innego typu niż bateria dostarczona ze staplerem może spowodować zwiększenie EMISJI lub zmniejszenie 
ODPORNOŚCI staplera.
• Unikać stosowania staplera w sąsiedztwie lub w grupie z innymi urządzeniami. Jeśli konieczne jest użycie w sąsiedztwie lub w 
grupie, należy monitorować Zszywacz i inne urządzenia, aby zapewnić ich normalne działanie.
• Nie należy modyfikować staplera lub baterii bez autoryzacji producenta.
• Urządzenie lub bateria, które mają kontakt z płynami ustrojowymi, mogą wymagać specjalnego postępowania z nimi w celu 
zapobieżenia skażeniu biologicznemu.
• Użycie akcesoriów innych niż określone lub dostarczone przez producenta tego urządzenia może spowodować zwiększenie 
emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odporności elektromagnetycznej staplera i skutkować nieprawidłowym działaniem 
urządzenia.
• Stapler i bateria są pakowane i sterylizowane wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie należy ich ponownie używać, przetwarzać 
ani sterylizować. Ponowne użycie, przetworzenie lub ponowna sterylizacja mogą naruszyć integralność strukturalną staplera i/lub 
doprowadzić do uszkodzenia urządzenia, co z kolei może spowodować obrażenia, choroby lub zgon pacjenta. Ponadto, regeneracja 
lub ponowna sterylizacja wyrobów jednorazowego użytku może stworzyć ryzyko skażenia i/lub spowodować zakażenie pacjenta lub 
zakażenie krzyżowe, w tym, lecz nie wyłącznie, przeniesienie choroby zakaźnej (chorób zakaźnych) z jednego pacjenta na drugiego. 
Zanieczyszczenie staplera może prowadzić do urazu, choroby lub śmierci pacjenta.
• Stapler i ładunek nie powinny być stosowane w tkankach takich jak wątroba lub śledziona, tkanka zostanie ściśnięta i spowoduje 
jej uszkodzenie po zamknięciu szczęk.
• Jeśli nie można wyraźnie obserwować hemostazy linii zszywek, nie należy stosować staplera.
• Jeżeli w jednej operacji stosowane są urządzenia i urządzenia pomocnicze różnych producentów, należy sprawdzić ich 
kompatybilność, a także izolację i uziemienie.
• Użytkownik nie powinien próbować ładować ładunku podczas naciskania spustu.
• Nabywca lub użytkownik staplera powinien używać staplera w określonym środowisku elektromagnetycznym. Podczas 
użytkowania urządzenia należy stosować się do wskazówek zawartych w poniższych tabelach. W przeciwnym razie może to 
spowodować, że stapler nie będzie działał prawidłowo.
• Stapler nie może pracować w środowisku wzbogaconym w tlen.
• Zawiadomienie użytkownika i/lub pacjenta o konieczności zgłaszania wszelkich poważnych incydentów związanych z wyrobem 
firmie Reach Surgical, Inc. za pośrednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com oraz właściwemu organowi państwa 
członkowskiego, w którym użytkownik i/lub pacjent ma siedzibę.
Skutki uboczne
Potencjalne powikłania związane z użyciem staplera, ładunku i baterii obejmują: krwotok, uszkodzenie tkanki, wprowadzenie 
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niesterylnej powierzchni lub przeniesienie patogenu, zapalenie lub przypadkową reakcję tkanki, porażenie prądem elektrycznym, 
uszkodzenie mienia lub uszkodzenie środowiska. Ponadto, niekompletny szew, niemożność przecięcia lub uszkodzenie urządzenia 
mogą spowodować przypadkowe obrażenia, wydłużenie czasu operacji lub zmianę metody operacji.
Parametry techniczne
Napięcie nominalne: Bateria 12V .
Endoskopowe zszywacze tnące z napędem elektrycznym mają moc znamionową 40 W.
Stapler nie jest odporny na wnikanie wody i jest sklasyfikowany zgodnie z IEC 60601-1 jako IPX0.
Stapler wymaga specjalnych środków ostrożności w zakresie EMC i musi być zainstalowany i uruchomiony zgodnie z informacjami 
dotyczącymi EMC zawartymi w niniejszym dokumencie. Przenośne i ruchome urządzenia komunikacyjne RF mogą mieć wpływ na 
Medyczne Urządzenia Elektryczne.
Zasadnicza wydajność
1. Stapler i ładunek powinno dać się zmontować i zdemontować płynnie. Ruchome i obracające się części powinny być elastyczne, 
bez zakleszczeń lub poluzowań. Połączenie pomiędzy staplerem i ładunkiem powinno być niezawodne, bez żadnych poluzowań.
2. Mechanizm bezpieczeństwa staplera powinien otwierać się i zamykać płynnie, bezpiecznie i niezawodnie. Sprężyna powrotna 
spustu powinna mieć wystarczającą sprężystość, spust powinien być w stanie szybko zresetować się po jego zwolnieniu.
3. Odpalanie i praca przegubowa powinny być bezpieczne i niezawodne. Elektroniczny system sterowania i silniki napędowe 
powinny być bezpieczne i niezawodne, bez szkodliwego hałasu, elektryczności, promieniowania dla użytkownika, jak również 
pobliskich urządzeń.
4. Sterowanie ręczne staplera powinno być bezpieczne i niezawodne, bez żadnych blokad lub luzów. Gdy bateria nie mogła 
dostarczyć wystarczającej mocy do staplera. Zszywacz powinien być w stanie zakończyć retrakcji gładko przez sterowanie ręczne z 
powrotem do pozycji wyjściowej, bez żadnych utknął.
Wymagania dotyczące przechowywania
Temperatura: 5°C ~ 35°C Wilgotność względna 0%-70% Ciśnienie powietrza 500 hPa ~ 1060hPa
Wymagania dotyczące transportu
Temperatura: -10°C ~ 54°C Wilgotność względna 0%-70% Ciśnienie powietrza 500 hPa ~ 1060hPa
Wymagania dotyczące środowiska operacyjnego
Temperatura: 10°C ~ 40°C Wilgotność względna 35%-75% Ciśnienie powietrza 800hPa ~ 1060hPa
Informacje o oprogramowaniu
Stapler kontrolowany przez wbudowany program komputerowy z wersji V01, program komputerowy jest przeznaczony do 
wykrywania prądu. Jeśli prąd jest zbyt wysoki, odcina obwód, aby uniknąć uszkodzenia silnika.
Data wygaśnięcia
Stapler i bateria są sterylizowane tlenkiem etylenu, a data ważności jest podana na opakowaniu staplera. Nie należy używać staplera 
po upływie terminu ważności.
Wytyczne i deklaracja producenta dla EMC
OSTRZEŻENIE: Należy unikać używania staplera w sąsiedztwie innych urządzeń, ponieważ może to spowodować ich nieprawidłowe 
działanie. Jeśli takie użycie jest konieczne, należy obserwować ten sprzęt i inne urządzenia, aby sprawdzić, czy działają normalnie.
OSTRZEŻENIE: Przenośny sprzęt komunikacyjny RF (w tym urządzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnętrzne) 
powinien być używany nie bliżej niż 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek części Endoskopowego zszywacza tnącego z napędem 
elektrycznym, w tym kabli określonych przez PRODUCENTA. W przeciwnym razie może dojść do pogorszenia wydajności tego 
urządzenia.
Uwaga: Charakterystyka EMISJI staplera sprawia, że jest on odpowiedni do stosowania w obszarach przemysłowych i szpitalach 
(CISPR 11 klasa A). Jeśli jest on używany w środowisku mieszkalnym (dla którego zwykle wymagana jest klasa B normy CISPR 
11), zszywacz może nie zapewniać odpowiedniej ochrony dla usług komunikacji o częstotliwości radiowej. Użytkownik może być 
zmuszony do podjęcia środków zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji urządzenia.
• Stapler musi być używany w określonym środowisku elektromagnetycznym. Podczas użytkowania urządzenia należy stosować się 
do wskazówek zawartych w poniższych tabelach.
Przewodnik i oświadczenie producenta - emisja elektromagnetyczna
Endoskopowe stapler tnący z napędem elektrycznym jest przeznaczony do użytku w środowisku elektromagnetycznym określonym 
poniżej, a nabywca lub użytkownik powinien zapewnić, że jest on- używane w tym środowisku elektromagnetycznym:
Badanie emisji Zgodność Środowisko elektromagnetyczne - przewodnik

Emisja RF
CISPR 11 Grupa 1

Endoskopowe staplery tnące z napędem elektrycznym wykorzystuje energię RF 
tylko do swoich wewnętrznych funkcji. W związku z tym emisja fal radiowych 
jest niewielka i nie ma możliwości powodowania zakłóceń w pobliskim sprzęcie 
elektronicznym.

Emisja RF CISPR 11 Klasa A

Endoskopowe staplery tnące z napędem elektrycznym jest odpowiedni do 
stosowania w profesjonalnych placówkach służby zdrowia.

Zniekształcenia harmoniczne
IEC 61000-4-2 N/A

Wahania napięcia i migotanie światła
IEC 61000-4-3 N/A

Przewodnik i oświadczenie producenta -Odporność elektromagnetyczna
Endoskopowy stapler tnący z napędem elektrycznym jest przeznaczony do użytku w środowisku elektromagnetycznym określonym 
poniżej, a nabywca lub użytkownik powinien zapewnić, że jest on- używane w tym środowisku elektromagnetycznym:
Badanie odporności Poziom badania IEC 60601 Poziom zgodności Środowisko elektromagnetyczne - przewodnik

Wyładowania 
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

±8 kV styk
±15 kV powietrze

±8 kV styk
±15 kV powietrze

Podłoga powinna być drewniana, betonowa lub 
ceramiczna. Jeśli podłoga jest pokryta materiałem 
syntetycznym, wilgotność względna powinna wynosić 
co najmniej 30%.

Elektryczne szybkie stany 
przejściowe / wybuchy
IEC 61000-4-4

±2 kV
Częstotliwość powtarzania 
100 kHz

N/A Zasilanie bateryjne i brak linii sygnałowej >3 m

Przepięcia
IEC 61000-4-5

±1 kV między liniami
±2 kV linia do ziemi N/A Zasilanie bateryjne i brak linii sygnałowej >30m lub 

wyjście na zewnątrz

Spadki napięcia
IEC 61000-4-11

Przerwy w napięciu
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Pod kątem 0°, 45°,90°,135°, 
180°,225°, 270° i315°
70% UT; 25 cykli w 
temperaturze 0°
0% UT; 250 cykli

N/A Zasilanie bateryjne

Moc znamionowa 
częstotliwość pole 
magnetyczne
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Pole magnetyczne o częstotliwości zasilania powinno 
mieć charakterystykę do stosowania w typowym 
miejscu w typowym środowisku komercyjnym lub 
szpitalnym.

Uwaga: UT odnosi się do napięcia AC zasilacza przed przyłożeniem napięcia testowego.
Przewodnik i oświadczenie producenta -Odporność elektromagnetyczna
Endoskopowe stapler tnący z napędem elektrycznym jest przeznaczony do użytku w środowisku elektromagnetycznym określonym 
poniżej, a nabywca lub użytkownik powinien zapewnić, że jest on- używane w tym środowisku elektromagnetycznym:
Badanie odporności Poziom badania IEC 60601 Poziom zgodności Środowisko elektromagnetyczne - przewodnik

Zaburzenia przewodzone 
wywołane przez pola RF
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6V w pasmach ISM od 0,15 
MHz do 80 MHz
80% AM przy 1kHz

N/A

Wypromieniowane pola 
elektromagnetyczne RF
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Przewodnik i oświadczenie producenta -Odporność elektromagnetyczna
Endoskopowe stapler tnący z napędem elektrycznym jest przeznaczony do użytku w środowisku elektromagnetycznym określonym 
poniżej, a nabywca lub użytkownik powinien zapewnić, że jest on- używane w tym środowisku elektromagnetycznym:
Odporność na urządzenia komunikacji bezprzewodowej RF (IEC 61000-4-3)
Częstotliwość 
badania (MHz)

Zespół
(MHz) Serwis Modulacja Moc 

maksymalna(W)
Odległość
(m)

Poziom testu 
odporności (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Puls Modulacja 18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM Odchylenie ±5kHz
sinusoida 1kHz 2 0.3 28

710
704—787 LTE Band 13, 17 Puls Modulacja 217Hz 0.2 0.3 9745

780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE Band 5

Puls Modulacja 18Hz 2 0.3 28870
930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE Band 1, 3, 4, 25, UMTS

Puls Modulacja 217Hz 2 0.3 281845
1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Band 7

Puls Modulacja 217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Puls Modulacja 217Hz 0.2 0.3 95500

5785

PT
Endoagrafador motorizado de corte (Instruções)

Antes de utilizar este agrafador, leia atentamente o seguinte conteúdo.
Este documento foi elaborado para auxiliar no uso deste produto. Não é uma referência a técnicas cirúrgicas.
Este agrafador foi concebido, inspecionado e fabricado para um único procedimento. A reutilização ou reprocessamento pode 
resultar em falha ou causar ferimentos no paciente. Não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este agrafador.
Descrição do dispositivo
Os agrafadores endoscópicos de corte motorizado iReach Magnum Staplers (daqui em diante referidos como o agrafador) são 
instrumentos estéreis de utilização num único paciente que cortam e agrafam tecidos de forma simultânea. Existem seis filas 
escalonadas de agrafos, três de cada lado da linha de corte. O eixo pode girar livremente em ambas as direções e um mecanismo de 
articulação permite que a porção distal do eixo gire para facilitar o acesso lateral ao local da cirurgia.
Os agrafadores são embalados com uma bateria principal que deve ser instalada antes da utilização. Existem requisitos específicos 
para a eliminação da bateria. Consulte a secção de Eliminação da bateria.
O agrafador é fornecido sem recargas e deve ser carregado antes de ser utilizado. Uma tampa de retenção dos agrafos existente na 
recarga protege as pontas dos agrafos durante a expedição e o transporte. A função de bloqueio do agrafador foi concebida para 
impedir a utilização de uma recarga usada ou incorretamente instalada ou que um agrafador seja disparado sem ter uma recarga 
instalada.
Cuidado:
Não carregue o agrafador mais do que 12 vezes.
O agrafador só pode ser disparado um máximo de 12 vezes.
O uso de material de reforço da linha de agrafos pode reduzir o número máximo de disparos.
Uso pretendido
Este instrumento destina-se à transecção, ressecção de tecidos e/ou criação de anastomoses.
Indicações
Este instrumento destina-se a ser usado com os Recarga para transecção, ressecção e/ou criação de anastomoses. Este instrumento 
tem aplicações em cirurgias abertas e minimamente invasivas, incluindo cirurgias torácicas, abdominais, ginecológicas e urológicas. 
É usado para transecção e ressecção de pulmões, tecido brônquico, intestinos, estômago, uretra, rins e útero.
Usuário pretendido
Este instrumento é usado por profissionais de saúde que o utilizam para fins cirúrgicos.
Ambiente de uso pretendido
Este instrumento foi projetado para ser usado em um hospital.
População de pacientes pretendida:
Pacientes com 3 anos de idade ou mais que necessitem de ressecção e reconstrução de órgãos e tecidos nas cavidades torácica e 
abdominal.
Benefícios clínicos:
-Tempo operatório mais curto;
-Menor perda de sangue intraoperatória;
Redução das complicações pós-operatórias, como vazamento anastomótico.
Contraindicações
1. Não utilize o agrafador em tecidos edematosos, tecidos com uma camada muscular demasiado espessa ou tecidos com uma má 
capacidade de cicatrização.
2. Não utilize o agrafador em tecidos com suspeita de resíduos de células cancerígenas.
3. Não utilize o agrafador na aorta.
4. Não utilize o agrafador em tecidos isquémicos ou necróticos.
5. Não utilize o agrafador nos principais vasos sem providenciar um controlo proximal e distal.
6. Não utilize o agrafador em tecidos que não possam ser devidamente comprimidos à altura do agrafo fechado ou facilmente 
comprimidos a uma altura inferior à do agrafo fechado.
O agrafador não se destina a ser utilizado quando a agrafagem cirúrgica esteja contraindicada.
Informações de compatibilidade
O agrafador foi concebido para ser compatível com a bateria e a recarga mencionados neste documento. Acessórios de terceiros não 
são compatíveis.
Se o agrafador for utilizado numa cirurgia minimamente invasiva, é necessário um trocarte.
Nota: O agrafador foi projetado para passar por um trocarte de 12 mm de diâmetro.
O agrafador foi concebido para ser utilizado com unidades de recarga descartáveis para agrafadores endoscópicos de corte linear 
(daqui em diante referidos como recarga) fabricadas pela Reach Surgical, Inc. O código do produto e a referência da espessura do 
tecido são indicados abaixo:
Códigos do produto e especificações
Tabela 1 Códigos do produto e especificações
Código do 
produto

Comprimento da 
linha de agrafos Comprimento do eixo Comprimento do 

cabo
Compatibilidade do 
trocarte

Bateria incluída na 
embalagem

IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Sim
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Sim
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Sim
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Sim
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Sim
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Sim
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Não
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Não
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Não
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Não
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Não
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Não

Tabela 2 Compatibilidade das unidades de recarga descartáveis com os agrafadores endoscópicos de corte linear - códigos e 
especificações
Código do 
produto Espessura do tecido Comprimento da linha de 

agrafos Cor Altura do agrafo 
aberto

Altura do agrafo 
fechado

REC45GRA Tecido extra-fino 45 mm Cinza 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Tecido fino 45 mm Branco 2.5 mm 1,0 mm
REC45BLU tecido regular 45 mm Azul 3.5 mm 1,5 mm
REC45GLD tecido regular/espesso 45 mm Dourado 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN tecido espesso 45 mm Verde 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK tecido muito espesso 45 mm Preto 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Tecido extra-fino 60 mm Cinza 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Tecido fino 60 mm Branco 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU tecido normal 60 mm Azul 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD tecido normal/espesso 60 mm Dourado 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN tecido espesso 60 mm Verde 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK tecido muito espesso 60 mm Preto 4,4 mm 2,2 mm

Quadro 03 – Acessórios
Nome comercial Código do produto
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Instruções de utilização
Nomenclatura (Ilustração 0 1)
[A] Mandíbula bigorna [B] Mandíbula da recarga [C] Marca do agrafo
[D] Marca de corte [E] Ranhura de alinhamento da recarga [F] Indicador da lâmina do bisturi
[G] Articulação [H] Eixo [I] Alavanca de articulação
[J] Botão rotativo [K] Botão de inversão do bisturi [L] Botão de libertação de segurança
[M] Botão de desengate da bigorna [N] Controlo manual [O] Bateria
[P] Gatilho de fecho [Q] Gatilho disparado [R] Indicador da bateria
[S] Tampa de retenção do agrafo [T] Recarga [U] Patilha de alinhamento
[V] Lâmina [W] Marca Proximal [X] Acessório de ponta curva

Antes da utilização
1.  Verifique o código do agrafador e da recarga a utilizar bem como a respetiva compatibilidade, advertências e precauções.
2.  Verifique a integridade da embalagem de todos os dispositivos e acessórios. Não use se a embalagem estiver danificada.
3.  Verifique a integridade das embalagens antimicrobianas de todos os agrafadores e acessórios antes de utilizar o agrafador. Todos 

os agrafadores e acessórios são vendidos esterilizados.
Preparação do agrafador para utilização
4.  Usando uma técnica estéril, retire o agrafador, a bateria e a recarga das respetivas embalagens. Para evitar a ocorrência de danos, 

não introduza o agrafador, a bateria, ou a recarga de imediato no campo estéril.
5.  Instalação da bateria. A bateria deve ser instalada antes do uso. Só pode ser inserida numa orientação. (Ilustração 05) Certifique-

se de que a bateria está totalmente inserida no agrafador. É emitido um clique sonoro quando a bateria está totalmente inserida. 
A bateria não deve ter nenhuma folga visível quando estiver totalmente inserida.

6.  Certifique-se de que as mandíbulas estão abertas e a articulação está numa posição reta, não articulada (Ilustração 01).
7.  Certifique-se de que a tampa de retenção do agrafo está colocada; não utilize a recarga se a tampa de retenção do agrafo não 

estiver colocada.
Cuidado: A espessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se utilizar o agrafador. Consulte os códigos e as 
especificações das unidades de recarga descartáveis para agrafadores endoscópicos de corte linear para fazer uma seleção 
adequada da recarga.

Carregamento
8.  Insira a recarga deslizando-a junto ao topo da mandíbula até a aba de alinhamento da recarga encaixar na ranhura de 

alinhamento da recarga. Remova a tampa de retenção dos agrafos e elimine-a. (Ilustração 2) O agrafador está agora carregado e 
pronto a ser utilizado.
Cuidado: certifique-se de que o bisturi não toca na secção inferior da mandíbula pois tal impede o movimento do bisturi ou este 
pode ficar deformado durante a inserção da recarga. Caso contrário, o agrafador pode ficar bloqueado e não pode ser disparado.
Cuidado: Depois de remover a tampa de retenção de agrafos, observe a superfície da recarga carregada. A recarga deve ser 
substituída por outra recarga caso os acionadores coloridos estejam visíveis pois tal indica a ausência de agrafos.

Utilização do agrafador
9.  Feche as mandíbulas do agrafador apertando o gatilho de fecho até bloquear no respetivo lugar (Ilustração 06). Um clique sonoro 

indica que o gatilho de fecho e as mandíbulas estão bloqueados. Quando as mandíbulas do agrafador estão fechadas, o gatilho 
de disparo fica visível.
Cuidado: Não carregue no botão de segurança neste momento. Caso contrário, o agrafador pode fazer um disparo parcial ou 
total e será necessário recarregá-lo antes de ser usado em tecidos.

10.  Inspecione visualmente o agrafador para se certificar do assento adequado da recarga. Introduza o agrafador na cavidade 
corporal através de um trocarte de tamanho adequado ou através de uma incisão. Ao usar um trocarte, as mandíbulas devem ser 
visíveis além da manga do trocarte antes de abrir as mandíbulas.
Cuidado: Para inserir e retirar, as mandíbulas do agrafador devem estar fechadas e numa posição reta, em linha com o eixo 
do agrafador. Se as mandíbulas do agrafador não estiverem numa posição reta, resultará na dificuldade de inserir ou retirar o 
agrafador, o que poderá resultar em danos no mesmo ou no trocarte.
Cuidado: Ao colocar o agrafador através do trocarte ou da incisão, evite premir inadvertidamente o botão verde de segurança 
e premir o gatilho de disparo. Caso contrário, o agrafador pode fazer um disparo parcial ou total e será necessário recarregá-
lo antes de ser usado em tecidos. Se o agrafador tiver sido parcialmente disparado, retire o agrafador e prima o gatilho para 
a frente para fazer o bisturi regressar à posição inicial. Retire a recarga e insira uma nova. Se o agrafador tiver sido disparado 
na totalidade, o bisturi regressará automaticamente à posição inicial. Retire o agrafador e insira uma nova recarga (consulte a 
secção Recarga do agrafador).
Cuidado: Em qualquer altura, se o interruptor de inversão do bisturi não fizer regressar o bisturi à posição inicial e as mandíbulas 
não abrirem:
A). Comece por se certificar de que a bateria está bem instalada e que o agrafador tem energia; depois, experimente novamente 
o interruptor de inversão do bisturi.
B). Se o bisturi não retornar, utilize o controlo manual. Depois de utilizar o sistema de controlo manual, o agrafador fica 
desativado e não pode ser usado para os disparos subsequentes. Para usar o controlo manual, remova o painel de acesso 
identificado como “Manual Override” na secção do cabo do agrafador. A alavanca de reposição e a alavanca de retorno forçado 
serão expostas. Puxe a alavanca de reposição (assinalada com ①) numa posição perpendicular ao cabo do agrafador, mova a 
alavanca de retorno (assinalada com ②) para a frente e para trás até já não ser possível movê-la. O bisturi estará agora na posição 
inicial. Tal pode ser comprovado através da visualização do indicador da lâmina do bisturi na secção inferior da mandíbula da 
recarga. Elimine o agrafador.

11.  Uma vez na cavidade, abra as mandíbulas puxando o botão de desengate da bigorna (Ilustração 07).
12.  Se necessário, rode as mandíbulas, empurrando as aletas do botão de rotação com o dedo indicador e fazendo uma pressão 

para baixo ou para cima. (Ilustração 04). O eixo do agrafador rodará livremente em qualquer direção.
13.  Para articular as mandíbulas dentro da cavidade do corpo, rode a alavanca de articulação no sentido horário ou anti-horário 

para articular as mandíbulas, certificando-se de que permanece dentro do campo de visão. (as mandíbulas devem estar abertas 
a fim de articular com o agrafador). (Ilustração 04)
Cuidado: O agrafador só consegue atingir um ângulo de articulação máximo de 55º. Quando o ângulo máximo é atingido, a força 
aumenta para indicar que o ângulo máximo foi alcançado. Evite aplicar força excessiva na alavanca de articulação pois poderá 
provocar danos no agrafador.

14.  Posicione o agrafador à volta do tecido a agrafar.
Cuidado: Certifique-se de que o tecido está plano e corretamente posicionado entre as mandíbulas. Qualquer “aglomeração” 
de tecido ao longo da unidade de recarga, particularmente na base das mandíbulas, pode resultar numa linha de agrafagem 
incompleta. A marca do agrafo na mandíbula bigorna e na mandíbula da recarga designam as extremidades da linha de agrafos. 
A linha na mandíbula da recarga que diz “cortar” faz referência à linha de corte no agrafador.
Cuidado: Ao posicionar o agrafador no local de aplicação, certifique-se de que não há qualquer obstrução, tal como clipes, 

stents, fios-guia, etc., dentro das mandíbulas do agrafador. Um disparo sobre uma obstrução pode resultar numa ação de corte 
incompleta, em agrafos mal formados, e/ou na incapacidade de abrir as mandíbulas.

15.  Depois de posicionar as mandíbulas, feche as mandíbulas apertando o gatilho de fecho até travar (Ilustração 06). Um clique 
sonoro indica que as mandíbulas estão totalmente fechadas. Quando as mandíbulas estão totalmente fechadas, o botão de 
segurança está pronto para ser ativado.
Cuidado: Certifique-se de que o tecido não foi puxado (estendido) até à marca proximal do agrafador. O tecido forçado a entrar 
no agrafador proximal à marca proximal pode ser cortado sem agrafos. Ao disparar em tecido espesso, mantenha as mandíbulas 
imóveis durante 15 segundos após o fecho e antes de disparar para obter uma melhor compressão e formação dos agrafos.
Cuidado: Se sentir dificuldade em bloquear o gatilho:
A) Certifique-se de que fez a seleção da recarga adequada (Consulte a tabela de selecção de recargas).
B) Reposicione o agrafador e reduza a quantidade de tecido a fixar.
C) Ao agrafar em tecido espesso, mantenha as mandíbulas imóveis durante 15 segundos após o fecho e antes de disparar para 
obter uma melhor compressão e formação dos agrafos.
Cuidado: Se o mecanismo de aperto se tornar inoperante e as mandíbulas não fixarem o tecido, não dispare o agrafador. Retire-o 
e não continue a utilizar o agrafador.

16.  Prima o botão de segurança de ambos os lados do agrafador.
17.  Dispare o agrafador premindo o gatilho; o motor será ativado com um sinal sonoro (Ilustração 08). Continue a pressionar o 

gatilho até o motor parar (feedback sonoro), para alcançar o final do corte do tecido.
Cuidado: Como o motor pode deixar de funcionar em caso de paragem, é importante fazer uma verificação visual para assegurar 
que o indicador do bisturi, na secção inferior da mandíbula da recarga, atingiu a extremidade do corte do tecido.
Cuidado: O processo de disparo pode parar e será ouvido um sinal sonoro se houver tecido excessivo entre as mandíbulas. 
Em tal situação, utilize o interruptor de inversão do bisturi para fazer a lâmina regressar à sua posição original e recarregar. 
Recomenda-se que fixe menos tecido e selecione a recarga adequada, de acordo com a espessura do tecido.
Cuidado: O motor abranda quando o dispositivo encontra tecidos espessos.

18.  Para completar a sequência de disparo, liberte o gatilho de disparo para o motor retornar a faca para a posição inicial, onde o 
motor para. Nesta posição, o agrafador é bloqueado até que as mandíbulas sejam abertas e fechadas novamente.
Cuidado: Se for necessário interromper a sequência de disparo, ou se esta for interrompida inadvertidamente ao soltar o gatilho 
durante a sequência de disparo, volte a premir o gatilho para continuar. O estado do corte pode ser determinado através da 
observação do indicador da lâmina do bisturi na secção inferior da mandíbula da recarga durante toda a ação de disparo. Tal 
pode ser feito com a frequência necessária até que o bisturi chegue ao fim, posição na qual, depois de soltar o gatilho, o bisturi 
retorna automaticamente à posição inicial.
Cuidado: Se o agrafador bloquear, o motor pára. Solte o gatilho e deslize o interruptor de inversão do bisturi para a frente para 
colocar o bisturi novamente na posição inicial. Enquanto mantém as mandíbulas fechadas, remova o agrafador da cavidade 
do corpo, abra as mandíbulas e recarregue para continuar. Para abrir as mandíbulas, pressione o interruptor de libertação da 
bigorna em ambos os lados do agrafador enquanto prima o gatilho de fecho. Lentamente, solte o gatilho de fecho enquanto a 
pressão permanecer no botão de libertação da bigorna. Siga as instruções para a recarregar o agrafador.
Cuidado: Em qualquer altura, se o interruptor de inversão do bisturi não fizer regressar o bisturi à posição inicial e as mandíbulas 
não abrirem:
a. Comece por confirmar que a bateria está bem instalada e que o agrafador tem energia. Em seguida, experimente novamente o 
interruptor de inversão do bisturi.
B. Se o bisturi não retornar, utilize o controlo manual.
Cuidado: Depois de utilizar o sistema de controlo manual, o agrafador fica desativado e não pode ser usado para os disparos 
subsequentes. Para usar o controlo manual, remova o painel de acesso identificado como “Manual Override” na secção do cabo 
do agrafador. A alavanca de reposição e a alavanca de retorno forçado serão expostas. Puxe a alavanca de reposição (assinalada 
com ①) numa posição perpendicular ao cabo do agrafador, mova a alavanca de retorno (assinalada com ②) para a frente e para 
trás até já não ser possível movê-la. O bisturi estará agora na posição inicial. Tal pode ser comprovado através da visualização do 
indicador da lâmina do bisturi na secção inferior da mandíbula da recarga. Elimine o agrafador.
Cuidado: Um disparo incompleto pode resultar em agrafos mal-formados, numa linha de corte incompleta, em hemorragia e/ou 
na dificuldade de remover o agrafador.
Cuidado: O cruzamento das linhas de agrafagem pode reduzir a vida útil do agrafador.
Cuidado: Se o mecanismo de disparo se tornar inoperante, não continue a utilizar o agrafador.

19.  Para abrir as mandíbulas, aperte o gatilho de fecho e, depois, pressione simultaneamente o interruptor de libertação da bigorna 
em ambos os lados do agrafador. (Ilustração 07).
Cuidado: Se as mandíbulas não abrirem depois de premir o interruptor de libertação da bigorna, comece por se certificar de 
que o bisturi está na posição inicial. A posição do bisturi pode ser determinada através da observação do indicador da lâmina do 
bisturi situado por baixo da mandíbula da recarga. Se o indicador da lâmina do bisturi não estiver na posição inicial ou se não for 
possível determinar a posição do bisturi, deslize o interruptor de retorno do bisturi para ativar o motor e coloque o bisturi na sua 
posição inicial. Tente abrir as mandíbulas novamente usando o botão de libertação da bigorna. Se as mandíbulas não abrirem 
neste ponto, empurre cuidadosamente o gatilho de fecho (1) para cima (afastado do cabo) até que o gatilho de disparo e de 
fecho retornem às suas posições originais.

20.  Afaste cuidadosamente o agrafador do tecido cortado e certifique-se de que é libertado das mandíbulas.
Cuidado: Examine as linhas de agrafos para a hemostasia e o fecho adequado dos agrafos. Uma ligeira hemorragia pode ser 
controlada com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.

21.  Antes de retirar o agrafador articulado, mova as mandíbulas para longe de qualquer obstrução dentro da cavidade do corpo, 
mantendo as mandíbulas abertas e dentro do campo de visão, e rode a alavanca de articulação do agrafador no sentido dos 
ponteiros do relógio ou no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio para colocar manualmente as mandíbulas na posição 
reta.
Cuidado: Para inserir e retirar a articulação, as mandíbulas devem estar numa posição reta, paralela ao eixo do agrafador. Se as 
mandíbulas não estiverem numa posição reta, será mais difícil inserir ou retirar a articulação, o que poderá resultar em danos no 
agrafador.

22.  Para remover o agrafador da cavidade, mantenha as mandíbulas fechadas e retire completamente o agrafador da cavidade do 
corpo ou do trocarte.

23.  Puxe o botão de desengate da bigorna para abrir as mandíbulas do agrafador (Ilustração 07).
24.  Puxe para cima (na direção da bigorna) para desengatar a recarga gasta da mandíbula da recarga. Descarte a recarga utilizada. 

(Ilustração 03)
Cuidado: Antes de inserir uma nova recarga, mantenha o agrafador numa posição vertical, com a mandíbula bigorna e a 
mandíbula da recarga completamente mergulhadas em solução salina esterilizada. Agite vigorosamente e depois limpe as 
superfícies interior e exterior da bigorna e da mandíbula da recarga para eliminar eventuais agrafos não utilizados do agrafador. 
Não utilize o agrafador até ser visualmente inspecionado para confirmar que não há agrafos na mandíbula bigorna ou na 
mandíbula da recarga.
Cuidado: Antes de descarregar a recarga, certifique-se de que as mandíbulas e o eixo estão em linha reta. Caso contrário, o 
agrafador poderá ficar danificado.

25.  Quando necessário, insira o Acessório de ponta curva na Mandíbula bigorna (Ilustração 10). Após o uso, segure e remova-o da 
Mandíbula bigorna. (Ilustração 11)

26.  Recarregue e utilize o agrafador repetindo as etapas 6-24. O agrafador só pode ser disparado um máximo de 12 vezes.
Eliminação do agrafador e da recarga
Uma vez concluída a utilização do agrafador, e dependendo dos regulamentos locais, este poderá ser colocado diretamente no fluxo 
normal de resíduos após a remoção da bateria. Poderá utilizar as autoclaves do hospital para esterilizar ou desinfetar o agrafador e 
a recarga usados. O agrafador e a recarga usados também partilham o mesmo método de limpeza e desinfeção da bateria, indicado 
abaixo.
Bateria Eliminação
A bateria se descarregará automaticamente se permanecer no instrumento.
A bateria deve ser removida do instrumento antes de ser descartada. A bateria e o instrumento devem ser descartados 
separadamente ou manuseados de acordo com as normas locais. Se a bateria precisar ser limpa e desinfetada antes do descarte, 
siga o protocolo do hospital ou as instruções de limpeza e desinfecção da bateria abaixo.
Antes da instalação no instrumento
Se o compartimento de baterias precisar ser descartado antes da instalação no instrumento (por exemplo, o produto está fora da 
data de validade indicada na embalagem, o compartimento de baterias caiu), primeiro instale o compartimento de baterias no 
instrumento e, em seguida, remova-o depois que o compartimento de baterias estiver esgotado.
Após a utilização no agrafador
A bateria deve ser retirada do agrafador antes da respetiva eliminação.
Se a bateria requerer uma descontaminação antes da eliminação, siga o protocolo do hospital ou as instruções de limpeza e 
desinfeção da bateria fornecidas abaixo.
Para remover a bateria, aperte as abas de libertação e empurre a bateria para trás.
Nota: Não é necessário desmontar a bateria.
Cuidado: A bateria descartável não pode ser carregada ou desmontada após a sua utilização.
Limpeza e desinfeção da bateria
Advertência: Não utilize autoclaves hospitalares para esterilizar ou desinfetar a bateria.
Limpeza manual
Passo 1 Remova a bateria do agrafador antes de limpar.
Nota: A bateria não deve ser submersa em água ou soluções de limpeza.
Passo 2 Limpe as superfícies da bateria com um detergente de pH neutro ou detergente enzimático de pH neutro, preparado de 
acordo com as instruções do fabricante.
Passo 3 Utilize uma escova de cerdas macias para limpar manualmente a bateria com a solução de limpeza.
Passo 4 Certifique-se de que as áreas com fendas são cuidadosamente esfregadas.
Passo 5 Limpe bem o detergente com água morna da torneira.
Passo 6 Realize uma inspeção visual para determinar se os detritos foram removidos.
Passo 7 Repita a limpeza conforme necessário para obter uma bateria visualmente limpa.
• Desinfeção química
Os desinfetantes devem ser preparados e usados de acordo com as recomendações do fabricante. Recomenda-se que o 
desinfetante químico seja limpo com água da torneira.
· Álcool isopropílico a 70%
· Lixívia a 10% (solução de hipoclorito de sódio)
Convenções padrão usadas
O uso de declarações de cautela, advertência e nota
As informações relativas ao funcionamento do agrafador serão fornecidas sob a forma de uma declaração de cautela, de 
advertência, ou de uma nota. Estas declarações estão presentes em todo o documento. Devem ser lidas antes de se prosseguir 
para o passo seguinte de um procedimento.
Advertência: Uma declaração de advertência indica uma operação, prática ou condição que, se não for estritamente 
observada, pode resultar em lesões pessoais ou em perda de propriedade.
Cuidado: Uma declaração de cautela indica uma operação, prática ou condição que, se não for estritamente observada, 
poderá resultar em danos ou na destruição do agrafador.
Nota: Uma nota indica uma operação, prática, ou condição necessária para executar uma tarefa de forma eficiente.
Advertências e precauções
• Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formação adequada e familiaridade com 
técnicas minimamente invasivas. Consulte a literatura médica relativa às técnicas, complicações e perigos antes de realizar qualquer 
procedimento minimamente invasivo.
• Os agrafadores minimamente invasivos podem variar de diâmetro entre fabricantes. Quando utilizar agrafadores minimamente 
invasivos e acessórios de diferentes fabricantes em conjunto num procedimento, verifique a respetiva compatibilidade antes do 
início do procedimento.
• Ao utilizar outras tecnologias no procedimento, observe as precauções sugeridas pelo fabricante do equipamento original para 
evitar os perigos associados à sua utilização.
• Antes de utilizar o agrafador, verifique o endoscópio ou os acessórios endoscópicos inseridos no corpo humano e confirme se 
apresentam superfícies ásperas, extremidades afiadas ou protrusões que possam constituir riscos de segurança.
• A não observância das instruções pode levar a consequências cirúrgicas graves, tais como fugas ou perturbações.
• Não carregue a recarga mais de 25 vezes para um máximo de 12 disparos por agrafador.
• O agrafador só é compatível com a bateria e a recarga fabricadas pela Reach Surgical.
• A espessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se utilizar o agrafador. Consulte a Tabela 2 deste manual para 
fazer uma seleção adequada da recarga.
• Depois de retirar a cunha de transporte de agrafos, verifique a superfície de recarga da nova recarga. A recarga deve ser substituída 
por outra recarga se for visível algum acionador colorido. (Se os acionadores coloridos estiverem visíveis, a recarga poderá não 
conter agrafos.)
• Para inserir e retirar o agrafador, a mandíbula deve estar numa posição reta, paralela ao eixo do agrafador. Se as mandíbulas não 
estiverem numa posição reta, será mais difícil inserir ou retirar o agrafador, o que poderá resultar em danos no mesmo.
• Ao colocar o agrafador através do trocarte ou da incisão, evite premir inadvertidamente o botão verde de segurança. O agrafador 
pode fazer um disparo parcial ou total e será necessário recarregá-lo antes de ser usado em tecidos.
• Não tente articular as mandíbulas quando fixar os tecidos.
• O agrafador só consegue atingir um ângulo de articulação máximo de 55º. Quando o ângulo máximo é atingido, a força aumenta 
para indicar que o ângulo máximo foi alcançado. Evite aplicar força excessiva na alavanca de articulação, caso contrário poderá 
causar danos no agrafador.
• Certifique-se de que o tecido está plano e corretamente posicionado entre as mandíbulas. Qualquer “aglomeração” de tecido ao 
longo da unidade de recarga, particularmente na base das mandíbulas, pode resultar numa linha de agrafagem incompleta.
• Ao posicionar o agrafador no local de aplicação, certifique-se de que não há qualquer obstrução, tal como clipes, stents, fios-
guia, etc., dentro das mandíbulas. Um disparo sobre uma obstrução pode resultar numa ação de corte incompleta, em agrafos mal 
formados, e/ou na incapacidade de abrir as mandíbulas.
• Certifique-se de que o tecido não se estendeu proximalmente à linha negra proximal da recarga. O tecido forçado a entrar na 
recarga proximal à linha negra pode ser cortado sem agrafos.
• Se sentir dificuldade em apertar o gatilho, reposicione o agrafador e processe uma menor quantidade de tecido. Certifique-se de 
que fez uma seleção adequada da recarga.
• Se o gatilho se tornar inoperante e as mandíbulas não fixarem o tecido, não dispare o agrafador. Retire-o e não continue a utilizar o 
agrafador.
• A tentativa de forçar o gatilho a efetuar o disparo com demasiado tecido entre as mandíbulas, ou com tecido denso/espesso entre 
as mandíbulas, pode resultar na paragem do motor e na subsequente paragem do bisturi.
• Como o motor pode deixar de funcionar em caso de paragem, é importante fazer uma verificação visual para assegurar que o feixe I, 
na secção inferior da mandíbula da recarga, atingiu a extremidade distal do corte do tecido.
• Se o agrafador bloquear, o motor pára. Prima o interruptor de inversão do bisturi para retornar o feixe I à posição inicial. Nesta 
posição, o agrafador deve ser removido, aberto e recarregado para continuar.
• Se o motor não funcionar ao premir o interruptor de inversão do bisturi, puxe o painel de acesso do controlo manual para trás até o 
bisturi voltar à sua posição inicial. Não será possível continuar a usar o agrafador.
• Um disparo incompleto pode resultar em agrafos mal-formados, numa linha de corte incompleta, em hemorragia e/ou na 
dificuldade de remover o agrafador.
• Se o mecanismo de disparo se tornar inoperante, não continue a utilizar o agrafador.
• Se as mandíbulas não abrirem depois de empurrar o gatilho para a frente, comece por se certificar de que o bisturi está na posição 
inicial. A posição do bisturi pode ser determinada através da observação do indicador da lâmina do bisturi situado por baixo da 
mandíbula da recarga. Se o indicador da lâmina do bisturi não estiver na posição inicial ou se não for possível determinar a posição 
do bisturi, puxe os botões de reposição manualmente para trás e coloque o bisturi na sua posição inicial.
• Examine as linhas de agrafos para a pneumostase/hemostase e o fecho adequado dos agrafos. Uma ligeira hemorragia pode ser 
controlada com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.
• Antes de inserir uma nova recarga, mantenha o agrafador numa posição vertical, com a mandíbula bigorna e a mandíbula da 
recarga completamente mergulhadas em solução salina esterilizada. Agite vigorosamente e depois limpe as superfícies interior e 
exterior da bigorna e da mandíbula da recarga para eliminar eventuais agrafos não utilizados do agrafador. Não utilize o agrafador 
até ser visualmente inspecionado para confirmar que não há agrafos na mandíbula bigorna ou na mandíbula da recarga.
• Antes de remover o agrafador, certifique-se de que o tecido não está preso nas mandíbulas e, em seguida, feche as mandíbulas.
• Ao selecionar a unidade de recarga, tenha particular atenção às condições patológicas existentes, bem como a qualquer 
tratamento pré-cirúrgico, tal como radioterapia, a que o paciente possa ter estado sujeito. Determinadas condições ou tratamentos 
pré-operatórios podem provocar alterações na espessura do tecido, a qual pode exceder o intervalo indicado de espessura do tecido 
para uma seleção padrão da recarga.
• Não utilize autoclaves hospitalares para esterilizar ou desinfetar a bateria e o agrafador.
• A utilização de qualquer outro tipo de bateria para além da bateria fornecida com o agrafador pode resultar num aumento das 
EMISSÕES ou numa diminuição da IMUNIDADE do agrafador.
• Evite utilizar o agrafador adjacente ou empilhado sobre outro equipamento. Se for necessária uma utilização adjacente ou 
empilhada, monitorize o agrafador e o outro equipamento para assegurar o funcionamento normal.
• Não modifique este dispositivo e a bateria sem autorização do fabricante.
• Um agrafador ou bateria que entre em contacto com os fluidos corporais pode requerer um manuseamento especial de eliminação 
para evitar uma eventual contaminação biológica.
• O uso de acessórios diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderá resultar num aumento 
das emissões eletromagnéticas ou numa diminuição da imunidade electromagnética deste agrafador e resultar num funcionamento 
incorreto.
• Este agrafador e a bateria são embalados e esterilizados apenas para uma única utilização. Não reutilizar, reprocessar ou 
reesterilizar. A reutilização, reprocessamento ou reesterilização pode comprometer a integridade estrutural do agrafador e/
ou dar origem a uma falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesão, doença ou morte do paciente. Além disso, o 
reprocessamento ou a reesterilização do agrafador de utilização única pode criar um risco de contaminação e/ou originar uma 
infeção ou uma infeção cruzada entre pacientes, incluindo, entre outros, a transmissão de doença(s) infeciosa(s) de um paciente 
para outro. A contaminação do agrafador pode dar origem a lesões, doença ou morte do paciente.
• O agrafador e a recarga não devem ser usados em tecidos como o fígado ou o baço; o tecido será comprimido e causará danos 
quando as mandíbulas se fecharem.
• Se não for possível observar de forma clara a hemostasia da linha de agrafos, não utilize o agrafador.
• Se utilizar um agrafador e acessórios de diferentes fabricantes numa operação, comece por verificar a compatibilidade dos 
dispositivos dos diferentes fabricantes, bem como o respetivo isolamento e ligação à terra.
• O utilizador não deve tentar carregar a recarga enquanto aperta o gatilho.
• O comprador ou utilizador do agrafador deve utilizar o mesmo no ambiente eletromagnético especificado. Siga as instruções das 
tabelas seguintes ao usar o dispositivo. Caso contrário, poderá fazer com que o agrafador não funcione corretamente.
• O agrafador não consegue funcionar num ambiente enriquecido em oxigénio.
• Um aviso ao usuário e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser relatado 
à Reach Surgical, Inc. por meio do site Reachquality@reachsurgical.com e à autoridade competente do Estado Membro no qual o 
usuário e/ou paciente está estabelecido.
Efeitos adversos
As potenciais complicações relacionadas com a utilização do agrafador, da recarga e da bateria incluem: hemorragia, lesão tecidual, 
introdução de superfície não estéril ou transferência de patógenos, reação inflamatória ou acidental do tecido, choque elétrico, 
danos materiais ou danos ambientais. Além disso, uma sutura incompleta, a incapacidade de corte ou o agrafador danificado 
podem causar lesões acidentais, o prolongamento do tempo de operação ou a mudança do método de operação.
Especificações técnicas
Tensão nominal: Bateria de 12 V.
Os agrafadores endoscópicos de corte motorizado têm uma classificação de potência de 40 W.
O agrafador não é resistente à entrada de água e está classificado segundo a norma IEC 60601-1 como IPX0.
O agrafador necessita de precauções especiais relativamente à CEM e precisa de ser instalado e posto em serviço de acordo com as 
informações sobre CEM fornecidas neste documento. Os equipamentos portáteis e móveis de comunicações por RF podem afetar o 
equipamento médico eléctrico.
Desempenho essencial
1. O agrafador e a recarga devem poder ser montados e desmontados de forma simples. O movimento das peças móveis e rotativas 
deve ser flexível, sem qualquer tipo de bloqueio ou afrouxamento. A ligação entre o agrafador e a recarga deve ser fiável, sem 
qualquer afrouxamento.
2. O mecanismo de segurança do agrafador deve abrir e fechar suavemente e deve ser seguro e fiável. A mola de retorno do gatilho 
deve ter elasticidade suficiente e o gatilho deve ser capaz de reiniciar rapidamente após a respetiva libertação.
3. A operação de disparo e de articulação deve ser segura e fiável. O sistema de controlo electrónico e os motores de acionamento 
devem ser seguros e fiáveis, sem qualquer ruído, emissão de eletricidade e radiação nocivos para o utilizador, bem como nas 
proximidades do agrafador.
4. O controlo manual do agrafador deve ser seguro e fiável, sem qualquer tipo de bloqueio ou afrouxamento. A bateria deve 
conseguir fornecer energia suficiente ao agrafador. O agrafador deve ser capaz de terminar a retração suavemente através do 
controlo manual e regressar à sua posição original, sem qualquer tipo de bloqueio.
Requisitos de armazenamento
Temperatura: 5 °C~35 °C Humidade relativa: 0%-70% Pressão do ar: 500 hPa~1060 hPa.
Requisitos de transporte
Temperatura: -10 °C~50 °C Humidade relativa: 0%-70% Pressão do ar: 500 hPa~1060 hPa.
Requisitos ambientais de funcionamento
Temperatura: 10 °C~40 °C Humidade relativa: 35%-75% Pressão do ar: 800 hPa~1060 hPa
Informação sobre software
O agrafador é controlado por um programa de software embutido com a versão V01; o programa de software destina-se a 
detetar a corrente. Se a corrente for demasiado alta, desligue o circuito para evitar danos no motor.
Prazo de validade
O agrafador e a bateria são esterilizados por óxido de etileno e a data de expiração é indicada na embalagem do agrafador. O 
agrafador não deve ser utilizado após a respetiva data de expiração.
Orientação e declarações do fabricante relativas a CEM
ADVERTÊNCIA: A utilização deste agrafador adjacente ou empilhado sobre outro equipamento deve ser evitada pois poderá resultar 
num funcionamento incorreto. Se tal utilização for necessária, o agrafador e os outros equipamentos devem ser observados para 
verificar se estão a funcionar normalmente.
ADVERTÊNCIA: Um equipamento portátil de comunicação por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) 
não deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do agrafador endoscópico de corte motorizado, incluindo 
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrário, poderá resultar na degradação do desempenho deste equipamento.
NOTA: As EMISSÕES características deste agrafador tornam-no adequado para ser utilizado em zonas industriais e hospitalares (CISPR 
11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual, é normalmente requerida uma classificação CISPR 11 classe B), 
o agrafador pode não oferecer proteção adequada aos serviços de comunicação por radiofrequência. O utilizador poderá necessitar 
de tomar medidas de mitigação, tais como a relocalização ou a reorientação do equipamento.
• O agrafador deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado. Siga as instruções das tabelas seguintes ao usar o 
dispositivo.
Guia e declaração do fabricante - emissões eletromagnéticas
O agrafador endoscópico de corte motorizado destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo, e o 
comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente eletromagnético:
Teste de emissão Conformidade Ambiente eletromagnético - guia

Emissão de RF
CISPR 11 Grupo 1

O agrafador endoscópico de corte motorizado utiliza energia de RF apenas 
para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissões 
de RF são baixas e há pouca possibilidade de produzir interferências em 
equipamentos eletrónicos próximos.

Emissão de RF CISPR 11 Classe A
O agrafador endoscópico de corte motorizado é adequado para utilização em 
instalações profissionais de saúde.

Distorção harmónica IEC 61000-3-2 N/A
Flutuações de tensão e cintilação
IEC 61000-3-3 N/A

Guia e declaração do fabricante -imunidade eletromagnética
O agrafador endoscópico de corte motorizado destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo, e o 
comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente eletromagnético:
Teste de imunidade Nível de teste IEC 60601 Nível de conformidade Ambiente eletromagnético - guia

Descarga eletrostática
IEC 61000-4-2

±8 kV contacto
± 15 kV ar

±8 kV contacto
±15 kV ar

O chão deve ser de madeira, betão ou cerâmica. Se o 
chão for coberto com material sintético, a humidade 
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Transientes elétricos 
rápidos / bursts
IEC 61000-4-4

± 2 kV
Frequência de repetição 
de 100 kHz

N/A Alimentado por bateria e sem linha de sinal> 3m

Surtos
IEC 61000-4-5

±1 kV linha-a-linha
±2 kV linha-a-terra N/A Alimentação por bateria e sem linha de sinal >30m ou 

indo para o exterior
Quedas de tensão
IEC 61000-4-11

Interrupções de tensão
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°,135°,180°, 
225°,270° e 315°
70% UT; 25 ciclos a 0°
0% UT; 250 ciclos

N/A Alimentação por bateria

Campo magnético de 
frequência de potência 
nominal IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

O campo magnético na frequência de potência deve 
ter as características para utilização num ambiente 
comercial ou hospitalar típico.

Nota: UT refere-se à tensão CA da fonte de alimentação antes de se aplicar a tensão de teste.

Guia e declaração do fabricante -imunidade eletromagnética
O agrafador endoscópico de corte motorizado destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo, e o 
comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente eletromagnético:
Teste de imunidade Nível de teste IEC 60601 Nível de conformidade Ambiente eletromagnético - guia
Perturbações 
conduzidas induzidas 
pelos campos de RF
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6V nas bandas ISM situadas entre 0,15 
MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

N/A

Campos EM de RF 
irradiada
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Guia e declaração do fabricante -imunidade eletromagnética
O agrafador endoscópico de corte motorizado destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo, e o 
comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é utilizado nesse ambiente eletromagnético:
Imunidade a equipamentos de comunicações sem fios por RF (IEC 61000-4-3)
Frequência de 
teste (MHz) Banda (MHz) Serviço Modulação Potência 

máxima (W)
Distância 
(m)

Nível de teste de 
imunidade(V/m)

385 380—390 TETRA 400 Modulação de impulso 18 Hz 1,8 0,3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM Desvio ± 5 kHz
Seno de 1 kHz 2 0,3 28

710
704—787 Banda LTE 13, 17 Modulação de impulso

217 Hz 0,2 0,3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
Banda LTE 5

Modulação de impulso
18 Hz 2 0,3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
Banda LTE 1, 3, 4, 25, UMTS

Modulação de impulso
217 Hz 2 0,3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Banda LTE 7

Modulação de impulso
217 Hz 2 0,3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Modulação de impulso

217 Hz 0,2 0,3 95500
5785

RO
Capsatoare motorizate endoscopice cu taiere (Instrucțiuni)

Înainte de a utiliza acest Capsator, vă rugăm să citiți cu atenție următorul conținut.
Acest document este conceput pentru a vă ajuta la utilizarea acestui produs. Nu reprezintă o referire la tehnicile chirurgicale.
Acest Capsator este proiectat, inspectat și fabricat numai pentru o singură procedură. Reutilizarea sau reprelucrarea poate 
duce la defectarea acestuia sau pot cauza rănirea pacientului. Nu reutilizați, nu reprelucrați și nu resterilizați acest Capsator.
Descrierea dispozitivului
Capsatoarele iReach Magnum Staplers endoscopice cu taiere motorizată (denumit în continuare Capsatorul) sunt instrumente 
sterile, de unică folosință pentru un singur pacient, care taie și capsează simultan țesutul. Există șase rânduri eșalonate de capse, 
câte trei de fiecare parte a liniei de tăiere. Axul se poate roti liber în ambele direcții, iar un mecanism de articulare permite părții 
distale a Axului să pivoteze pentru a facilita accesul lateral la locul operației.
Capsatorele sunt ambalate cu o Baterie primară, care trebuie instalată înainte de utilizare. Există cerințe specifice pentru eliminarea 
bateriei. Consultați secțiunea Eliminarea bateriei.
Capsatoarele sunt ambalate fără Rezerve și trebuie să fie încărcate înainte de utilizare. Un capac de protecţie a capselor din rezervă 
protejează punctele de prindere a picioarelor în timpul expedierii și transportului. Caracteristica de blocare a Capsatorului este 
concepută pentru a împiedica reîncărcarea unei Rezerve folosite sau instalate necorespunzător sau folosirea unui Capsator fără o 
rezervă.
Atenție:
Nu încărcați Capsatorul de mai mult de 12 ori.
Se poate trage cu Capsatorul de maximum 12 ori.
Utilizarea materialului de armare a liniei de capse poate reduce numărul maxim de trageri.
Utilizare preconizată
Acest instrument este destinat transecției, rezecției țesuturilor și/sau creării de anastomoze.
Indicații
Acest instrument este destinat a fi utilizat cu Cartuş pentru transecția, rezecția și/sau crearea de anastomoze. Acest instrument are 
aplicații în intervențiile chirurgicale deschise și minim invazive, inclusiv în chirurgia toracică, abdominală, ginecologică și urologică. 
Este utilizat pentru transecția și rezecția plămânilor, a țesutului bronșic, a intestinelor, a stomacului, a uretrei, a rinichilor, a uterului.
Utilizatorul vizat
Acest instrument este utilizat pentru profesioniștii din domeniul sănătății care folosesc acest instrument în scopuri chirurgicale.
Mediul de utilizare preconizat
Acest instrument este destinat a fi utilizat într-un spital.
Populația de pacienți preconizată:
Pacienți cu vârsta de 3 ani și peste care necesită rezecția și reconstrucția organelor și țesuturilor din cavitățile toracică și abdominală.
Beneficiu clinic:
-Timp operator mai scurt;
-Pierdere mai mică de sânge intraoperator;
-Reducerea complicațiilor postoperatorii, cum ar fi scurgerile anastomotice.
Contraindicații
1. Nu utilizați Capsatorul pe țesut edematos sau pe țesut cu un strat muscular prea gros sau pe țesut cu capacitate slabă de 
vindecare..
2. Nu folosiți Capsatorul pe țesuturi cu suspiciune de celule canceroase reziduale.
3. Nu utilizați Capsatorul pe aortă.
4. Nu utilizați Capsatorul pe țesut ischemic sau necrotic.
5. Nu utilizați Capsatorul pe vasele majore fără a prevedea un control proximal și distal.
6. Nu utilizați pe țesături care nu pot fi comprimate corespunzător la înălțimea capsei închise sau care pot fi ușor comprimate la o 
înălțime mai mică decât cea a capsei închise.
7. Capsatorul nu este destinat utilizării atunci când capsarea chirurgicală este contraindicată.
Informații privind compatibilitatea
Capsatorul este conceput pentru a fi compatibil cu Bateria și cu Rezerva menționate în prezentul document. Accesoriile de la terți nu 
sunt compatibile.
Atunci când Capsatorul este utilizat pentru o intervenție chirurgicală minim invazivă, este necesar un trocar.
Notă: Capsatorul este proiectat să treacă printr-un trocar cu diametrul de 12 mm.
Capsatorul este conceput pentru a fi utilizat cu unitățile de încărcare de unică folosință pentru capsatoare endoscopice cu tăiere 
liniară (denumite în continuare Rezervă) fabricate de Reach Surgical, Inc. Codul produsului și grosimea de referință a țesutului sunt 
enumerate după cum urmează:
Coduri și specificații ale produselor
Tabelul 1 Codurile și specificațiile produsului

Cod produs Lungimea liniei 
de capse Lungimea axului Lungimea 

mânerului Compatibilitatea trocarului Baterie inclusă în 
pachet

IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Da
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Da
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Da
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Da
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Da
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Da
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Da Nu
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Da Nu
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Da Nu
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Da Nu
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Da Nu
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Da Nu

Tabelul 2 Compatibilitate Unități de încărcare de unică folosință pentru capsatoare endoscopice cu tăiere liniară - Coduri și 
specificații
Cod produs Grosimea țesutului Lungimea liniei de capse Culoare Înălțimea capsei deschise Înălțimea capsei închise
REC45GRA Țesut foarte subțire 45 mm Gri 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Țesut subțire 45 mm Alb 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU Țesut obișnuit 45 mm Albastru 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD Țesut obișnuit/strimat 45 mm Auriu 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN țesut gros 45 mm Verde 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK țesut foarte gros 45 mm Negru 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Țesut foarte subțire 60 mm Gri 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Țesut subțire 60 mm Alb 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU țesut obișnuit 60 mm Albastru 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD țesut obișnuit/strimat 60 mm Auriu 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN țesut gros 60 mm Verde 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK țesut foarte gros 60 mm Negru 4,4 mm 2,2 mm

Diagrama 03 – Accesorii
Denumire comercială Cod produs
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Instrucțiuni de utilizare
Denumire (Ilustrația 0 1)
[A] Falcă de nicovală [B] Falcă de rezervă [C] Marcaj pentru capse
[D] Marcaj de tăiere [E] Locaș de aliniere a rezervei [F] Indicator lamă cuțit
[G] Articulație [H] Ax [I] Manetă de articulare
[J] Buton rotativ [K] Comutator de inversare a cuțitului [L] Buton de eliberare de siguranță
[M] Buton de eliberare a nicovalei [N] Anulare manuală [O] Baterie
[P] Declanșator de închidere [Q] Declanșator de tragere [R] Indicatorul bateriei
[S] Capac de protecție a capselor [T] Reîncărcare [U] Clemă de aliniere
[V] Lamă [W] Marcaj proximal [X] Accesoriu cu vârf curbat

Înainte de utilizare
1.  Verificați codul Capsatorului și Rezervei care urmează să fie utilizate, precum și compatibilitatea, avertismentele și precauțiile 

aferente.
2.  Verificați integritatea ambalajului Capsatorului și accesoriilor sale. Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat.
3.  Înainte de a utiliza Capsatorul, verificați integritatea ambalajului antimicrobian al Capsatorului și accesoriilor sale. Toate 

Capsatoarele și accesoriile sunt vândute sterile.
Pregătirea pentru utilizare a Capsatorului
4.  Folosind o tehnică sterilă, scoateți Capsatorul, Baterie Rezerva din ambalajele lor respective. Pentru a evita deteriorarea, nu 

răsuciți Capsatorul, Bateria sau Rezerva în câmpul steril.
5.  Instalarea bateriei. Bateria trebuie să fie instalată înainte de utilizare. Acesta poate fi introdusă într-o singură poziție. (Ilustrația 

05) Asigurați-vă că bateria este introdus complet în Capsator. Se poate auzi un clic atunci când bateria este introdusă complet. 
Bateria nu trebuie să aibă niciun spațiu liber vizibil atunci când este complet introdusă.

6.  Asigurați-vă că fălcile sunt deschise, iar Articulația este dreaptă, nu articulată (Ilustrația 01).
7.  Asigurați-vă că pe Rezervă, capacul de protecţie a capselor se află la locul său; nu utilizați Rezerva dacă lipsește capacul de 

protecţie a capselor.
Atenție: Grosimea țesutului trebuie evaluată cu atenție înainte de a utiliza Capsatorul. Consultați codurile și specificațiile 
unităților de încărcare de unică folosință pentru capsatoarele endoscopice cu tăiere lineară, pentru selectarea corectă a Rezervei.

Încărcare
8.  Încărcați Rezerva, glisând-o pe partea superioară a falcii până când Clema de aliniere a rezervei se fixează în Fanta de aliniere a 

rezervei. Scoateți Capacul de protecție a capselor și aruncați-l. (Ilustrația 02) Capsatorul este acum încărcat și gata de utilizare.
Atenție: asigurați-vă că cuțitul nu atinge partea de jos a fălcilor, deoarece acest lucru împiedică deplasarea acestuia sau se poate 
deforma la încărcarea Rezervei. În caz contrar, Capsatorul poate fi blocat și nu poate fi tras.
Atenție: După ce ați îndepărtat Capacul de protecţie a capselor, observați suprafața Rezervei încărcate. Rezerva trebuie înlocuită 
cu o altă Rezervă dacă sunt vizibile drivere colorate, deoarece aceasta poate indica absența capselelor.

Utilizarea Capsatorului
9.  Închideți fălcile Capsatorului, strângând Declanșatorul de închidere până când se blochează pe poziție (Ilustrația 06). Un 

clic sonor indică faptul că Declanșatorul de închidere și fălcile sunt blocate. Atunci când fălcile capsatorului sunt închise, 
Declanșatorul de tragere va fi expus.
Atenție: Nu apăsați Butonul de eliberare de siguranță în acest moment. În caz contrar, se poate trage parțial sau complet cu 
Capsatorul, iat acesta va trebui reîncărcat înainte de a fi utilizat pe țesut.

10.  Inspectați vizual Capsatorul pentru a vă asigura că Rezerva este așezată corect. Introduceți Capsatorul în cavitatea corporală 
printr-un trocar de dimensiuni adecvate sau printr-o incizie. Atunci când se utilizează un trocar, fălcile trebuie să fie vizibile 
dincolo de manșonul trocarului, înainte de a fi deschise.
Atenție: Pentru introducere și scoatere, fălcile Capsatorului trebuie să fie închise și drepte, în linie cu Axul acestuia. În cazul în 
care fălcile Capsatorului nu se află în poziție dreaptă, vor rezulta o inserție sau o retragere dificilă ale Capsatorului, ceea ce poate 
duce la deteriorarea acestuia sau a trocarului.
Atenție: Atunci când plasați Capsatorul prin trocar sau prin incizie, evitați să apăsați din greșeală butonul de eliberare de 
siguranță și să trageți Declanșatorul de tragere. În caz contrar, se poate trage parțial sau complet cu Capsatorul, iat acesta va 
trebui reîncărcat înainte de a fi utilizat pe țesut. În cazul în care Capsatorul este parțial descărcat, scoateți Capsatorul și împingeți 
declanșatorul înainte, pentru a readuce cuțitul în poziția inițială. Îndepărtați Rezerva și introduceți una nouă. În cazul în care 
Capsatorul este descărcat complet, cuțitul va reveni automat în poziția inițială. Scoateți capsatorul și introduceți o nouă Rezervă 
(consultați Reîncărcarea Capsatorului).
Atenție: În orice moment, în cazul în care Comutatorul de inversare a cuțitului nu readuce cuțitul în poziția sa inițială, iar fălcile 
nu se deschid:
A). În primul rând, asigurați-vă că Bateria este instalata în siguranță și că este alimentat capsatorul; apoi încercați din nou 
Comutatorul de inversare a cuţitului.
B). În cazul în care cuțitul tot nu revine, utilizați Anulare manuală. După utilizarea Anulării manuale, Capsatorul este dezactivat și 
nu poate fi utilizat pentru nicio tragere ulterioară. Pentru a utiliza Anularea manuală, scoateți panoul de acces etichetat „Anulare 
manuală” din partea superioară a mânerului Capsatorului. Maneta de resetare și maneta de revenire forțată vor fi expuse. Trageți 
Maneta de resetare (marcată ①) perpendicular pe mânerul capsatorului, mișcați Maneta de retur (marcată ②) înainte și înapoi, 
până când nu mai poate fi mișcată. Cuțitul se va afla acum în poziția inițială. Acest lucru poate fi verificat prin vizualizarea poziției 
Indicatorului pentru lama cuțintului de pe partea inferioară a fălcii Rezervei. Aruncați Capsatorul.

11.  Odată ajuns în cavitate, deschideți fălcile, trăgând de Butonul de eliberare a nicovalei (Ilustrația 07).
12.  Dacă este necesar, rotiți fălcile împingând pe aripioarele Butonului rotativ cu degetul arătător, folosind o presiune în jos sau în 

sus. (Ilustrația 04). Axul capsatorului se va roti liber în oricare direcție.
13.  Pentru a articula fălcile în interiorul cavității corporale, pivotați Maneta de articulare în sensul acelor de ceasornic sau în sens 

invers pentru a articula fălcile, asigurându-vă că aceasta rămâne în interiorul câmpului vizual. (fălcile trebuie să fie deschise 
pentru a articula Capsatorul). (Ilustrația 04)
Atenție: Capsatorul poate atinge doar un unghi maxim de articulare de 55º. Atunci când este atins unghiul maxim, forța va crește, 
indicând că a fost atins unghiul maxim. Evitați să aplicați o forță excesivă pe Maneta de articulare, deoarece se poate deteriora 
Capsatorul.

14.  Poziționați Capsatorul în jurul țesutului care urmează a fi capsat.
Atenție: Asigurați-vă că țesutul este întins și că este poziționat corect între fălci. Orice „îngrămădire” a țesutului de-a lungul 
Rezervei, în special la baza falcii, poate duce la o linie incompletă de capse. Marcajul pentru capse de pe Nicovală și de pe Falca 
rezervei desemnează capetele liniei de capse. Linia de pe Falca Rezervei unde scrie „cut” (tăiere) se referă la linia de tăiere a 
Capsatorului.
Atenție: Când poziționați Capsatorul pe locul de aplicare, asigurați-vă că nu există obstacole în interiorul fălcilor acestuia, cum 
ar fi cleme, stenturi, fire de ghidare etc. Tragerea peste un obstacol poate avea ca rezultat o acțiune de tăiere incompletă, capse 
formate necorespunzător și/sau imposibilitatea de a deschide fălcile.

15.  După ce ați poziționat fălcile, închideți-le strângând Declanșatorul de închidere până când se blochează (Ilustrația 06). Un clic 
audibil indică faptul că fălcile sunt complet închise. Atunci când fălcile sunt complet închise, butonul de eliberare de siguranță 
este gata pentru a fi activat.
Atenție: Asigurați-vă că țesutul nu a fost strâns (extins) pe Marcajul proximal al Capsatorului. Țesutul forțat în partea proximală 
a Capsatorului față de marcaj poate fi secționat fără capse. Atunci când se trage peste un țesut gros, țineți fălcile pe poziție timp 
de 15 secunde după închidere și înainte de tragere, deoarece acest lucru poate duce la o mai bună compresie și la o mai bună 
formare a capsei.
Atenție: Dacă declanșatorul este dificil de blocat:
A) Asigurați-vă că a fost efectuată selecția corectă a Rezervei (Consultați Tabelul de selecție a rezervei).
B) Repoziționați Capsatorul și reduceți cantitatea de țesut care trebuie fixată.
C) Atunci când se fixează pe un țesut gros, dacă se mențin fălcile în poziție timp de 15 secunde după închidere și înainte de 
tragere, se poate obține o mai bună compresie și formare a capselelor.
Atenție: Dacă mecanismul de prindere devine inoperant și fălcile nu se prind de țesut, nu trageți cu Capsatorul. Îndepărtați 
Capsatorul și nu-l mai utilizați în continuare.

16.  Apăsați Butonul de eliberare de siguranță pe oricare parte a Capsatorului.
17.  Porniți Capsatorul trăgând de Declanșatorul de tragere, iar motorul se va activa sonor (Ilustrația 08). Continuați să apăsați 

trăgaciul până când motorul se oprește (feedback audibil), pentru a ajunge la sfârșitul secționării țesutului.
Atenție: Deoarece motorul se poate opri dacă se blochează, este important să se efectueze o verificare vizuală, pentru a se 
asigura că Indicatorul lamă cuţit din partea inferioară a Fălcii rezervei a ajuns la sfârșitul transecției țesutului.
Atenție: Procesul de tragere se poate opri și se va auzi o notă sonoră dacă există țesut excesiv între fălci. Într-o astfel de situație, 
utilizați Comutatorul de revenire a cuțitului, pentru a readuce lama în poziția inițială și reîncărcați. Se recomandă să fixați mai 
puțin țesut și să selectați Rezerva adecvată în funcție de grosimea țesutului.
Atenție: Motorul va încetini atunci când dispozitivul întâlnește țesuturi groase.

18.  Pentru a finaliza secvența de tragere, eliberați Declanșatorul de tragere, iar motorul va întoarce cuțitul în poziția inițială, unde 
motorul se va opri. În această poziție, Capsatorul este blocat până când se deschid și se închid din nou fălcile.
Atenție: Dacă este necesar să întrerupeți secvența de tragere sau dacă aceasta este întreruptă din greșeală prin eliberarea 
trăgaciului în timpul secvenței de tragere, trageți din nou de Declanșatorul de tragere pentru a continua. Starea de transecție 
poate fi determinată prin observarea Indicatorului lamei cuţitului de pe partea inferioară a Fălcii rezervei, pe toată durata acțiunii 
de tragere. Acest lucru se poate face ori de câte ori este necesar până când cuțitul ajunge la capăt, unde eliberarea trăgaciului 
readuce automat cuțitul în poziția inițială.
Atenție: În cazul în care Capsatorul se blochează, motorul se va opri. Eliberați Declanșatorul de tragere și glisați Comutatorul de 
inversare a cuțitului înainte, pentru a readuce cuțitul în poziția inițială. În timp ce mențineți fălcile închise, scoateți Capsatorul 
din cavitatea corporală, deschideți fălcile și reîncărcați pentru a continua. Pentru a deschide fălcile, apăsați Butonul de eliberare 
a nicovalei pe oricare parte a Capsatorului, în timp ce trageți de Declanșatorul de închidere. Eliberați încet Declanșatorul de 
închidere, în timp ce presiunea este în continuare exercitată pe Comutatorul de eliberare a nicovalei. Urmați instrucțiunile pentru 
reîncărcarea Capsatorului.
Atenție: În orice moment, în cazul în care Comutatorul de inversare a cuțitului nu readuce cuțitul în poziția inițială și fălcile nu se 
deschid:
a. În primul rând, asigurați-vă că Bateria este instalată în siguranță și că este alimentat Capsatorul. Apoi, încercați din nou 
Comutatorul de inversare a cuțitului.
b. În cazul în care cuțitul tot nu revine, utilizați Anulare manuală.
Atenție: După utilizarea Anulării manuale, Capsatorul este dezactivat și nu poate fi utilizat pentru nicio tragere ulterioară. Pentru a 
utiliza Anularea manuală, scoateți panoul de acces etichetat „Anulare manuală” din partea superioară a mânerului Capsatorului. 
Maneta de resetare și Maneta de revenire forțată vor fi expuse. Trageți Maneta de resetare (marcată ①) perpendicular pe mânerul 
Capsatorului, mișcați Maneta de retur (marcată ②) înainte și înapoi, până când nu mai poate fi mișcată. Cuțitul se va afla acum în 
poziția inițială. Acest lucru poate fi verificat prin vizualizarea poziției Indicatorului pentru lama cuțintului de pe partea inferioară a 
fălcii Rezervei. Aruncați Capsatorul.
Atenție: O tragere incompletă poate avea ca rezultat capse deformate, o linie de tăiere incompletă, sângerare și/sau dificultăți în 
îndepărtarea Capsatorului.
Atenție: Încrucișarea liniilor de capse poate scurta durata de viață a Capsatorului.
Atenție: Dacă mecanismul de tragere devine nefuncțional, nu continuați să utilizați Capsatorul.

19.  Pentru a deschide fălcile, strângeți Declanșatorul de închidere, apoi apăsați simultan Comutatorul de eliberare a nicovalei pe 
oricare parte a Capsatorului. (Ilustrația 07).
Atenție: În cazul în care fălcile nu se deschide automat după apăsarea Butonului de eliberare a nicovalei, asigurați-vă mai 
întâi că cuțitul se află în poziția inițială. Poziția cuțitului poate fi determinată prin observarea Indicatorului lamă cuţit de sub 
Falca rezervei. Dacă Indicator lamă cuţit nu se află în poziția de pornire sau dacă poziția cuțitului nu poate fi determinată, 
glisați Comutatorul de revenire a cuțitului pentru a activa motorul și pentru a readuce cuțitul în poziția de pornire. Încercați să 
deschideți din nou fălcile, folosind Comutatorul de eliberare a nicovalei. Dacă fălcile nu se deschid în acest moment, împingeți 
ușor Comutatorul de închidere (1) în sus (la distanță de mâner) până când atât Declanșatorul de tragere, cât și cel de închidere 
revin în pozițiile inițiale.

20.  Trageți ușor Capsatorul departe de țesutul secționat și asigurați-vă că acesta este eliberat din fălci.
Atenție: Examinați liniile de capse, pentru a verifica dacă există hemostază și închiderea corectă a capsei. Sângerările minore pot 
fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.

21.  Înainte de a scoate Capsatorul articulat, îndepărtați fălcile de orice obstacol din interiorul cavității corporale, menținând în același 
timp fălcile deschise și în câmpul vizual și pivotați pârghia de articulare a capsatorului în sensul acelor de ceasornic sau în sens 
invers, pentru a readuce manual fălcile în poziția dreaptă.
Atenție: Pentru introducerea și îndepărtarea articulării, fălcile trebuie să fie drepte, paralele cu Axul Capsatorului. În cazul în care 
fălcile nu se află în poziție dreaptă, vor rezulta o inserție sau o retragere dificilă a articulării, ceea ce poate duce la deteriorarea 
Capsatorului.

22.  Pentru a scoate Capsatorul din cavitate, mențineți fălcile aproape și retrageți complet Capsatorul din cavitatea corpului sau din 
trocar.

23.  Trageți Butonul de eliberare a nicovalei, pentru a deschide fălcile Capsatorului (Ilustrația 07).
24.  Împingeți în sus (spre Nicovală), pentru a desprinde Rezerva uzată de pe Falca rezervei. Aruncați Rezerva uzată. (Ilustrația 03)

Atenție: Înainte de a încărca o nouă Rezervă, țineți Capsatorul în poziție verticală, cu Nicovala și cu Falca rezervei complet 
scufundate în soluție sterilă. Agitați energic și apoi ștergeți suprafețele interioară și exterioară ale Nicovalei și ale Fălcii rezervei, 
pentru a curăța orice capsă nefolosită din Capsator. Nu utilizați capsatorul până când nu a fost inspectat vizual, pentru a confirma 
că nu există capse pe Nicovală sau pe Falca rezervei.
Atenție: Înainte de a descărca Rezerva, asigurați-vă că fălcile și Axul sunt în linie dreaptă. În caz contrar, capsatorul poate fi 
deteriorat.

25.  La nevoie, introduceți Accesoriu cu vârf curbat în Falcă de nicoval (Ilustrația 10). După utilizare, țineți-l și scoateți-l din Falcă de 
nicovală. (Ilustrația 11)

26.  Reîncărcați și utilizați Capsatorul, repetând pașii 6-24. Capsatorul poate fi tras până la un total de 12 ori.
Eliminarea Capsatorului și a Rezervei
După ce capsatorul a fost utilizat, în funcție de reglementările locale, acesta poate fi aruncat direct în fluxul normal de deșeuri după 
îndepărtarea Bateriei. În cazul în care Capsatorul necesită decontaminare înainte de eliminare, urmați protocolul spitalului. De 
asemenea, Capsatorul și Rezerva utilizate împărtășesc aceeași metodă și același proces cu instrucțiunile de mai jos de curățare și 
dezinfectare ale Bateriei.
Baterie Eliminare
Bateria se va descărca singură în mod automat dacă rămâne în instrument.
Bateria trebuie scoasă din instrument înainte de a fi eliminată. Bateria și instrumentul trebuie eliminate separat sau manipulate 
în conformitate cu reglementările locale. Dacă Bateria necesită curățare și dezinfectare înainte de eliminare, urmați protocolul 
spitalului sau instrucțiunile de curățare și dezinfectare a bateriei de mai jos.

Înainte de instalarea în instrument
Dacă bateria trebuie eliminată înainte de instalarea în instrument (de exemplu, produsul a depășit data de expirare indicată pe 
ambalaj, bateria este scăpată), instalați mai întâi bateria în instrument, apoi îndepărtați-o după ce bateria este epuizată.
După utilizarea în Capsator
Bateria trebuie îndepărtată din Capsator înainte de a fi eliminată.
Dacă Bateria necesită decontaminare înainte de eliminare, urmați protocolul spitalului sau Instrucțiunile de mai jos de curățare și 
dezinfectare a bateriei.
Pentru a îndepărta bateria, strângeți clemele de eliberare a Baterie drept înapoi.
Notă: Nu este necesar să dezasamblați Bateria.
Atenție: Nu este permisă încărcarea sau dezasamblarea Bateriei de unică folosință după utilizare.
Curățare și dezinfectare
Avertisment: Nu folosiți autoclavele din spitale pentru a steriliza sau a dezinfecta Bateria.
• Curățarea manuală
Pasul 1 Scoateți Bateria din Capsator înainte de curățare.
Notă: Bateria nu trebuie să fie scufundata în apă sau în soluții de curățare.
Pasul 2 Curățați suprafețele baterie cu un detergent cu pH neutru sau cu un detergent enzimatic cu pH neutru, preparat în 
conformitate cu instrucțiunile producătorului.
Pasul 3 Utilizați o perie cu peri moi pentru a curăța manual bateria cu soluția de curățare.
Pasul 4 Asigurați-vă că zonele care conțin crăpături sunt frecate bine.
Pasul 5 Ștergeți bine detergentul cu apă călduță de la robinet.
Pasul 6 Efectuați o inspecție vizuală pentru a determina dacă resturile sunt îndepărtate.
Pasul 7 Repetați curățarea după cum este necesar, pentru a obține o baterie vizual curată.
• Dezinfecția chimică
Dezinfectanții trebuie preparați și utilizați în conformitate cu recomandările producătorului. Se recomandă ca dezinfectantul 
chimic să fie îndepărtat cu apă de la robinet.
· Alcool izopropilic 70%
· Înălbitor 10% (soluție de hipoclorit de sodiu)
Convenții standard utilizate
Utilizarea mențiunilor Atenție, Avertisment și Notă
Informațiile referitoare la funcționarea acestui Capsator vor fi furnizate sub forma unei atenționări, unui avertisment sau 
unei note. Aceste mențiuni se regăsesc pe tot parcursul documentului. Aceste mențiuni trebuie citite înainte de a trece la 
următoarea etapă a unei proceduri.
Avertisment: Avertismentul indică o operațiune, o practică sau o condiție care, dacă nu este respectată cu strictețe, ar putea 
duce la vătămări corporale sau la pierderea de bunuri.
Atenție: Atenție indică o operațiune, o practică sau o condiție care, dacă nu este respectată cu strictețe, ar putea duce la 
deteriorarea sau la distrugerea Capsatorului.
Notă: Nota indică o operațiune, o practică sau o condiție care este necesară pentru a executa eficient o sarcină.
Avertismente și precauții
• Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de persoane care au o pregătire adecvată și sunt familiarizate cu tehnicile 
minim invazive. Consultați literatura medicală referitoare la tehnici, complicații și pericole înainte de efectuarea oricărei proceduri 
minim invazive.
• Diametrul Capsatoarelor minim invazive poate varia de la un producător la altul. • Atunci când Capsatoare minim invazive și 
accesorii de la diferiți producători sunt utilizate împreună într-o procedură, verificați compatibilitatea înainte de inițierea procedurii.
• Atunci când utilizați alte tehnologii în cadrul procedurii, respectați precauțiile sugerate de producătorul echipamentului original, 
pentru a evita pericolele asociate cu utilizarea acestuia.
• Înainte de a utiliza Capsatorul, verificați dacă endoscopul sau accesoriile endoscopice introduse în corpul uman prezintă suprafețe 
aspre, margini ascuțite sau proeminențe care pot cauza pericole legate de siguranță.
• Nerespectarea corectă a instrucțiunilor poate conduce la consecințe chirurgicale grave, cum ar fi scurgeri sau întreruperi.
• Nu încărcați Rezerva de mai mult de 12 ori pentru un număr maxim de 12 trageri per Cartuș.
• Capsatorul se poate potrivi doar cu Bateria și cu Rezerva fabricate de Reach Surgical.
• Grosimea țesutului trebuie evaluată cu atenție înainte de a utiliza Capsatorul. Consultați tabelul 2 din acest manual pentru 
selectarea corectă a Rezervei.
• După îndepărtarea Penei de protecție a capselor în timpul transportului, observați suprafața rezervei pentru noua Rezervă. Rezerva 
trebuie înlocuit cu alta, dacă sunt vizibile driverele colorate. (Dacă sunt vizibile driverele colorate, este posibil ca Rezerva să nu 
conțină capse).
• Pentru introducerea și îndepărtarea Capsatorului, falca trebuie să fie dreaptă, paralelă cu Axul Capsatorului. În cazul în care 
fălcile nu se află în poziție dreaptă, vor rezulta o inserție sau o retragere dificile ale Capsatorului, ceea ce poate duce la deteriorarea 
acestuia.
• Atunci când plasați capsatorul prin trocar sau prin incizie, evitați să apăsați din greșeală Butonul de eliberare de siguranță. 
Capsatorul poate fi tras parțial sau complet și va trebui reîncărcat înainte de a fi utilizat pe țesut.
• Nu încercați să articulați fălcile atunci când acestea au prins țesuturile.
• Capsatorul poate atinge doar un unghi maxim de articulare de 55º. Atunci când este atins unghiul maxim, forța va crește, indicând 
că a fost atins unghiul maxim. Evitați să aplicați o forță excesivă pe Maneta de articulare, în caz contrar puteți deteriora Capsatorul.
• Asigurați-vă că țesutul este întins și că este poziționat corect între fălci. Orice „îngrămădire” a țesutului de-a lungul Rezervei, în 
special la bifurcația fălcilor poate duce la o linie incompletă de capse.
• Atunci când poziționați Capsatorul pe locul de aplicare, asigurați-vă că în interiorul fălcilor nu există obstacole, cum ar fi cleme, 
stenturi, fire de ghidare etc. Tragerea peste un obstacol poate avea ca rezultat o acțiune de tăiere incompletă, capse formate 
necorespunzător și/sau imposibilitatea de a deschide fălcile.
• Asigurați-vă că țesutul nu s-a extins proximal față de linia neagră de pe Rezervă. Țesutul forțat în Rezervă față de linia neagră poate fi 
secționat fără capsare.
• În cazul în care declanșatorul este dificil de strâns, repoziționați Capsatorul și luați o cantitate mai mică de țesut. Asigurați-vă că a 
fost făcută selecția corectă a Rezervei.
• Dacă declanșatorul devine inoperant și fălcile nu se fixează pe țesut, nu trageți cu Capsatorul. Îndepărtați Capsatorul și nu-l mai 
utilizați în continuare.
• Încercarea de a forța declanșatorul pentru a finaliza cursa de tragere cu prea mult țesut între fălci sau cu țesut dens/gros între fălci 
poate duce la blocarea motorului, iar cuțitul se va opri.
• Deoarece motorul se poate opri dacă se blochează, este important să se facă o verificare vizuală pentru a se asigura că fasciculul I 
de pe partea inferioară a Fălcii rezervei a ajuns la capătul distal al secțiunii de țesut.
• În cazul în care capsatorul se blochează, motorul se va opri. Împingeți Comutatorul de inversare a cuțitului înainte, pentru a readuce 
fasciculul I în poziția inițială. În această poziție, Capsatorul trebuie scos, deschis și reîncărcat pentru a putea continua.
• Dacă motorul nu a funcționat atunci când împingeți Comutatorul de inversare a cuţitului, panoul de acces Anulare manuală trebuie 
tras înapoi până când cuțitul revine în poziția inițială. Apoi Capsatorul nu mai poate fi utilizat.
• O tragere incompletă poate avea ca rezultat capse deformate, linie de tăiere incompletă, sângerare și/sau dificultăți în îndepărtarea 
capsatorului.
• În cazul în care mecanismul de tragere devine inoperant, nu continuați să utilizați Capsatorul.
• Dacă fălcile nu se deschid după ce ați apăsat Declanșatorul în față, asigurați-vă mai întâi că cuțitul se află în poziția inițială. Poziția 
cuțitului poate fi determinată prin observarea Indicatorului lamă cuţit de sub Falca rezervei. Dacă Indicatorul lamă cuțit nu se află în 
poziția de pornire sau dacă poziția cuțitului nu poate fi determinată, trageți butoanele de resetare înapoi și readuceți manual cuțitul 
în poziția de pornire.
• Examinați liniile de capse pentru a verifica dacă există pneumostază/hemostază și închiderea corectă a capselor. Sângerările minore 
pot fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.
• Înainte de a încărca o nouă Rezervă, țineți Capsatorul în poziție verticală, cu Nicovala și cu Falca rezervei complet scufundate în 
soluție sterilă. Agitați energic și apoi ștergeți suprafețele interioară și exterioară ale Nicovalei și ale Fălcii rezervei, pentru a curăța 
orice capsă nefolosită din Capsator. Nu utilizați Capsatorul până când nu a fost inspectat vizual, pentru a confirma că nu există capse 
pe Nicovală sau pe Falca rezervei.
• Înainte de a îndepărta Capsatorul, asigurați-vă că țesutul a fost îndepărtat din fălci și apoi închideți-le.
• Atunci când se selectează Cartușul, trebuie să se acorde o atenție deosebită condițiilor patologice existente, precum și oricărui 
tratament prechirurgical, cum ar fi radioterapia, pe care pacientul l-ar fi putut suferi. Anumite afecțiuni sau tratamente preoperatorii 
pot cauza modificări ale grosimii țesutului care ar depăși intervalul indicat de grosime a țesutului pentru alegerea standard a 
Rezervei.
• Nu folosiți autoclave de spital pentru a steriliza sau pentru a dezinfecta Bateria și Capsatorul.
• Utilizarea oricărui alt tip de baterie diferit de cel furnizat cu Capsatorul poate conduce la creșterea EMISIILOR sau la scăderea 
IMUNITĂȚII Capsatorului.
• Evitați utilizarea Capsatorului adiacent sau suprapus cu alte echipamente. Dacă este necesară utilizarea adiacentă sau suprapusă, 
monitorizați Capsatorul și celelalte echipamente, pentru a asigura funcționarea normală.
• Nu modificați acest dispozitiv sau |Bateria fără autorizația producătorului.
• Dispozitivul sau bateria care intră în contact cu fluidele corporale pot necesita o manipulare specială de eliminare, pentru a preveni 
contaminarea biologică.
• Utilizarea altor accesorii diferite de cele specificate sau furnizate de producătorul acestui echipament ar putea duce la creșterea 
emisiilor electromagnetice sau la scăderea imunității electromagnetice a Capsatorului și la o funcționare necorespunzătoare.
• Capsatorul și Bateria sunt ambalate și sterilizate pentru o singură utilizare. Nu reutilizați, nu reprocesați și nu resterilizați. 
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurală a Capsatorului și/sau pot duce la defectarea 
dispozitivului ceea ce, la rândul său, poate duce la rănirea, îmbolnăvirea sau decesul pacientului. De asemenea, reprelucrarea sau 
resterilizarea Capsatorului de unică folosință poate crea un risc de contaminare și/sau poate cauza infecții ale pacientului sau infecții 
încrucișate, inclusiv, dar fără a se limita la transmiterea de boli infecțioase de la un pacient la altul. Contaminarea Capsatorului poate 
duce la rănirea, îmbolnăvirea sau decesul pacientului.
• Capsatorul și Rezerva nu trebuie utilizate în țesuturi precum ficatul sau splina, deoarece țesutul va fi comprimat și va provoca 
leziuni atunci când se închid fălcile.
• În cazul în care hemostaza liniei de capse nu poate fi observată în mod clar, nu trebuie să se utilizeze acest Capsator.
• În cazul în care într-o operațiune se utilizează un Capsator și dispozitive auxiliare de la diferiți producători, trebuie verificată 
compatibilitatea acestora, precum și izolația și împământarea.
• Utilizatorul nu trebuie să încerce să încarce Rezerva în timp ce apasă pe declanșator.
• Cumpărătorul sau utilizatorul Capsatorului trebuie să-l utilizeze într-un mediu electromagnetic specificat. Respectați instrucțiunile 
din tabelele următoare atunci când utilizați dispozitivul. În caz contrar, este posibil ca acesta să nu poată funcționa corect.
• Capsatorul nu poate funcționa într-un mediu îmbogățit cu oxigen.
•O notificare adresată utilizatorului și/sau pacientului că orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie raportat 
către Reach Surgical, Inc. prin intermediul Reachquality@reachsurgical.com și către autoritatea competentă a statului membru în 
care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul.
Efecte secundare
Complicațiile potențiale legate de utilizarea Capsatorului, Rezervei și Bateriei includ: hemoragie, leziuni tisulare, introducerea unei 
suprafețe nesterile sau transferul de agenți patogeni, reacție inflamatorie sau accidentală a țesuturilor, șocuri electrice, daune 
materiale sau daune cauzate mediului. În plus, sutura incompletă, imposibilitatea de a tăia sau deteriorarea dispozitivului pot 
provoca leziuni accidentale, prelungirea timpului de operare sau schimbarea metodei de operare.
Parametrii tehnici
Tensiune nominală: Baterie de 12 V.
Capsatoarele endoscopice cu tăiere motorizată au o putere nominală de 40 W.
Capsatorul nu este rezistent la pătrunderea apei și este clasificat conform IEC 60601-1 ca IPX0.
Capsatorul necesită precauții speciale în ceea ce privește compatibilitatea electromagnetică și trebuie să fie instalat și pus în 
funcțiune în conformitate cu informațiile privind compatibilitatea electromagnetică furnizate în acest document. Echipamentele de 
comunicații RF portabile și mobile pot afecta Echipamentele electrice medicale.
Performanță esențială
1. Capsatorul și Rezerva trebuie să poată fi asamblate și dezasamblate fără probleme. Mișcarea pieselor mobile și rotative trebuie să 
fie flexibilă, fără să se blocheze sau să se slăbească. Conexiunea dintre Capsator și Rezervă trebuie să fie fiabilă, fără să se slăbească.
2. Mecanismul de siguranță al Capsatorului trebuie să se deschidă și să se închidă fără probleme, fiind necesar ca acesta să fie sigur și 
fiabil. Arcul de revenire a declanșatorului trebuie să aibă suficientă elasticitate, declanșatorul trebuie să se poată reseta rapid atunci 
când este eliberat.
3. Operațiunea de tragere și de articulare trebuie să fie sigură și fiabilă. Sistemul de control electronic și motoarele de acționare 
trebuie să fie sigure și fiabile, fără zgomot, electricitate, radiații dăunătoare pentru utilizator, precum și pentru dispozitivele din 
apropiere.
4. Anularea manuală a Capsatorului trebuie să fie sigura și fiabila, fără a se bloca sau a se slăbi. Odată ce bateria nu a putut furniza 
suficientă energie Capsatorului. Capsatorul trebuie să poată termina retragerea fără probleme prin Anulare manuală înapoi în poziția 
inițială, fără a se bloca.
Cerințe de stocare
Temperatură: 5 °C~35 °C Umiditate relativă: 0%-70% Presiunea aerului: 500 hPa ~ 1060 hPa
Cerințe de transport
Temperatură: -10 °C~54 °C Umiditate relativă: 0%-70% Presiunea aerului: 500 hPa ~ 1060 hPa
Cerințe privind mediul de operare
Temperatură: 10 °C~40 °C Umiditate relativă: 35%-75% Presiunea aerului: 800 hPa ~ 1060 hPa
Informații despre software
Capsatorul este controlat de un program software încorporat cu versiunea V01, programul software este destinat să detecteze 
curentul. În cazul în care curentul este prea mare, întrerupeți circuitul pentru a evita deteriorarea motorului.
Data expirării
Capsatorul și bateria sunt sterilizate cu oxid de etilenă, iar data de expirare este înscrisă pe ambalajul Capsatorului. Capsatorul nu 
trebuie utilizat după data de expirare.
Ghid și declarația producătorului pentru CEM
AVERTISMENT: Trebuie evitată utilizarea Capsatorului în apropierea altor echipamente, deoarece ar putea duce la o funcționare 
necorespunzătoare. Dacă o astfel de utilizare este necesară, acest echipament și celelalte echipamente trebuie să fie observate 
pentru a verifica dacă funcționează normal.
AVERTISMENT: Echipamentele PORTABILE de comunicații de radiofrecvență (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antenă și 
antenele externe) nu trebuie utilizate la mai puțin de 30 cm (12 inci) de orice parte a Capsatoarelor endoscopice cu tăiere motorizată, 
inclusiv cablurile specificate de FABRICANT. În caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performanțelor acestui echipament.
NOTĂ: Caracteristicile de EMISII ale Capsatorului îl fac potrivit pentru utilizarea în zone industriale și în spitale (CISPR 11 clasa A). 
Dacă este utilizat într-un mediu rezidențial (pentru care este necesară în mod normal CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest capsator 
să nu ofere o protecție adecvată pentru serviciile de comunicații de radiofrecvență. Este posibil ca utilizatorul să fie nevoit să ia 
măsuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.
• Capsatorul trebuie să fie utilizat într-un mediu electromagnetic specificat. Respectați instrucțiunile din tabelele următoare atunci 
când utilizați dispozitivul.
Ghidul și declarația producătorului - emisii electromagnetice
Capsatoarele endoscopice cu tăiere motorizată sunt destinate utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos, iar 
cumpărătorul sau utilizatorul trebuie să se asigure că este utilizat în acest mediu electromagnetic:
Testul de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - ghid

Emisii RF
CISPR 11 Grupa 1

Capsatoarele endoscopice cu taiere motorizată utilizează energia RF numai 
pentru funcționare internă. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt reduse și 
există puține posibilități de a produce interferențe asupra echipamentelor 
electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A
Modelul Capsatoare endoscopice cu taiere motorizată este potrivit pentru 
utilizarea în unitățile medicale profesionale.

Distorsiune armonică IEC 61000-3-2 N/A
Fluctuații de tensiune și scintilații
IEC 61000-3-3 N/A

Ghidul și declarația producătorului -Imunitate electromagnetică
Capsatoarele endoscopice cu tăiere motorizată sunt destinate utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos, iar 
cumpărătorul sau utilizatorul trebuie să se asigure că este utilizat în acest mediu electromagnetic:

Test de imunitate Nivelul de testare IEC 
60601

Nivelul de 
conformitate Mediul electromagnetic - ghid

Descărcare electrostatică
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
±15 kV aer

±8 kV contact
±15 kV aer

Podeaua trebuie să fie din lemn, beton sau ceramică. În cazul 
în care podeaua este acoperită cu material sintetic, umiditatea 
relativă trebuie să fie de cel puțin 30%.

Tranziții electrice rapide/
explozii
IEC 61000-4-4

±2 kV
Frecvența de repetiție de 
100 kHz

N/A Alimentat cu baterii și fără linie de semnal >3 m

Surse
IEC 61000-4-5

±1 kV linie-linie
±2 kV linie-pământ N/A Alimentat cu baterii și fără linie de semnal >30 m sau ieșirea în 

exterior
Scăderi de tensiune
IEC 61000-4-11

Întreruperi de tensiune
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicluri
La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270°și 315°
70% UT; 25 de cicluri la 0°
0% UT; 250 de cicluri

N/A Alimentat cu baterii

Câmpul magnetic de 
frecvență de putere 
nominală
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Câmpul magnetic de frecvență de putere trebuie să aibă 
caracteristicile necesare pentru a fi utilizat într-un loc dintr-un 
mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Notă: UT se referă la tensiunea de curent alternativ a sursei de alimentare înainte de aplicarea tensiunii de testare.
Ghidul și declarația producătorului -Imunitate electromagnetică
Capsatoarele endoscopice cu tăiere motorizată sunt destinate utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos, iar 
cumpărătorul sau utilizatorul trebuie să se asigure că este utilizat în acest mediu electromagnetic:
Test de imunitate Nivelul de testare IEC 60601 Nivelul de conformitate Mediul electromagnetic - ghid
Perturbații conduse 
induse de câmpurile RF
IEC 61000-4-6

3 V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V în benzile ISM între 0,15 MHz și 80 MHz
80% AM la 1kHz

N/A

Câmpuri RF EM radiate
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM la 1 kHz

3 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM la 1 kHz

Ghidul și declarația producătorului -Imunitate electromagnetică
Capsatoarele endoscopice cu tăiere motorizată sunt destinate utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos, iar 
cumpărătorul sau utilizatorul trebuie să se asigure că este utilizat în acest mediu electromagnetic:
Imunitate la echipamentele de comunicații fără fir RF(IEC 61000-4-3)
Frecvența de 
testare (MHz) Bandă (MHz) Serviciul Modulație Putere maximă 

(W)
Distanța 
(m)

Nivelul de testare a 
imunității (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Puls modulație 
18 Hz 1,8 0,3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM ±5 kHz deviație
1 kHz sinusoidală 2 0,3 28

710
704—787 Bandă LTE 13, 17 Puls modulație

217 Hz 0,2 0,3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
Bandă LTE 5

Puls modulație
18 Hz 2 0,3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
Bandă LTE 1, 3, 4, 25, UMTS

Puls modulație
217 Hz 2 0,3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Bandă LTE 7

Puls modulație
217 Hz 2 0,3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Puls modulație

217 Hz 0,2 0,3 95500
5785

SK
Endoskopický stapler s motorovým rezaním (Návod na použitie)

Pred použitím tejto zošívačky si pozorne prečítajte nasledujúci obsah.
Tento dokument je určený na pomoc pri používaní tohto produktu. Nie je referenciou pre chirurgické techniky.
Táto zošívačka je navrhnutá, skontrolovaná a vyrobená len na jeden postup. Opätovné použitie alebo spracovanie môže mať 
za následok zlyhanie výrobku alebo spôsobiť poranenie pacienta. Zošívačku opätovne nepoužívajte, nespracovávajte ani 
neresterilizujte.
Popis zariadenia
Endoskopické motorizované rezacie zošívačky iReach Magnum Staplers (ďalej len "zošívačka") sú sterilné nástroje na jednorazové 
použitie u pacienta, ktoré súčasne strihajú a zošívajú tkanivo. K dispozícii je šesť odstupňovaných radov svoriek, tri na každej strane 
línie rezu. Hriadeľ možné voľne otáčať v oboch smeroch a kĺbový mechanizmus umožňuje otáčanie distálnej časti hriadeľa na 
uľahčenie bočného prístupu k operačnému miestu.
Zošívačky sú balené s primárnym akumulátorom, ktorý je potrebné pred použitím nainštalovať. Na likvidáciu Battery Pack-u platia 
osobitné požiadavky. Pozrite si časť Likvidácia Battery Pack.
Zošívačky sú balené bez náplne Reload a pred použitím sa musia nabiť. Krytka na uchytenie zošívačky na Reloade chráni body 
nožičiek zošívačky počas prepravy a transportu. Funkcia uzamknutia zošívačky je navrhnutá tak, aby zabránila opätovnému nabitiu 
použitého alebo nesprávne nainštalovaného Reloadu alebo nabitiu zošívačky bez Reloadu.
Upozornenie:
Zošívačku nenabíjajte viac ako 12-krát.
Zo zošívačky možno vystreliť maximálne 12-krát.
Použitie výstužného materiálu zo svoriek môže znížiť maximálny počet výstrelov.
Zamýšľané použitie
Tento nástroj je určený na transekciu, resekciu tkanív a/alebo vytváranie anastomóz.
Indikácie
Tento nástroj je určený na použitie s Náplň na transekciu, resekciu a/alebo vytváranie anastomóz. Tento nástroj sa používa pri 
otvorených a minimálne invazívnych operáciách vrátane hrudných, brušných, gynekologických a urologických operácií. Používa sa 
na transekciu a resekciu pľúc, bronchiálneho tkaniva, čriev, žalúdka, uretry, obličiek, uteru.
Určený používateľ
Tento nástroj sa používa pre zdravotníckych pracovníkov, ktorí tento nástroj používajú na chirurgické účely.
Prostredie určeného použitia
Tento nástroj je určený na používanie v nemocnici.
Určená populácia pacientov:
Pacienti vo veku od 3 rokov, ktorí potrebujú resekciu a rekonštrukciu orgánov a tkanív v hrudnej a brušnej dutine.
Klinický prínos:
-Krátší operačný čas;
-Menšia intraoperačná strata krvi;
-Menej pooperačných komplikácií, ako je napríklad únik anastomózy.
Kontraindikácie
1. Zošívačku nepoužívajte na edematózne tkanivo, tkanivo s príliš silnou svalovou vrstvou alebo tkanivo so zlou schopnosťou 
hojenia.
2. Zošívačku nepoužívajte na tkanivo s podozrením na zvyšky rakovinových buniek.
3. Zošívačku nepoužívajte na aortu.
4. Zošívačku nepoužívajte na ischemické alebo nekrotické tkanivo.
5. Nepoužívajte Zošívačku na veľkých cievach bez zabezpečenia proximálnej a distálnej kontroly.
6. Nepoužívajte na tkanivo, ktoré sa nedá správne stlačiť na výšku zatvorenej sponky alebo sa dá ľahko stlačiť na výšku menšiu, ako 
je výška zatvorenej sponky.
7. Zošívačku nie je určená na použitie, ak je chirurgické zošívanie kontraindikované.
Informácie o kompatibilite
Zošívačka je navrhnutá tak, aby bola kompatibilná s akumulátorom a nabíjačkou uvedenými v tomto dokumente. Príslušenstvo 
tretích strán nie je kompatibilné.
Ak sa zošívačku používa na minimálne invazívnu operáciu, je potrebný trokar.
Poznámka: Zošívačku je určená na prechod cez troakár s priemerom 12 mm.
Zošívačku je určený na použitie s náplnami pre endoskopické lineárne rezacie zošívačku (ďalej len "náplň"), ktoré vyrába spoločnosť 
Reach Surgical, Inc. Kód výrobku a referenčná hrúbka tkaniva sú uvedené takto:
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Kódy a špecifikácie produktov
Tabuľka 1 Kódy a špecifikácie produktu
Kód produktu Dĺžka zošívacej čiary Dĺžka hriadeľa Dĺžka rukoväte Kompatibilita trokáru Batéria je súčasťou balenia
IM60AL 60 mm 448 mm 696 mm 12 mm Áno
IM45AL 45 mm 432 mm 680 mm 12 mm Áno
IM60AM 60 mm 348 mm 596 mm 12 mm Áno
IM45AM 45 mm 332 mm 580 mm 12 mm Áno
IM60AS 60 mm 298 mm 546 mm 12 mm Áno
IM45AS 45 mm 282 mm 530 mm 12 mm Áno
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Nie
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Nie
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Nie
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Nie
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Nie
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Nie

Tabuľka 2 Kódy a špecifikácie kompatibilných nabíjacích jednotiek na jedno použitie pre endoskopické lineárne rezacie 
zošívačky
Kód produktu Hrúbka tkaniva Dĺžka línie svorky Farba Otvorená výška svorky Výška zatvorenej svorky
REC45GRA Extra tenké tkanivo 45 mm Šedá 2,0 mm 0,75 mm
REC45WHT Tenké tkanivo 45 mm Biela 2,5 mm 1,0 mm
REC45BLU bežné tkanivo 45 mm Modrá 3,5 mm 1,5 mm
REC45GLD bežné/hrubé tkanivo 45 mm Zlatá 3,8 mm 1,75 mm
REC45GRN hrubé tkanivo 45 mm Zelená 4,1 mm 2,0 mm
REC45BLK veľmi hrubé tkanivo 45 mm Čierna 4,4 mm 2,2 mm
REC60GRA Veľmi tenké tkanivo 60 mm Šedá 2,0 mm 0,75 mm
REC60WHT Tenké tkanivo 60 mm Biela 2,5 mm 1,0 mm
REC60BLU pravidelné tkanivo 60 mm Modrá 3,5 mm 1,5 mm
REC60GLD bežné/hrubé tkanivo 60 mm Zlatá 3,8 mm 1,75 mm
REC60GRN hrubé tkanivo 60 mm Zelená 4,1 mm 2,0 mm
REC60BLK veľmi hrubé tkanivo 60 mm Čierna 4,4 mm 2,2 mm

Graf 03 – Príslušenstvo
Obchodný názov Kód výrobku
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Návod na použitie
Názvoslovie (ilustrácia 01)
[A] Čeľusť kovadliny [B] Nabíjanie čeľuste [C] Značka svorky
[D] Značka rezu [E] Opätovné nabitie zarovnávacieho slotu [F] Indikátor čepele noža
[G] Kĺbová artikulácia [H] Hriadeľ [I] Artikulácia páky
[J] Otočný gombík [K] Spínač spätného chodu noža [L] Tlačidlo bezpečnostného uvoľnenia
[M] Tlačidlo uvoľnenia kovadliny [N] Manuálne ovládanie [O] Balenie batérií
[P] Záverečný spúšťač [Q] Spúšťač streľby [R] Indikátor batérie
[S] Upevňovacia čiapočka sponky [T] Znovunačítanie [U] Karta zarovnania
[V] Blade [W] Proximálna značka [X] Príslušenstvo so zakriveným hrotom

Pred použitím
1.  Overte si kódy zošívačky a nabíjačky, ktoré sa majú použiť, ako aj ich kompatibilitu, upozornenia a bezpečnostné opatrenia.
2.  Skontrolujte neporušenosť obalu všetkých zošívačiek a príslušenstva. Ak je obal poškodený, nepoužívajte ho.
3.  Pred použitím zošívačky overte neporušenosť antimikrobiálneho obalu všetkých zošívačiek a príslušenstva. Všetky zošívačky a 

príslušenstvo sa predávajú sterilné.
Príprava zošívačky na použitie
4.  Sterilnou technikou vyberte zošívačku, batériu a nabíjačku z príslušných obalov. Aby ste predišli poškodeniu, nezasúvajte 

zošívačku, batéria ani Náplň do sterilného filmu.
5.  Nainštalujte batériový blok. Batériový blok sa musí pred použitím nainštalovať. Môže byť vložený len v jednej orientácii. (Ilustrácia 

05) Uistite sa, že je batéria úplne vložená do zošívačky. Keď je batéria úplne vložená, je počuť počuteľné cvaknutie. Po úplnom 
vložení batérii by nemala byť viditeľná žiadna medzera.

6.  Uistite sa, že sú čeľuste otvorené a kĺb je rovný, nie zalomený (ilustrácia 01).
7.  Uistite sa, či je na zariadení náplne nasadená krytka na uchytenie svoriek; ak krytka na uchytenie sponiek chýba, zariadenie 

náplne nepoužívajte.
Upozornenie: Pred použitím zošívačky je potrebné starostlivo posúdiť hrúbku tkaniva. Pre správny výber zariadenia Náplne si 
pozrite kódy a špecifikácie jednorazových nabíjacích jednotiek pre endoskopické lineárne rezacie zošívačky.

Načítavanie
8.  Nabíjanie vykonávajte tak, že ho posuniete proti hornej časti čeľuste, kým zarovnávacia záložka nabíjania nezapadne do 

zarovnávacej štrbiny nabíjania. Odstráňte uzáver svorky a zlikvidujte ho. (Ilustrácia 02) Zošívačka je teraz vložená a pripravená na 
použitie.
Upozornenie: Dbajte na to, aby sa nôž nedotýkal spodnej časti čeľuste, pretože sa tým zabráni pohybu noža, inak sa môže pri 
nakladaní náplne deformovať. V opačnom prípade môže dôjsť k zablokovaniu zošívačky a nebude možné ju odpáliť.
Upozornenie: Po odstránení uzáveru svorky sledujte povrch načítaného zariadenia náplne. Ak sú viditeľné farebné vodiče, náplň 
sa musí vymeniť za iná náplň, pretože to môže znamenať neprítomnosť sponiek.

Používanie zošívačky
9.  Zatvorte čeľuste zošívačky stlačením zatváracej spúšte, kým sa nezaistí (ilustrácia 06). Zvukové cvaknutie signalizuje, že zatváracia 

spúšť a čeľuste sú uzamknuté. Keď sú čeľuste zošívačky zatvorené, vypúšťacia spúšť bude odkrytá.
Upozornenie: V tomto okamihu nestláčajte bezpečnostné uvoľňovacie tlačidlo. V opačnom prípade môže byť zošívačka 
čiastočne alebo úplne filtrovaná a pred použitím na tkanivo ju bude potrebné znovu nabiť.

10.  Vizuálne skontrolujte zošívačku, aby ste sa uistili, že je správne uložená. Zošívačku zaveďte do telesnej dutiny cez trokár vhodnej 
veľkosti alebo cez rez. Pri použití trokára musia byť čeľuste pred otvorením čeľustí viditeľné za puzdrom trokára.
Upozornenie: Pri vkladaní a vyberaní musia byť čeľuste zošívačky zatvorené a rovné, v jednej línii s hriadeľom zošívačky. Ak 
čeľuste zošívačky nie sú v rovnej polohe, sťaží sa zavedenie alebo vybratie zošívačky a môže dôjsť k poškodeniu zošívačky alebo 
troakáru.
Upozornenie: Pri umiestňovaní zošívačky cez trokár alebo rez sa vyhnite neúmyselnému stlačeniu bezpečnostného 
uvoľňovacieho tlačidla a zatiahnutiu za spúšť odpaľovania. V opačnom prípade sa môže zošívačka čiastočne alebo úplne strieľať 
a pred použitím na tkanivo ho bude potrebné znovu nabiť. Ak je zošívačka čiastočne vystrelená, vyberte zošívačku a stlačte 
spínač spätného chodu noža , aby ste vrátili nôž do domovskej polohy. Vyberte opätovné nabitie a vložte nové. Ak je zošívačka 
vystrelená úplne, nôž sa automaticky vráti do východiskovej polohy. Vyberte zošívačku a vložte novú náplň (pozri časť Nabíjanie 
zošívačky).
Upozornenie: Ak spínač reverzácie noža kedykoľvek nevráti nôž do pôvodnej polohy a čeľuste sa neotvoria:
A). Najprv sa uistite, že je akumulátor bezpečne nainštalovaný a zošívačka je napájaná; potom znova vyskúšajte reverzný spínač 
nožov.
B). Ak sa nôž stále nevracia, použite ručné ovládanie. Po použití systému Manual Override je zošívačka deaktivovaná a nie je 
možné ju použiť na žiadne ďalšie vypálenie. Ak chcete použiť manuálne ovládanie, odstráňte prístupový panel s označením 
"Manuálne ovládanie" na hornej strane rukoväte zošívačky. Odhalí sa páčka na resetovanie a páčka núteného návratu. Potiahnite 
páčku resetovania (označenú ①) kolmo na rukoväť zošívačky, pohybujte páčkou núteného návratu (označenou ②) dopredu a 
dozadu, kým sa už nebude dať pohybovať. Nôž bude teraz vo východiskovej polohe. Túto skutočnosť si môžete overiť tak, že si 
pozriete polohu indikátora čepele noža na spodnej strane čeľuste na opätovné nabitie. Zložte zošívačku.

11.  Po vložení do dutiny otvorte čeľuste zatiahnutím za uvoľňovacie tlačidlo kovadliny (Ilustrácia 07).
12.  V prípade potreby čeľuste otočte zatlačením na finty otočného gombíka ukazovákom smerom nadol alebo nahor (Ilustrácia 04). 

Hriadeľ zošívačky sa bude voľne otáčať v oboch smeroch.
13.  Ak chcete kĺbiť čeľuste vo vnútri telovej dutiny, otáčajte kĺbovou pákou v smere hodinových ručičiek alebo proti smeru 

hodinových ručičiek, aby ste kĺbovo nastavili čeľuste, pričom dbajte na to, aby zostali v zornom poli (čeľuste musia byť otvorené, 
aby bolo možné artikulovať zošívačku). (Ilustrácia 04).
Upozornenie: Zošívačka môže dosiahnuť maximálny uhol sklonu 55º. Po dosiahnutí maximálneho uhla sa zvýši sila, čo znamená, 
že sa dosiahol maximálny uhol. Na artikulačnú páku nevyvíjajte nadmernú silu, pretože môže dôjsť k poškodeniu zošívačky.

14.  Zošívačku umiestnite okolo tkaniva, ktoré sa má zošívať.
Upozornenie: Uistite sa, že tkanivo leží rovno a je správne umiestnené medzi čeľusťami. Akékoľvek "zhlukovanie" tkaniva pozdĺž 
zariadenia náplne, najmä v spodnej časti čeľustí, môže mať za následok neúplnú líniu sponky. Značka zošívania na čeľusti náplne 
označuje konce línie zošívania. Čiara na čeľusti náplne s nápisom "cut" odkazuje na líniu strihu na zošívačke.
Upozornenie: Pri umiestňovaní zošívačky na miesto aplikácie dbajte na to, aby sa v čeľustiach zošívačky nenachádzali žiadne 
prekážky, ako sú klipy, stenty, vodiace drôty atď. Vystrelenie cez prekážku môže mať za následok neúplný rez, nesprávne 
vytvorené svorky a/alebo nemožnosť otvoriť čeľuste.

15.  Po nastavení čeľustí zatvorte čeľuste stlačením zatváracej spúšte, kým sa nezablokuje (ilustrácia 06). Zvukové cvaknutie 
signalizuje, že čeľuste sú úplne zatvorené. Keď sú čeľuste úplne zatvorené, tlačidlo uvoľnenia bezpečnostnej poistky je pripravené 
na aktiváciu.
Upozornenie: Uistite sa, že tkanivo nebolo zabalené (rozšírené) až po proximálnu značku na zošívačke. Tkanivo vtlačené do 
zošívačky proximálne k proximálnej značke sa môže preťať bez svoriek. Pri vystreľovaní cez hrubé tkanivo môže podržanie čeľustí 
na mieste 15 sekúnd po zatvorení a pred vystrelením viesť k lepšej kompresii a tvorbe svoriek.
Upozornenie: Ak je spúšť ťažko uzamknuteľná:
A) Uistite sa, že bola vykonaná správna voľba náplne (pozrite si tabuľku voľby náplne).
B) Zmeňte polohu zošívačky a zmenšite množstvo tkaniva, ktoré sa má zovrieť.
C) Pri upínaní cez hrubé tkanivo môže podržanie čeľustí na mieste 15 sekúnd po zatvorení a pred vystrelením viesť k lepšej 
kompresii a tvorbe svoriek.
Upozornenie: Ak sa upínací mechanizmus stane nefunkčným a čeľuste nezapínajú tkanivo, zošívačku nezapínajte. Zošívačku 
vyberte a ďalej ju nepoužívajte.

16.  Stlačte bezpečnostné uvoľňovacie tlačidlo na oboch stranách zošívačky.
17.  Spustite zošívačku stlačením spúšte spúšťania, aby sa motor zvukovo aktivoval (Ilustrácia 08). Pokračujte v stláčaní spúšte, kým 

sa motor nezastaví (zvuková spätná väzba), aby ste dosiahli koniec prierezu tkaniva.
Upozornenie: Pretože motor sa môže zastaviť, ak sa zastaví, je dôležité vizuálne skontrolovať, či indikátor čepele noža na spodnej 
strane čeľuste na opätovné nabitie dosiahol koniec rezu tkaniva.
Upozornenie: Ak je medzi čeľusťami príliš veľa tkaniva, môže sa proces vystreľovania zastaviť a ozve sa zvukový signál. V takejto 
situácii použite spínač spätného chodu noža, aby ste vrátili čepeľ do pôvodnej polohy a znovu ju nabili. Odporúča sa upnúť menej 
tkaniva a zvoliť správne opätovné nabitie podľa hrúbky tkaniva.
Upozornenie: Motor sa spomalí, keď zariadenie narazí na husté tkanivo.

18.  Ak chcete ukončiť sekvenciu streľby, uvoľnite spúšť a motor vráti nôž do východiskovej polohy, kde sa motor zastaví. V tejto 
polohe je zošívačka zablokovaná, kým sa čeľuste neotvoria a znovu nezavrú.
Upozornenie: Ak je potrebné prerušiť sekvenciu streľby alebo ak je neúmyselne prerušená uvoľnením spúšte počas sekvencie 
streľby, znovu stlačte spúšť streľby, aby ste mohli pokračovať. Stav prierezu je možné určiť pozorovaním indikátora čepele noža 
na spodnej strane čeľuste nabíjania počas celej akcie streľby. Toto je možné vykonávať tak často, ako je potrebné, až kým nôž 
nedosiahne svoj koniec, kedy sa uvoľnením spúšte nôž automaticky vráti do východiskovej polohy.
Upozornenie: Ak sa zošívačka zablokuje, motor sa zastaví. Uvoľnite spúšť odpaľovania a posuňte spínač spätného chodu noža 
dopredu, aby ste vrátili nôž do východiskovej polohy. Pri zatvorených čeľustiach vyberte zošívačku z dutiny tela, otvorte čeľuste 
a znovu nabite, aby ste mohli pokračovať. Ak chcete čeľuste otvoriť, stlačte Spínač uvoľnenia kovadliny na oboch stranách 
zošívačky a zároveň potiahnite za spúšť zatvárania. Pomaly uvoľnite zatváraciu spúšť, pričom stále tlačíte na spínač uvoľnenia 
kovadliny. Postupujte podľa pokynov pre opätovné nabitie zošívačky.
Upozornenie: Ak spínač reverzácie noža kedykoľvek nevráti nôž do východiskovej polohy a čeľuste sa neotvoria:
a. Najprv sa uistite, že je batériový blok bezpečne nainštalovaný a zošívačka je napájaná. Potom znova vyskúšajte reverzný spínač 
nožov.
b. Ak sa nôž stále nevracia, použite manuálne ovládanie.
Upozornenie: Po použití systému manuálneho zrušenia je zošívačka deaktivovaná a nie je možné ju použiť na ďalšie spustenia. 
Ak chcete použiť systém manuálneho ovládania, odstráňte prístupový panel s označením "Manuálne ovládanie" na hornej 
strane rukoväte zošívačky. Odhalí sa páka na resetovanie a páka na nútený návrat. Potiahnite páčku Reset (označenú ①) kolmo 
na rukoväť zošívačky, Pohybujte páčkou Návrat (označenou ②) dopredu a dozadu, kým sa už nebude dať pohybovať. Nôž bude 
teraz v základnej polohe. Túto polohu si môžete overiť tak, že si pozriete indikátor polohy čepele noža na spodnej strane vratnej 
čeľuste. Zložte zošívačku.
Upozornenie: Neúplná streľba môže mať za následok nesprávne tvarované sponky, neúplnú líniu rezu, krvácanie a/alebo ťažké 
vybratie zošívačky.
Upozornenie: Prekríženie riadkov zošívačky môže skrátiť jej životnosť.
Upozornenie: Ak sa mechanizmus streľby stane nefunkčným, zošívačku ďalej nepoužívajte.

19.  Ak chcete čeľuste otvoriť, stlačte spúšť zatvárania a potom súčasne stlačte spínač uvoľnenia kovadliny na oboch stranách 
zošívačky. (Ilustrácia 07).
Upozornenie: Ak sa čeľuste po stlačení spínača uvoľnenia kovadliny automaticky neotvoria, najprv sa uistite, že je nôž v 
základnej polohe. Polohu noža možno určiť pozorovaním indikátora čepele noža pod čeľusťou na opätovné nabitie. Ak indikátor 
čepele noža nie je v domovskej polohe alebo polohu noža nemožno určiť, posunutím spínača vrátenia noža aktivujte motor 
a vráťte nôž do domovskej polohy. Skúste čeľuste opäť otvoriť pomocou spínača uvoľnenia kovadliny. Ak sa čeľuste v tomto 
okamihu neotvoria, potom jemne zatlačte spúšť zatvárania (1) smerom nahor (od rukoväte), kým sa spúšťače odpálenia aj 
zatvárania nevrátia do pôvodnej polohy.

20.  Opatrne odtiahnite zošívačku od preťatého tkaniva a uistite sa, že sa uvoľnila z čeľustí.
Upozornenie: Skontrolujte, či sú línie svoriek hemostázne a správne uzavreté. Menšie krvácanie možno kontrolovať manuálnym 
zašívaním alebo inými vhodnými technikami.

21.  Pred vybratím kĺbovej zošívačky odsuňte čeľuste od akejkoľvek prekážky vo vnútri telovej dutiny, pričom čeľuste zostanú 
otvorené a v zornom poli streľby, a otáčaním kĺbovej páky zošívačky v smere alebo proti smeru hodinových ručičiek vráťte čeľuste 
do rovnej polohy ručne.
Upozornenie: Na vloženie a odstránenie kĺbovej zošívačky musia byť čeľuste rovné, a zároveň rovnobežné s hriadeľom zošívačky. 
Neschopnosť mať čeľuste v priamej polohe bude mať za následok ťažké vloženie alebo stiahnutie kĺbovej zošívačky a môže mať 
za následok poškodenie zošívačky.

22.  Ak chcete vybrať zošívačku z dutiny, držte čeľuste zatvorené a úplne vytiahnite zošívačku z telovej dutiny alebo troakáru.
23.  Stlačením uvoľňovacieho tlačidla kovadliny otvorte čeľuste zošívačky (ilustrácia 07).
24.  Zatlačte smerom nahor (ku kovadline), aby ste uvoľnili použitú náplň z čeľuste nakladania. Použitú náplň vyhoďte. (Ilustrácia 03)

Upozornenie: Pred vložením novej náplne držte zošívačku vo vertikálnej polohe, pričom kovadlinka a čeľusť náplne musia byť 
úplne ponorené do sterilného roztoku. Silno premiešajte a potom utrite vnútorný a vonkajší povrch kovadlinky a čeľuste náplne, 
aby ste zo zošívačky vyčistili všetky nepoužité svorky. Nepoužívajte zošívačku, kým ju vizuálne neskontrolujete, aby ste sa uistili, 
že na kovadlinke alebo čeľusti náplne nie sú žiadne svorky.
Upozornenie: Pred vyložením nakladača sa uistite, že čeľuste a hriadeľ sú v priamej línii. V opačnom prípade môže dôjsť k 
poškodeniu zošívačky.

25.  V prípade potreby vložte Príslušenstvo so zakriveným hrotom do Čeľusť kovadliny (ilustrácia 10). Po použití ho podržte a vyberte z 
Čeľusť kovadliny. (Ilustrácia 11)

26.  Znovu nabite a použite zošívačku zopakovaním krokov 6-24. Zošívačku je možné nabiť celkovo až 12-krát.
Likvidácia zošívačky a opätovného nabitia
Po použití zošívačky ju môžete v závislosti od miestnych predpisov po vybratí batériového balenia umiestniť priamo do bežného 
odpadu. Ak si zošívačka vyžaduje pred likvidáciou dekontamináciu, postupujte podľa nemocničného protokolu. Aj použitá zošívačka 
a Reload majú rovnaký spôsob likvidácie a spracúvajú sa podľa nižšie uvedených pokynov na čistenie a dezinfekciu batérií.
Batériová jednotka Likvidácia
Batériová se samodejno izprazni, če ostane v instrumentu.
Pred odstranitvijo je treba Batériová odstraniti iz instrumenta. Batériová in instrument je treba odstraniti ločeno ali z njo ravnati v 
skladu z lokalnimi predpisi. Če je treba Batériová pred odstranitvijo očistiti in razkužiti, upoštevajte bolnišnični protokol ali spodnja 
navodila za čiščenje in razkuževanje Batériová.
Pred inštaláciou do prístroja
Ak je potrebné zlikvidovať Batériová pred inštaláciou do prístroja (napr. výrobok je po dátume exspirácie uvedenom na obale, 
Batériová spadol), najprvnainštalujte Battery Pack do prístroja a potom ho vyberte po vybití Batériová.
Po použití zošívačky Batériový blok sa musí pred likvidáciou zo zošívačky vybrať.
Ak si batéria pred likvidáciou vyžaduje dekontamináciu, postupujte podľa nemocničného protokolu alebo podľa nižšie uvedených 
pokynov na čistenie a dezinfekciu batérií.
Ak chcete vybrať batériový blok, stlačte uvoľňovacie jazýčky a vytiahnite batériový blok rovno dozadu.
Poznámka: Batériový blok nie je potrebné demontovať.
Upozornenie: Jednorazový akumulátor sa po použití nesmie nabíjať ani rozoberať.
Čistenie a dezinfekcia batérií
Varovanie: Na sterilizáciu alebo dezinfekciu batériínepoužívajte nemocničné autoklávy.
• Ručné čistenie
Krok 1 Pred čistením vyberte zo zošívačky akumulátor.
Poznámka: Batériový blok by sa nemal ponárať do vody ani do čistiacich roztokov.
Krok 2 Povrchy batériovej súpravy očistite čistiacim prostriedkom s neutrálnym pH alebo enzymatickým čistiacim 
prostriedkom s neutrálnym pH, pripraveným podľa pokynov výrobcu.
Krok 3 Pomocou kefky s mäkkými štetinami ručne vyčistite batériový blok čistiacim roztokom.
Krok 4 Uistite sa, že oblasti so štrbinami sú dôkladne vydrhnuté.
Krok 5 Čistiaci prostriedok dôkladne utrite vlažnou vodou z vodovodu.
Krok 6 Vykonajte vizuálnu kontrolu, aby ste zistili, či sú nečistoty odstránené.
Krok 7 Čistenie opakujte podľa potreby, aby ste dosiahli vizuálne čistý akumulátor.
• Chemická dezinfekcia
Dezinfekčné prostriedky by sa mali pripravovať a používať podľa odporúčaní výrobcu. Odporúča sa, aby sa chemický 
dezinfekčný prostriedok zotrel vodou z vodovodu.
· 70% izopropylalkohol
· 10% bielidlo (roztok chlórnanu sodného)
Použité štandardné konvencie
Používanie upozornení, výstrah a poznámok
Informácie týkajúce sa prevádzky tejto zošívačky budú uvedené vo forme upozornenia, výstrahy alebo poznámky. Tieto 
vyhlásenia sa nachádzajú v celom dokumente. Tieto vyhlásenia by ste si mali prečítať pred pokračovaním v ďalšom kroku 
postupu.
Varovanie: Upozornenie označuje činnosť, postup alebo stav, ktorý by pri nedodržaní mohol spôsobiť zranenie osôb alebo 
stratu majetku.
Upozornenie: Upozornenie označuje činnosť, postup alebo stav, ktorý by pri nedodržaní mohol viesť k poškodeniu alebo 
zničeniu zošívačky.
Poznámka: Poznámka označuje činnosť, postup alebo podmienku, ktorá je potrebná na efektívne vykonanie úlohy.
Upozornenia a bezpečnostné opatrenia
• Minimálne invazívne zákroky by mali vykonávať len osoby, ktoré sú dostatočne vyškolené a oboznámené s minimálne invazívnymi 
technikami. Pred vykonaním akéhokoľvek minimálne invazívneho zákroku si prečítajte lekársku literatúru týkajúcu sa techník, 
komplikácií a rizík.
• Minimálne invazívne zošívačky sa môžu u jednotlivých výrobcov líšiť priemerom. Ak sa pri zákroku spoločne používajú minimálne 
invazívne zošívačky a príslušenstvo od rôznych výrobcov, pred začatím zákroku overte kompatibilitu.
• Pri používaní iných technológií v postupe dodržiavajte bezpečnostné opatrenia navrhnuté výrobcom originálneho zariadenia, aby 
ste sa vyhli rizikám spojeným s ich používaním.
• Pred použitím zošívačky skontrolujte endoskop alebo endoskopické príslušenstvo vložené do ľudského tela, či nemá drsný povrch, 
ostré hrany alebo výčnelky, ktoré môžu spôsobiť bezpečnostné riziko.
• Nedodržanie pokynov môže viesť k vážnym chirurgickým následkom
• Nenabíjajte zošívačku viac ako 12-krát pre maximálne 12 výstrelov na jednu zošívačku.
• Zošívačku je možné kombinovať len s batériovým balíkom a nabíjačkou vyrobenými spoločnosťou Reach Surgical.
• Pred použitím zošívačky by sa mala starostlivo posúdiť hrúbka tkaniva. Správny výber náplne náplne nájdete v tabuľke 2 v tejto 
príručke.
• Po odstránení klinu na prepravu svoriek sledujte povrch nového zariadenia náplne. Ak sú viditeľné farebné vodiče, náplň sa musí 
vymeniť za iná náplň. (Ak sú viditeľné farebné vodiče,náplň nemusí obsahovať sponky.)
• Na vloženie a odstránenie kĺbovej zošívačky musia byť čeľuste rovné, a zároveň rovnobežné s hriadeľom zošívačky. Neschopnosť 
mať čeľuste v priamej polohe bude mať za následok ťažké vloženie alebo stiahnutie kĺbovej zošívačky a môže mať za následok jej 
poškodenie.
• Pri umiestňovaní zošívačky cez trokar alebo rez sa vyhnite neúmyselnému stlačeniu bezpečnostného uvoľňovacieho tlačidla. 
Zošívačka r môže byť čiastočne alebo úplne filtrovaný a pred použitím na tkanivo ju bude potrebné znovu nabiť.
• Pri upínaní tkanív sa nepokúšajte čeľuste kĺbiť.
• Zošívačka môže dosiahnuť maximálny uhol sklonu len 55º. Po dosiahnutí maximálneho uhla sa zvýši sila, čo znamená, že sa 
dosiahol maximálny uhol. Na artikulačnú páku nevyvíjajte nadmernú silu, inak môže dôjsť k poškodeniu zošívačky.
• Uistite sa, že tkanivo leží rovno a je správne umiestnené medzi čeľusťami. Akékoľvek "zhlukovanie" tkaniva pozdĺžnáplne, najmä v 
rozkroku čeľustí, môže mať za následok neúplnú líniu svorky.
• Pri umiestňovaní zošívačky na miesto aplikácie sa uistite, že sa v čeľustiach nenachádzajú žiadne prekážky, ako sú klipy, stenty, 
vodiace drôty atď. Vystrelenie cez prekážku môže mať za následok neúplné strihanie, nesprávne vytvorené svorky a/alebo 
nemožnosť otvoriť čeľuste.
• Skontrolujte, či sa tkanivo nerozšírilo proximálne k proximálnej čiernej čiare na zariadení náplne. Tkanivo vtlačené do náplne 
proximálne k čiernej čiare sa môže prerezať bez svoriek.
• Ak sa spúšťač ťažko stláča, zošitie zmeňte a odoberte menšie množstvo tkaniva. Uistite sa, že bola vykonaná správna voľba náplne.
• Ak spúšť prestane fungovať a čeľuste nezapínajú tkanivo, zošívačku nezapínajte. Zošívačku vyberte a ďalej ju nepoužívajte.
• Pokusy o vynútenie dokončenia zdvihu s príliš veľkým množstvom tkaniva medzi čeľusťami alebo s hustým/hrubým tkanivom 
medzi čeľusťami môžu viesť k zastaveniu motora a nôž sa zastaví.
• Ak sa nôž zastaví, je dôležité vykonať vizuálnu kontrolu, aby ste sa uistili, že I lúč na spodnej strane čeľuste náplne dosiahol distálny 
koniec transekcie tkaniva.
• Ak sa zošívačka zablokuje, motor sa zastaví. Stlačte spínač spätného chodu noža dopredu, aby ste vrátili I nosník do východiskovej 
polohy. V tejto polohe je potrebné zošívačku vybrať, otvoriť a znovu nabiť, aby ste mohli pokračovať.
• Ak sa motor po stlačení spínača spätného chodu noža nespustí, treba panel Manuálneho ovládania na vrchu rukoväte otvoriť do 
prístupe Manuálneho ovládania, ktorý používate vrátiť nôž do domovskej polohy. Potom už zošívačku nemožno používať.
• Neúplné vystreľovanie môže mať za následok nesprávne tvarované svorky, neúplnú líniu rezu, krvácanie a/alebo ťažké vybratie 
zošívačky.
• Ak sa spúšťací mechanizmus stane nefunkčným, zošívačku ďalej nepoužívajte.
• Ak sa čeľuste po stlačení spúšte dopredu neotvoria, najprv sa uistite, že je nôž v základnej polohe. Polohu noža možno určiť 
pozorovaním indikátora čepele noža pod čeľusťou na opätovné nabitie. Ak indikátor čepele noža nie je v domovskej polohe alebo 
polohu noža nie je možné určiť, stlačte spínač spätného chodu noža, aby ste vrátili nôž do domovskej polohy.
• Preskúmajte, či je pneumostáza/hemostáza a či sú svorky správne uzavreté. Menšie krvácanie možno kontrolovať manuálnym 
zašitím alebo inými vhodnými technikami.
• Pred vložením novej náplne Reload podržte zošívačku vo vertikálnej polohe, pričom kovadlinka a čeľusť Reload sú úplne ponorené 
v sterilnom roztoku. Silno premiešajte a potom utrite vnútorný a vonkajší povrch kovadlinky a čeľuste Reload, aby ste zo zošívačky 
vyčistili všetky nepoužité sponky. Nepoužívajte zošívačku, kým ju vizuálne neskontrolujete, aby ste sa uistili, že na kovadlinke alebo 
čeľusti Reload nie sú žiadne sponky.
• Pred vybratím zošívačky sa uistite, že je tkanivo z čeľustí odstránené, a potom čeľuste zatvorte.
• Pri výbere Reloadu treba starostlivo zvážiť existujúce patologické stavy, ako aj akúkoľvek predchirurgickú liečbu, napríklad 
rádioterapiu, ktorú pacient mohol podstúpiť. Niektoré stavy alebo predoperačná liečba môžu spôsobiť zmenu hrúbky tkaniva, ktorá 
by prekročila uvedený rozsah hrúbky tkaniva pre štandardný výber Reloadu.
• Na sterilizáciu alebo dezinfekciu batérií a zošívačky nepoužívajte nemocničné autoklávy.
• Použitie akéhokoľvek iného typu batérie, než je batéria dodaná so zošívačkou, môže mať za následok zvýšené EMISIE alebo zníženú 
ODOLNOSŤ zošívačky.
• Nepoužívajte zošívačku v blízkosti iných zariadení. Ak je nevyhnutné použitie v blízkosti iných zariadení, monitorujte zošívačku a 
ostatné zariadenia, aby ste zabezpečili ich normálnu prevádzku.
• Toto zariadenie a batériový blok neupravujte bez povolenia výrobcu.
• Zariadenie alebo batériový blok, ktorý sa dostane do kontaktu s telesnými tekutinami, si môže vyžadovať špeciálnu manipuláciu pri 
likvidácii, aby sa zabránilo biologickej kontaminácii.
• Používanie iného príslušenstva, ako je špecifikované alebo dodané výrobcom tohto zariadenia, môže mať za následok zvýšené 
elektromagnetické emisie alebo zníženú elektromagnetickú odolnosť tejto zošívačky a nesprávnu prevádzku.
• Táto zošívačka a batérie sú balené a sterilizované len na jedno použitie. Nepoužívajte ich opakovane, nespracúvajte ani 
neresterilizujte. Opätovné použitie, opätovné spracovanie alebo resterilizácia môžu narušiť štrukturálnu integritu zošívačky a/
alebo viesť k zlyhaniu zariadenia, čo môže mať za následok zranenie, ochorenie alebo smrť pacienta. Taktiež opätovné spracovanie 
alebo resterilizácia zošívačky na jedno použitie môže vytvoriť riziko kontaminácie a/alebo spôsobiť infekciu pacienta alebo krížovú 
infekciu, okrem iného vrátane prenosu infekčnej choroby (chorôb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminácia zošívačky môže 
viesť k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
• Zošívačka a náplne by sa nemali používať na tkanivá, ako je pečeň alebo slezina, pretože stlačenie týchto tkanív môže spôsobiť ich 
poškodenie pri zatvorených čeľustiach.

• Ak nie je možné jasne pozorovať hemostázu zošívacej línie, táto zošívačka by sa nemala používať.
• Ak sa v jednej prevádzke používa zošívačka a pomocné zariadenia od rôznych výrobcov, musí sa skontrolovať kompatibilita 
zošívačky so zariadeniami od rôznych výrobcov a musí sa skontrolovať izolácia, ako aj uzemnenie.
• Používateľ by sa nemal pokúšať nabíjať náplň počas stláčania spúšte.
• Kupujúci alebo používateľ zošívačky by mal zošívačku používať v určenom elektromagnetickom prostredí. Pri používaní zariadenia 
postupujte podľa pokynov uvedených v nasledujúcich tabuľkách. V opačnom prípade to môže spôsobiť, že zošívačka nebude môcť 
správne fungovať.
Zošívačku nemožno prevádzkovať v prostredí obohatenom kyslíkom.
• Upozornenie pre používateľa a/alebo pacienta, že akýkoľvek závažný incident, ktorý sa vyskytol v súvislosti s pomôckou, by mal 
byť nahlásený spoločnosti Reach Surgical, Inc. prostredníctvom webovej stránky Reachquality@reachsurgical.com a príslušnému 
orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo.
Nežiaduce účinky
Potenciálne komplikácie súvisiace s používaním zošívačky, nabíjačky a batérií zahŕňajú: krvácanie, poranenie tkaniva, prenos 
patogénov, zápalovú alebo náhodnú reakciu tkaniva, elektrický šok, poškodenie majetku alebo životného prostredia. Okrem toho 
môže neúplné zošitie, neschopnosť strihu alebo poškodenie zariadenia spôsobiť náhodné poranenie
Technické parametre
Nominálne napätie: 12V.
Endoskopické motorové zošívačky majú príkon 40 W.
Zošívačka nie je odolná voči vniknutiu fluida a je klasifikovaná podľa normy IEC 60601-1 ako IPX0.
Zošívačka si vyžaduje osobitné opatrenia týkajúce sa EMC a musí byť nainštalovaná a uvedená do prevádzky podľa informácií o 
EMC uvedených v tomto dokumente. Prenosné a mobilné rádiové komunikačné zariadenia môžu ovplyvniť zdravotnícke elektrické 
zariadenia.
Základný výkon
1. Zošívačka a nabíjač by sa mali dať plynule zostaviť a rozložiť. Pohyb pohyblivých a rotujúcich častí by mal byť pružný, bez 
zasekávania alebo uvoľňovania. Spojenie medzi zošívačkou a nabíjačom by malo byť spoľahlivé, bez akéhokoľvek uvoľnenia.
2. Bezpečnostný mechanizmus zošívačky by sa mal otvárať a zatvárať hladko; mal by byť bezpečný a spoľahlivý. Spúšťacia vratná 
pružina by mala mať dostatočnú pružnosť, spúšť by mala byť schopná rýchlo sa resetovať pri uvoľnení spúšte.
3. Odpaľovanie a kĺbová manipulácia by mali byť bezpečné a spoľahlivé. Elektronický riadiaci systém a hnacie motory by mali byť 
bezpečné a spoľahlivé, bez škodlivého hluku, elektriny, žiarenia pre používateľa, ako aj okolité zariadenia.
4. Manuálne ovládanie zošívačky by malo byť bezpečné a spoľahlivé, bez zaseknutia alebo uvoľnenia. Pokiaľ batériový blok nemohol 
vydať dostatok energie pre zošívačku, zošívačka by mala byť schopná hladko dokončiť zasunutie pomocou manuálneho ovládania 
späť do pôvodnej polohy bez zaseknutia.
Požiadavky na ukladanie
Teplota: 5°C~35°C Relatívna vlhkosť: 0 - 70 % Tlak vzduchu: 500 hPa~1060 hPa
Požiadavky na prepravu
Teplota: -10°C~54°C Relatívna vlhkosť: 0 - 70 % Tlak vzduchu: 500 hPa~1060 hPa
Požiadavky na prevádzkové prostredie
Teplota: 10°C~40°C Relatívna vlhkosť: 35-75 % Tlak vzduchu: 800 hPa~1060 hPa
Informácie o softvéri
Zošívačka sa ovláda pomocou vstavaného softvéru s verziou softvéru V01. Softvérový program je určený na zisťovanie prúdu. 
Ak je prúd príliš vysoký, softvér bude prerušiť obvod, aby nedošlo k poškodeniu motora.
Dátum skončenia platnosti
Zošívačka a batérie sú sterilizované etylénoxidom a dátum exspirácie je uvedený na obale zošívačky. Zošívačka by sa nemala 
používať po uplynutí dátumu exspirácie.
Usmernenie a vyhlásenie výrobcu pre EMC
VAROVANIE: Používanie zošívačky v blízkosti iných zariadení alebo s inými zariadeniami by sa malo vylúčiť, pretože by mohlo viesť 
k nesprávnej prevádzke. Ak je takéto použitie nevyhnutné, toto zariadenie a iné zariadenie by sa mali pozorovať, aby sa overilo, či 
fungujú normálne.
VAROVANIE: PRENOSNÉ RF komunikačné zariadenia (vrátane periférnych zariadení, ako sú anténne káble a externé antény) by sa 
nemali používať bližšie ako 30 cm (12 palcov) od akejkoľvek časti endoskopických motorizovaných rezacích sponiek vrátane káblov 
určených VÝROBCOM. V opačnom prípade by mohlo dôjsť k zhoršeniu výkonu tohto zariadenia.
POZNÁMKA: Vďaka EMISNÝM vlastnostiam je zošívačka vhodná na použitie v priemyselných oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 
trieda A). Ak sa používa v obytnom prostredí (pre ktoré sa zvyčajne vyžaduje trieda B podľa CISPR 11), zošívačka nemusí poskytovať 
primeranú ochranu rádiofrekvenčných komunikačných služieb. Používateľ možno bude musieť prijať zmierňujúce opatrenia, 
napríklad premiestniť alebo zmeniť orientáciu zariadenia.
• Zošívačka sa musí používať v určenom elektromagnetickom prostredí. Pri používaní zariadenia postupujte podľa pokynov 
uvedených v nasledujúcich tabuľkách.
Usmernenie a vyhlásenie výrobcu - elektromagnetické emisie
Endoskopické motorizované rezacie zošívačky sú určené na používanie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie a 
kupujúci alebo používateľ by mal zabezpečiť, aby sa v tomto elektromagnetickom prostredí používali:
Emisný test Dodržiavanie predpisov Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie
CISPR 11 Skupina 1

Endoskopické motorizované rezacie staplery využívajú na 
svoju vnútornú funkciu iba rádiofrekvenčnú energiu. Preto sú 
jeho RF emisie nízke a existuje malá možnosť rušenia blízkych 
elektronických zariadení.

RF emisie CISPR 11 Trieda A
Endoskopické motorové zoraďovače sú vhodné na použitie v 
profesionálnych zdravotníckych zariadeniach.

Harmonické skreslenie IEC 61000-3-2 NEUPLATŇUJE SA
Kolísanie napätia a blikanie
IEC 61000-3-3 NEUPLATŇUJE SA

Usmernenie a vyhlásenie výrobcu - Elektromagnetická odolnosť
Endoskopické motorizované rezacie zošívačky sú určené na používanie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie a 
kupujúci alebo používateľ by mal zabezpečiť, aby sa v tomto elektromagnetickom prostredí používali:

Test imunity Skúšobná úroveň IEC 60601 Úroveň dodržiavania 
predpisov Elektromagnetické prostredie - usmernenie

Elektrostatický výboj
IEC 61000-4-2

kontakt ±8 kV
±15 kV vzduch

kontakt ±8 kV
±15 kV vzduch

Podlaha by mala byť drevená, betónová alebo keramická. 
Ak je podlaha pokrytá syntetickým materiálom, relatívna 
vlhkosť by mala byť aspoň 30 %.

Rýchle elektrické 
prechodové javy / 
výbuchy
IEC 61000-4-4

±2 kV
Opakovacia frekvencia 100 
kHz

NEUPLATŇUJE SA Napájanie z batérie a bez signálneho vedenia > 3 m

Výkyvy
IEC 61000-4-5

±1 kV od vedenia k vedeniu
±2 kV vedenie-zem NEUPLATŇUJE SA Napájanie z batérie a bez signálového vedenia >30 m 

alebo odchádzajúceho do exteriéru
Poklesy napätia
IEC 61000-4-11

Prerušenia napätia
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Pri uhloch 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270°a 315°
70 % UT; 25 cyklov pri 0°
0% UT; 250 cyklov

NEUPLATŇUJE SA Napájanie z batérie

Menovitý výkon 
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Výkonové frekvenčné magnetické pole by malo mať 
vlastnosti na použitie na typickom mieste v typickom 
komerčnom alebo nemocničnom prostredí.

Poznámka: UT sa vzťahuje na striedavé napätie zdroja napájania pred priložením skúšobného napätia.
Usmernenie a vyhlásenie výrobcu -Elektromagnetická odolnosť
Endoskopické motorizované rezacie zošívačky sú určené na používanie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie a 
kupujúci alebo používateľ by mal zabezpečiť, aby sa v tomto elektromagnetickom prostredí používali:

Test imunity Skúšobná úroveň IEC 60601 Úroveň dodržiavania 
predpisov

Elektromagnetické prostredie - 
usmernenie

Vedené poruchy 
vyvolané RF poľami
IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V v pásmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM pri 1 kHz

NEUPLATŇUJE SA

Vyžarované RF EM polia
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

Usmernenie a vyhlásenie výrobcu -Elektromagnetická odolnosť
Endoskopické motorizované rezacie zošívačky sú určené na používanie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie a 
kupujúci alebo používateľ by mal zabezpečiť, aby sa v tomto elektromagnetickom prostredí používali:
Odolnosť voči bezdrôtovým RF komunikačným zariadeniam (IEC 61000-4-3)
Testovacia 
frekvencia (MHz) Pásmo (MHz) Služba Modulácia Maximálny 

výkon (W)
Vzdialenosť 
(m)

Úroveň testu 
odolnosti (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Impulzná modulácia 
18 Hz 1.8 0.3 27

450 430—470 GMRS 460,
FRS 460

FM odchýlka ±5 kHz
1kHz sínusový signál 2 0.3 28

710
704—787 Pásmo LTE 13, 17 Impulzná modulácia 

217Hz 0.2 0.3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
Pásmo LTE 5

Impulzná modulácia 
18 Hz 2 0.3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE pásmo 1, 3, 4, 25, UMTS

Impulzná modulácia 
217Hz 2 0.3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Pásmo LTE 7

Impulzná modulácia 
217Hz 2 0.3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Impulzná modulácia 

217Hz 0.2 0.3 95500
5785

SL
Endoskopsko motoriziran spenjalnik (Navodila)

Preden začnete uporabljati ta Spenjalnik, natančno preberite naslednjo vsebino.
Ta dokument je namenjen za pomoč pri uporabi tega izdelka. Ne gre za sklicevanje na kirurške tehnike.
Spenjalnik je zasnovan, pregledan in izdelan samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali obdelava lahko povzroči 
njegovo okvaro ali poškodbe bolnika. Ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte in ne sterilizirajte ponovno tega spenjalnika.
Opis pripomočka
IREACH MAGNUM STAPLERS Endoskopski motorizirani rezalni spenjalnik (v nadaljevanju Spenjalnik) je sterilni instrumenti za 
enkratno uporabo pri bolniku, ki hkrati reže in spenja tkivo. V šestih vrsticah so nameščene sponke, po tri na obeh straneh linije reza. 
Gred se lahko prosto vrti v obe smeri, mehanizem za sklepanje pa omogoča, da se distalni del gredi obrne in tako olajša bočni dostop 
do operativnega mesta.
Spenjalnik je pakiran s primarno akumulatorsko baterijo, ki jo je treba namestiti pred uporabo. Za odstranjevanje Akumulatorske 
baterije veljajo posebne zahteve. Oglejte si poglavje Odstranjevanje Akumulatorske baterije.
Spenjalniki so pakirani brez Polnil in jih je treba pred uporabo naložiti. Zadrževalna kapica sponk na Polnilu ščiti točke noge sponke 
med pošiljanjem in prevozom. Funkcija zaklepanja Spenjalnika je zasnovana tako, da preprečuje ponovno izstrelitev uporabljenega 
ali nepravilno nameščenega Polnila ali izstrelitev Spenjalnika brez polnila.
Pozor:
Ne napolnite Spenjalnika več kot 12-krat.
Spenjalnik je mogoče izstreliti največ 12-krat.
Uporaba materiala za ojačitev s sponkami lahko zmanjša največje število izstrelitev.
Predvidena uporaba
Ta instrument je namenjen za presek, resekcijo tkiv in/ali ustvarjanje anastomoz.
Indikacije
Ta instrument je namenjen za uporabo z napravami Polnilo za transekcijo, resekcijo in/ali ustvarjanje anastomoz. Ta instrument 
se uporablja pri odprtih in minimalno invazivnih operacijah, vključno s torakalnimi, abdominalnimi, ginekološkimi in urološkimi 
operacijami. Uporablja se za transekcijo in resekcijo pljuč, bronhialnega tkiva, črevesja, želodca, sečnice, ledvic, maternice.
Predvideni uporabnik
Ta instrument je namenjen zdravstvenim delavcem, ki ga uporabljajo v kirurške namene.
Okolje predvidene uporabe
Ta instrument je namenjen uporabi v bolnišnici.
Predvidena populacija bolnikov:
Bolniki, stari 3 leta in več, ki potrebujejo resekcijo in rekonstrukcijo organov in tkiv v prsni in trebušni votlini.
Klinična korist:
-Krajši operativni čas;
-manjša intraoperativna izguba krvi;
-manj pooperativnih zapletov, kot je puščanje anastomoze.
Kontraindikacije
1. Ne uporabljajte Spenjalnika na edematoznem tkivu ali tkivu s predebelim mišičnim slojem ali tkivu s slabo sposobnostjo celjenja.
2. Ne uporabljajte Spenjalnika na tkivu z domnevnimi ostanki rakavih celic.
3. Ne uporabljajte Spenjalnik na aorti.
4. Ne uporabljajte Spenjalnika na ishemičnem ali nekrotičnem tkivu.
5. Ne uporabljajte Spenjalnika na večjih žilah, ne da bi poskrbeli za proksimalni in distalni nadzor.
6. Ne uporabljajte na tkivu, ki ga ni mogoče pravilno stisniti do višine zaprte sponke ali ga je mogoče zlahka stisniti pod višino zaprte 
sponke.
7. Spenjalnik ni namenjen za uporabo, kadar je kirurško spenjanje kontraindicirano.
Informacije o združljivosti
Spenjalnik je zasnovan tako, da je združljiv s akumulatorsko baterijo in polnilom, navedenima v tem dokumentu. Dodatna oprema 
drugih proizvajalcev ni združljiva.
Kadar se Spenjalnik uporablja za minimalno invazivno kirurgijo, je potreben trokar.
Opomba: Spenjalnik je zasnovan za prehod skozi trokar premera 12 mm.
Spenjalnik je zasnovan za uporabo z enotami za polnjenje za enkratno uporabo za endoskopske linearne rezalne spenjalnike (v 
nadaljevanju Polnila), ki jih proizvaja družba Reach Surgical, Inc. Koda izdelka in referenčna debelina tkiva sta navedeni spodaj:
Kode in specifikacije izdelka
Tabela 1 Kode in specifikacije izdelka
Koda izdelka Dolžina linije sponk Dolžina gredi Dolžina ročaja Združljivost trokarjev Baterija je vključena v paket
IM60AL 60mm 448mm 696mm 12mm Da
IM45AL 45mm 432mm 680mm 12mm Da
IM60AM 60mm 348mm 596mm 12mm Da
IM45AM 45mm 332mm 580mm 12mm Da
IM60AS 60mm 298mm 546mm 12mm Da
IM45AS 45mm 282mm 530mm 12mm Da
IM60AL-0 60mm 448mm 696mm 12mm Ne
IM45AL-0 45mm 432mm 680mm 12mm Ne
IM60AM-0 60mm 348mm 596mm 12mm Ne
IM45AM-0 45mm 332mm 580mm 12mm Ne
IM60AS-0 60mm 298mm 546mm 12mm Ne
IM45AS-0 45mm 282mm 530mm 12mm Ne

Tabela 2 Združljivost Enote za enkratno uporabo za polnjenje endoskopskih linearnih rezalnih spenjalnikov Kode in 
specifikacije
Koda izdelka Debelina tkiva Dolžina linije sponk Barva Višina odprte sponke Višina zaprte sponke
REC45GRA Zelo tanko tkivo 45mm Siva 2.0 mm 0.75 mm
REC45WHT Tanko tkivo 45mm Bela 2.5 mm 1.0 mm
REC45BLU redno tkivo 45mm Modra 3.5 mm 1.5 mm
REC45GLD navadno/debelo tkivo 45mm Zlata 3.8 mm 1.75 mm
REC45GRN debelo tkivo 45mm Zelena 4.1 mm 2.0 mm
REC45BLK zelo debelo tkivo 45mm Črna 4.4 mm 2.2 mm
REC60GRA Zelo tanko tkivo 60mm Siva 2.0 mm 0.75 mm
REC60WHT Tanko tkivo 60mm Bela 2.5 mm 1.0 mm
REC60BLU navadno tkivo 60mm Modra 3.5 mm 1.5 mm
REC60GLD redno/debelo tkivo 60mm Zlata 3.8 mm 1.75 mm
REC60GRN debelo tkivo 60mm Zelena 4.1 mm 2.0 mm
REC60BLK zelo debelo tkivo 60mm Črna 4.4 mm 2.2 mm

Graf 03 – Dodatna oprema
Trgovsko ime Koda izdelka
IREACH Powered Battery PB-A
IREACH Curved Tip Accessory IMB1

Navodila za uporabo
Nomenklatura (Ilustracija 01)
[A] Čeljust nakovalca [B] Čeljust polnila [C] Oznaka sponke
[D] Oznaka reza [E] Reža za poravnavo polnila [F] Indikator rezila noža
[G] Artikulacijski sklep [H] Gred [I] Ročica za artikulacijo
[J] Vrtljivi gumb [K] Stikalo za obrnitev noža [L] Varnostni gumb za sprostitev
[M] Gumb za sprostitev nakovalca [N] Ročna razveljavitev (Manual Override) [O] Akumulatorska baterija
[P] Zaporni sprožilnik [Q] Prožilnik [R] Baterijska luč
[S] Zadrževalna kapica sponk [T] Polnilo [U] Jeziček za poravnavo polnila
[V] Rezilo [W] Oznaka proksimalna [X] Pribor za ukrivljeno konico

Pred uporabo
1.  Preverite kodo Spenjalnik in Polnila, ki jo je treba uporabiti, ter njuno združljivost, opozorila in previdnostne ukrepe.
2.  Preverite celovitost embalaže za Spenjalnik in njegovo dodatno opremo. Če je embalaža poškodovana, izdelka ne uporabljajte.
3.  Preverite celovitost protimikrobne embalaže za napravo Spenjalnik in njeno dodatno opremo. Vsi spenjalniki in pripomočki se 

prodajajo sterilni.
Priprava Spenjalnika za uporabo
4.  S sterilno tehniko odstranite Spenjalnik, Akumulatorsko baterijo in Polnilo iz ustreznih paketov. Da bi se izognili poškodbam, ne 

obračajte Spenjalnika, Akumulatorske baterije ali Polnila v sterilnem območju.
5.  Namestite akumulatorsko baterijo. Akumulatorsko baterijo je treba pred uporabo namestiti. Vstavite jo lahko le v eni smeri. 

(Ilustracija 05) Prepričajte se, da je Akumulatorska baterija popolnoma vstavljena v Spenjalnik. Ko je Akumulatorska baterija 
popolnoma vstavljena, se sliši slišni klik. Ko je Akumulatorska baterija popolnoma vstavljena, ne sme biti vidne vrzeli.

6.  Prepričajte se, da so odprtine čeljusti odprte in da je artikulacijski sklep raven, ne členkast (slika 01).
7.  Prepričajte se, da je Zadrževalna kapica sponk na Polnilu na svojem mestu; če Zadrževalna kapica sponk manjka, Polnila ne 

uporabljajte.
Pozor: Pred uporabo Spenjalnika je treba skrbno oceniti debelino tkiva. Za pravilno izbiro modela Polnila si oglejte kode in 
specifikacije enot za polnjenje za enkratno uporabo za endoskopske linearne rezalne spenjalnike.

Nalaganje
8.  Vstavite Polnilo tako, da ga potisnete proti vrhu čeljusti, dokler se jeziček za poravnavo Polnila ne zaskoči v režo za poravnavo 

Polnila. Odstranite zadrževalno kapico sponk in ga zavrzite. (Ilustracija 02) Spenjalnik je zdaj naložen in pripravljen za uporabo.
Pozor: pazite, da se nož ne dotakne dna čeljusti, saj to preprečuje premikanje noža ali njegovo deformacijo pri nalaganju Polnila. 
V nasprotnem primeru se lahko Spenjalnik blokira in ga ni mogoče izstreliti.
Pozor: Po odstranitvi Zadrževalne kapice sponk opazujte površino naloženega Polnila. Če so vidni obarvani gonilniki, je treba 
Polnilo zamenjati z drugim Polnilom, saj to lahko kaže na odsotnost sponk.

Uporaba Spenjalnika
9.  Zaprite Čeljusti Spenjalnika tako, da stisnete Zaporni sprožilnik, dokler se ne zaskoči (Ilustracija 06). Slišni klik pomeni, da sta 

Zaporni sprožilec in čeljust zaklenjena. Ko so čeljusti spenjalnika zaprte, bo sprožilec za izstrelitev izpostavljen.
Pozor: V tem trenutku ne pritiskajte na Varnostni gumb za sprostitev. V nasprotnem primeru bo lahko Spenjalnik delno ali v celoti 
izstreljen in ga bo treba pred uporabo na tkivu ponovno napolniti.

10.  Vizualno preglejte Spenjalnik, da zagotovite pravilno namestitev Polnila. Spenjalnik vnesite v telesno votlino skozi trokar ustrezne 
velikosti ali skozi rez. Pri uporabi trokarja morajo biti čeljusti vidne biti pred odprtjem Čeljusti preko tulca trokarja.
Pozor: Pri vstavljanju in odstranjevanju morajo biti čeljusti v Spenjalniku zaprte in ravne, v liniji z Gredjo v Spenjalniku. Če Čeljusti 
Spenjalnika niso v ravnem položaju, je vstavljanje ali odstranjevanje Spenjalnika oteženo in lahko pride do poškodbe Spenjalnik 
ali trokarja.
Pozor: Pri vstavljanju Spenjalnika skozi trokar ali rez se izognite nenamernemu pritiskanju na varnostni gumb za sprostitev in 
vlečenju Sprožilnika za izstrelitev. V nasprotnem primeru bo lahko Spenjalnik delno ali v celoti izstreljen in ga bo treba pred 
uporabo na tkivu ponovno napolniti. Če je Spenjalnik delno izstreljen, odstranite Spenjalnik in pritisnite sprožilec naprej, da se 
nož vrne v začetni položaj. Odstranite Polnilo in vstavite novega. Če je Spenjalnik popolnoma izstreljen, se nož samodejno vrne v 
osnovni položaj. Odstranite Spenjalnik in vstavite novo Polnilo (glejte Ponovno polnjenje Spenjalnika).
Pozor: Če Stikalo za obrnitev noža ne vrne noža v začetni položaj in se Čeljusti ne odprejo:
A). Najprej se prepričajte, da je Akumulatorska baterija varno nameščena in da je Spenjalnik napajan; nato ponovno poskusite s 
Stikalom za obrnitev noža.
B). Če se nož še vedno ne vrne, uporabite Ročno razveljavitev. Po uporabi sistema Ročna razveljavitev je Spenjalnik onemogočen 
in ga ni mogoče uporabiti za nobeno naslednje izstreljevanje. Če želite uporabiti sistem Ročna razveljavitev, odstranite dostopno 
ploščo z oznako »Manual Override« na vrhu ročaja Spenjalnika. Vzvod za ponastavitev in vzvod za prisilno vračanje bosta 
izpostavljena. Potegnite Vzvod za ponastavitev (označen z ①) pravokotno na ročaj spenjalnika, premaknite Vzvod za prisilno 
vračanje (označen z ②) naprej in nazaj, dokler ga ni mogoče več premakniti. Nož bo zdaj v začetnem položaju. To lahko preverite 
tako, da pregledate položaj Indikatorja rezila noža na spodnji strani Čeljusti polnila. Izločite nož Spenjalnika.

11.  Ko ste v votlini, odprite Čeljusti tako, da potegnete Gumb za sprostitev nakovalca (Ilustracija 07).
12.  Po potrebi zavrtite čeljusti tako, da s kazalcem pritisnete navzdol ali navzgor na rebra Vrtljivega gumba. (Ilustracija 04). Gred 

Spenjalnika se prosto vrti v obe smeri.
13.  Za premikanje Čeljusti v telesni votlini zavrtite Ročico za artikulacijo v smeri urinega kazalca ali v nasprotni smeri, da premaknete 

Čeljusti in zagotovite, da ostanejo v vidnem polju. (Čeljusti morajo biti odprte, da lahko artikulirate Spenjalnik). (Ilustracija 04)
Pozor: Spenjalnik lahko doseže največji kot artikulacije, ki je 55º. Ko je dosežen največji kot, se sila poveča, kar pomeni, da je bil 
dosežen največji kot. Ne uporabljajte prevelike sile na Ročico za artikulacijo, saj lahko pride do poškodbe Spenjalnika.

14.  Postavite Spenjalnik okoli tkiva, ki ga boste spenjali.
Pozor: Prepričajte se, da tkivo leži ravno in je pravilno nameščeno med Čeljustmi. Kakršno koli »zmečkanje« tkiva vzdolž Polnila, 
zlasti v spodnjem delu čeljusti, lahko povzroči nepopolno linijo spenjanja. Oznaka sponke na Čeljusti nakovalca in Čeljusti polnila 
označuje konec linije sponk. Linija na Čeljusti polnila z napisom »cut« se nanaša na črto reza na Spenjalniku.
Pozor: Pri nameščanju Spenjalnika na mesto uporabe se prepričajte, da znotraj Čeljusti Spenjalnika ni ovir, kot so sponke, 
stenti, vodilne žice itd. Če izstreljujete čez obstrukcijo, lahko pride do nepopolnega rezanja, nepravilno oblikovanih sponk in/ali 
nezmožnosti odpiranja Čeljusti.

15.  Po namestitvi zaprite Čeljusti tako, da stisnete Zaporni sprožilnik, dokler se ne zaskoči (Ilustracija 06). Slišni klik pomeni, da so 
Čeljusti popolnoma zaprte. Ko so Čeljusti popolnoma zaprte, je Varnostni gumb za sprostitev pripravljen za aktiviranje.
Pozor: Prepričajte se, da tkivo ni bilo zapakirano (razširjeno) na Proksimalno oznako na Spenjalniku. Tkivo, ki je potisnjeno v 
Spenjalnik proksimalno Proksimalni oznaki, se lahko preseka brez sponk. Pri streljanju čez debelo tkivo držite Čeljusti na mestu 
15 sekund po zaprtju in pred izstrelitvijo, saj lahko to povzroči boljšo kompresijo in tvorbo sponk.
Pozor: Če je sprožilec težko zakleniti:
A) Prepričajte se, da ste pravilno izbrali Polnilo (glejte tabelo za izbiro Polnila).

B) Spremenite položaj Spenjalnika in zmanjšajte količino tkiva, ki ga je treba vpenjati.
C) Pri vpenjanju v debelo tkivo lahko z držanjem čeljusti na mestu 15 sekund po zaprtju in pred izstrelitvijo dosežete boljše 
stiskanje in tvorbo sponk.
Pozor: Če mehanizem za vpenjanje ne deluje in Čeljusti ne stisnejo tkiva, ne izstrelite Spenjalnika. Odstranite Spenjalnik in ga ne 
uporabljajte več.

16.  Pritisnite Varnostni gumb za sprostitev na obeh straneh Spenjalnika.
17.  Izstrelite Spenjalnik s potegom Prožilnika, motor se bo zvočno aktiviral (Ilustracija 08). Še naprej pritiskajte sprožilec, dokler se 

motor ne ustavi (zvočna povratna informacija), da dosežete konec prereza tkiva.
Pozor: Ker se lahko motor ustavi, če se upočasni, je pomembno, da vizualno preverite, ali je Indikator rezila noža na spodnji strani 
Čeljusti polnila dosegel konec transekcije tkiva.
Pozor: Če je med Čeljustmi preveč tkiva, se lahko postopek izstrelitve ustavi in slišimo zvočno opozorilo. V takem primeru 
uporabite Stikalo za obrnitev noža, da Rezilo vrnete v prvotni položaj in ponovno napolnite. Svetujemo, da vpnete manj tkiva in 
izberete ustrezno Polnilo glede na debelino tkiva.
Pozor: Motor se upočasni, ko naprava naleti na gosto tkivo.

18.  Če želite zaključiti zaporedje filtriranja, sprostite Prožilnik in motor bo vrnil nož v začetni položaj, kjer se bo motor ustavil. V tem 
položaju je Spenjalnik blokiran, dokler ne odprete in ponovno zaprete Čeljusti.
Pozor: Če je treba prekiniti zaporedje izstrelitev ali če je to nenamerno prekinjeno s sprostitvijo sprožilca med zaporedjem 
izstrelitve, ponovno potegnite Prožilnik, da nadaljujete. Stanje transekcije lahko določite tako, da med izstrelitvijo opazujete 
Indikator rezila noža na spodnji strani Čeljusti polnila. To lahko počnete tolikokrat, dokler nož ne doseže konca, pri čemer 
sprostitev sprožilca samodejno vrne nož v začetni položaj.
Pozor: Če se Spenjalnik blokira, se motor ustavi. Sprostite Prožilnik in potisnite Stikalo za obrnitev noža naprej, da se nož vrne v 
začetni položaj. Medtem ko držite Čeljusti zaprte, odstranite Spenjalnik iz telesne votline, odprite Čeljusti in ponovno napolnite, 
da boste lahko nadaljevali. Če želite odpreti Čeljusti, pritisnite Gumb za sprostitev nakovalca na obeh straneh Spenjalnika in 
hkrati potegnite Zaporni sprožilnik. Počasi sprostite Zaporni sprožilnik, medtem ko je pritisk na Gumb za sprostitev nakovalca še 
vedno prisoten. Sledite navodilom za ponovno polnjenje Spenjalnika.
Pozor: Če Stikalo za obrnitev noža ne vrne noža v začetni položaj in se Čeljusti ne odprejo, se lahko kadar koli:
a. Najprej se prepričajte, da je Akumulatorska baterija varno nameščena in da je Spenjalnik napajan. Nato ponovno poskusite s 
Stikalom za obrnitev noža.
b. Če se nož še vedno ne vrne, uporabite Ročno razveljavitev.
Pozor: Po uporabi sistema Ročna razveljavitev je Spenjalnik onemogočen in ga ni mogoče uporabiti za nobeno naslednje 
izstreljevanje. Če želite uporabiti sistem Ročna razveljavitev, odstranite dostopno ploščo z oznako »Manual Override« na vrhu 
ročaja Spenjalnika. Vzvod za ponastavitev in vzvod za prisilno vračanje bosta izpostavljena. Potegnite vzvod za ponastavitev 
(označen z ①) pravokotno na ročaj Spenjalnika, premaknite vzvod za prisilno vračanje (označen z ②) naprej in nazaj, dokler ga ni 
mogoče več premakniti. Nož bo zdaj v začetnem položaju. To lahko preverite tako, da pregledate položaj Indikatorja rezila noža 
na spodnji strani Čeljusti polnila. Izločite nož Spenjalnika.
Pozor: Zaradi nepopolne izstrelitve lahko pride do nepravilnih sponk, nepopolne linije reza, krvavitve in/ali težav pri 
odstranjevanju Spenjalnika.
Pozor: Prečkanje linij sponk lahko skrajša življenjsko dobo Spenjalnika.
Pozor: Če vžigalni mehanizem ne deluje, Spenjalnika ne uporabljajte več.

19.  Če želite odpreti Čeljusti, stisnite Zaporni sprožilnik, nato pa hkrati pritisnite Gumb za sprostitev nakovalca na obeh straneh 
Spenjalnika. (Ilustracija 07).
Pozor: Če se Čeljusti po pritisku na Gumb za sprostitev nakovalca ne odprejo samodejno, se najprej prepričajte, da je nož v 
začetnem položaju. Položaj noža lahko določite tako, da opazujete Indikator rezila noža pod Čeljustjo polnila. Če Indikator rezila 
noža ni v začetnem položaju ali položaja noža ni mogoče določiti, potisnite Stikalo za vračanje noža, da se aktivira motor in vrne 
nož v začetni položaj. S pomočjo Gumba za sprostitev nakovalca poskusite ponovno odpreti Čeljusti. Če se Čeljusti na tej točki ne 
odprejo, potem nežno potisnite Zaporni sprožilnik (1) navzgor (stran od ročaja), dokler se tako strelivo kot Zaporni sprožilnik ne 
vrneta v prvotni položaj.

20.  Nežno potegnite Spenjalnik stran od prerezanega tkiva in poskrbite, da se sprosti iz čeljusti.
Pozor: Preverite, ali so linije sponk hemostazirane in pravilno zaprte. Manjše krvavitve lahko nadzorujete z ročnim šivanjem ali 
drugimi ustreznimi tehnikami.

21.  Preden odstranite Spenjalnik, odmaknite čeljusti od kakršne koli ovire v telesni votlini, pri čemer naj bo čeljust odprta in v vidnem 
polju, in zavrtite Ročico za artikulacijo Spenjalnika v smeri urinega kazalca ali v nasprotni smeri urinega kazalca, da ročno vrnete 
čeljusti v ravni položaj.
Pozor: Čeljusti morajo biti ravne, vzporedne z Gredjo in Spenjalnikom. Če Čeljusti niso v ravnem položaju, je vstavljanje ali 
odstranjevanje artikulacije oteženo in lahko povzroči poškodbe Spenjalnika.

22.  Če želite odstraniti Spenjalnik iz telesne votline, držite čeljusti blizu in popolnoma umaknite Spenjalnik iz telesne votline ali 
trokarja.

23.  Potegnite Gumb za sprostitev nakovalca in odprite Čeljusti Spenjalnika (Ilustracija 07).
24.  Potisnite navzgor (proti Čeljusti nakovalca), da se uporabljeno Polnilo odvije od Čeljusti polnila. Uporabljeno Polnilo zavrzite. 

(Ilustracija 03)
Pozor: Preden vstavite novo Polnilo, držite Spenjalnik v navpičnem položaju tako, da sta Čeljust nakovalca in Čeljust polnila 
potopljena v sterilno raztopino. Močno zamahnite in nato obrišite notranjo in zunanjo površino Čeljusti nakovalca in Čeljusti 
polnila, da iz Spenjalnika očistite vse neuporabljene sponke. Ne uporabljajte Spenjalnika, dokler ga vizualno ne preverite, da na 
Čeljusti nakovalca ali Čeljusti polnila ni sponk.
Pozor: Preden odstranite Polnilo, se prepričajte, da sta Čeljust in Gred v ravni liniji. V nasprotnem primeru se lahko poškoduje 
Spenjalnik.

25.  Po potrebi vstavite Pribor za ukrivljeno konico v Čeljust nakovalca (slika 10). Po uporabi ga pridržite in odstranite iz Čeljust 
nakovalca.

26.  Ponovno napolnite in uporabite Spenjalnik tako, da ponovite korake od 6 do 24. Spenjalnik lahko izstrelite največ 12-krat.
Odstranjevanje Spenjalnika in Polnilnika
Po uporabi Spenjalnika ga lahko glede na lokalne predpise po odstranitvi Akumulatorske baterije neposredno odvržete v običajni tok 
odpadkov. Če je treba Spenjalnik pred odstranitvijo dekontaminirati, upoštevajte bolnišnični protokol. Tudi za uporabljeni Spenjalnik 
in Polnilo veljata enaka metoda in postopek kot pri navodilih za čiščenje in razkuževanje Akumulatorske baterije v nadaljevanju.
Baterija Odstranjevanje
Baterija se samodejno izprazni, če ostane v instrumentu.
Pred odstranitvijo je treba baterijo odstraniti iz instrumenta. Baterijo in instrument je treba odstraniti ločeno ali z njo ravnati v skladu 
z lokalnimi predpisi. Če je treba baterijo pred odstranitvijo očistiti in razkužiti, upoštevajte bolnišnični protokol ali spodnja navodila 
za čiščenje in razkuževanje baterije.
Pred namestitvijo v instrument
Če je treba baterijski vložek odstraniti pred namestitvijo v instrument Stapler (npr. izdelku poteče rok uporabe, naveden na embalaži, 
baterijski vložek je padel), najprejnamestite baterijski vložek v instrument, nato pa ga odstranite, ko se baterijski vložek izprazni.
Po uporabi Spenjalnika
Pred odstranitvijo je treba Akumulatorsko baterijo odstraniti iz Spenjalnika.
Če je treba Akumulatorsko baterijo pred odstranitvijo dekontaminirati, upoštevajte bolnišnični protokol ali spodnja navodila 
za čiščenje in razkuževanje Akumulatorske baterije.
Če želite odstraniti Akumulatorsko baterijo, stisnite Jeziček za sprostitev akumulatorske baterije in potegnite Akumulatorsko 
baterijo naravnost nazaj.
Opomba: Akumulatorske baterije ni treba razstaviti.
Pozor: Akumulatorske baterije za enkratno uporabo po uporabi ni dovoljeno polniti ali razstavljati.
Čiščenje in razkuževanje Akumulatorske baterije
Opozorilo: Ne uporabljajte bolnišničnih avtoklavov za sterilizacijo ali razkuževanje Akumulatorske baterije.
• Ročno čiščenje
Korak 1 Pred čiščenjem odstranite Akumulatorsko baterijo iz Spenjalnika.
Opomba: Akumulatorske baterije ne smete potopiti v vodo ali čistilno raztopino.
Korak 2 Površine Akumulatorske baterije očistite z detergentom z nevtralnim pH ali encimskim detergentom z nevtralnim pH, 
pripravljenim v skladu z navodili proizvajalca.
Korak 3 S krtačo z mehkimi ščetinami ročno očistite Akumulatorsko baterijo s čistilno raztopino.
Korak 4 Prepričajte se, da so območja z razpokami temeljito očiščena.
Korak 5 Čistilno sredstvo temeljito obrišite z mlačno vodo iz pipe.
Korak 6 Opravite vizualni pregled, da ugotovite, ali so ostanki odstranjeni.
Korak 7 Čiščenje ponavljajte po potrebi, da dobite vizualno čisto Akumulatorsko baterijo.
• Kemična dezinfekcija
Razkužila je treba pripraviti in uporabljati v skladu s priporočili proizvajalca. Kemično razkužilo je priporočljivo obrisati z 
vodo iz pipe.
· 70 % izopropil alkohol
· 10 % belilo (raztopina natrijevega hipoklorita)
Uporabljene standardne konvencije
Uporaba stavkov Pozor, Opozorilo in Opomba
Informacije v zvezi z delovanjem Spenjalnika so navedene v obliki besedila Pozor, Opozorilo ali Opomba. Te izjave so 
navedene v celotnem dokumentu. Te izjave je treba prebrati, preden nadaljujete z naslednjim korakom v postopku.
Opozorilo: Opozorilo označuje delovanje, ravnanje ali stanje, ki lahko ob neupoštevanju povzroči telesne poškodbe ali 
materialno škodo.
Pozor: Pozor označuje delovanje, prakso ali stanje, ki lahko ob neupoštevanju povzroči poškodbo ali uničenje Spenjalnika.
Opomba: Opomba označuje delovanje, prakso ali pogoj, ki je potreben za učinkovito izvedbo naloge.
Opozorila in previdnostni ukrepi
• Minimalno invazivne posege lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in poznajo minimalno invazivno tehniko. Pred 
izvedbo vsakega minimalno invazivnega postopka se posvetujte z medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.
• Minimalno invazivni Spenjalniki se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca. Če se pri postopku skupaj uporabljajo 
minimalno invazivni Spenjalniki in pripomočki različnih proizvajalcev, pred začetkom postopka preverite združljivost.
• Pri uporabi drugih tehnologij v postopku upoštevajte previdnostne ukrepe, ki jih predlaga proizvajalec originalne opreme, da se 
izognete nevarnostim, povezanim z njihovo uporabo.
• Pred uporabo Spenjalnika preverite endoskop ali endoskopske pripomočke, vstavljene v človeško telo, ali imajo hrapave površine, 
ostre robove ali izbokline, ki bi lahko ogrožali varnost.
• Neupoštevanje navodil lahko privede do resnih kirurških posledic, kot sta uhajanje ali prekinitev.
• Ne polnite Polnila več kot 12-krat za največ 12 izstrelkov na Spenjalnik.
• Spenjalnik se lahko ujema le z modeloma Akumulatorske baterije in Polnila, ki ju proizvaja podjetje Reach Surgical.
• Pred uporabo Spenjalnika je treba skrbno oceniti debelino tkiva. Za pravilno izbiro Polnila glejte preglednico 2 v tem priročniku.
• Po odstranitvi Spenjalnikovega transportnega klina opazujte površino Polnila na novem Polnilu. Če so vidni barvni gonilniki, je 
treba Polnilo zamenjati z drugim Polnilom. (Če so vidni barvni gonilniki, Polnilo morda ne vsebuje sponk.)
• Za vstavljanje in odstranjevanje Spenjalnika mora biti čeljust ravna, vzporedna z Gredjo in Spenjalnikom. Če Čeljusti niso v ravnem 
položaju, je vstavljanje ali odstranjevanje Spenjalnika oteženo, lahko pa se Spenjalnik tudi poškoduje.
• Ko vstavljate Spenjalnik skozi trokar ali rez, se izogibajte nenamernemu pritiskanju na Varnostni gumb za sprostitev. Spenjalnik je 
lahko delno ali v celoti izstreljen in ga bo treba pred uporabo na tkivu ponovno napolniti.
• Ne poskušajte artikulirati čeljusti, ko so vpele tkivo.
• Spenjalnik lahko doseže največji kot artikulacije, ki je 55º. Ko je dosežen največji kot, se sila poveča, kar pomeni, da je bil dosežen 
največji kot. Ne uporabljajte prevelike sile na Ročico za artikulacijo, sicer lahko pride do poškodbe Spenjalnika.
• Prepričajte se, da tkivo leži ravno in je pravilno nameščeno med čeljustmi. Kakršno koli »zmečkanje« tkiva vzdolž Polnila, zlasti v 
razcepu čeljusti, lahko povzroči nepopolno linijo spenjanja.
• Pri nameščanju Spenjalnika na mesto aplikacije poskrbite, da v območju čeljusti ni ovir, kot so sponke, stenti, vodilne žice itd. Če 
streljate čez oviro, lahko pride do nepopolnega rezanja, nepravilno oblikovanih sponk in/ali nezmožnosti odpiranja Čeljusti.
• Prepričajte se, da se tkivo ni razširilo do proksimalne črne črte na Polnilu. Tkivo, ki je bilo potisnjeno v Polnilo proksimalno od črne 
črte, se lahko preseka brez sponk.
• Če je sprožilec težko stisniti, spremenite položaj Spenjalnika in vzemite manjšo količino tkiva. Prepričajte se, da ste pravilno izbrali 
Polnilo.
• Če sprožilec ne deluje in čeljusti ne stisnejo tkiva, ne izstrelite Spenjalnika. Odstranite Spenjalnik in ga ne uporabljajte več.
• Če poskušate sprožilec prisiliti, da bi dokončal strelni hod, če je med čeljustmi preveč tkiva ali če je med čeljustmi gosto/debelo 
tkivo, lahko pride do zastoja motorja in nož se ustavi.
• Ker se lahko motor ustavi, če se upočasnjuje, je pomembno, da vizualno preverite, ali je žarek I na spodnji strani Čeljusti polnila 
dosegel distalni konec prereza tkiva.
• Če se Spenjalnik blokira, se motor ustavi. Potisnite Stikalo za obrnitev noža naprej, da se I-nosilec vrne v začetni položaj. V tem 
položaju je treba Spenjalnik odstraniti, odpreti in ponovno naložiti, da bi lahko nadaljevali.
• Če motor ob potisku Stikala za obrnitev noža ni deloval, je treba ploščo za dostop za Ročno razveljavitev potegniti nazaj, dokler se 
nož ne vrne v začetni položaj. Potem Spenjalnika ne morete več uporabljati.
• Zaradi nepopolne izstrelitve lahko pride do nepravilnih sponk, nepopolne linije reza, krvavitve in/ali težav pri odstranjevanju 
Spenjalnika.
• Če mehanizem za izstrel ne deluje, Spenjalnika ne uporabljajte več.
• Če se po pritisku sprožilca naprej čeljusti ne odprejo, najprej preverite, ali je nož v začetnem položaju. Položaj noža lahko določite 
tako, da opazujete Indikator rezila noža pod Čeljustjo polnila. Če Indikator rezila noža ni v začetnem položaju ali položaja noža ni 
mogoče določiti, potegnite gumb za ponastavitev nazaj in ročno vrnite nož v začetni položaj.
• Preverite, ali so linije sponk pnevmostaze/hemostaze in ali so sponke pravilno zaprte. Manjše krvavitve lahko nadzorujete z ročnim 
šivanjem ali drugimi ustreznimi tehnikami.
• Pred vstavljanjem novega Polnila držite Spenjalnik v navpičnem položaju tako, da sta Čeljust nakovalca in Čeljust polnila 
popolnoma potopljeni v sterilno raztopino. Močno zamahnite in nato obrišite notranjo in zunanjo površino Čeljusti nakovalca in 
Čeljusti polnila, da iz Spenjalnika očistite vse neuporabljene sponke. Ne uporabljajte Spenjalnika, dokler ga vizualno ne preverite, da 
na Čeljusti nakovalca ali Čeljusti polnila ni sponk.
• Preden odstranite Spenjalnik, se prepričajte, da je tkivo odstranjeno iz Čeljusti, nato pa zaprite Čeljusti.
• Pri izbiri Polnila je treba skrbno upoštevati obstoječa patološka stanja in morebitno predoperativno zdravljenje, kot je radioterapija, 
ki jo je bolnik opravil. Nekatera stanja ali predoperativno zdravljenje lahko povzročijo spremembe v debelini tkiva, ki bi presegle 
navedeno območje debeline tkiva za standardno izbiro Polnila.
• Za sterilizacijo ali razkuževanje Akumulatorske baterije in Spenjalnika ne uporabljajte bolnišničnih avtoklavov.
• Uporaba katere koli druge vrste baterije, razen baterije, ki je priložena Spenjalniku, lahko povzroči povečane EMISIJE ali zmanjšano 
ODPORNOST Spenjalnika.
• Izogibajte se uporabi Spenjalnika v bližini druge opreme ali z njo. Če je uporaba v bližini ali v nizu potrebna, nadzorujte Spenjalnik 
in drugo opremo, da zagotovite normalno delovanje.
• Ne spreminjajte Spenjalnika ali Akumulatorske baterije brez dovoljenja proizvajalca.
• Spenjalnik ali Akumulatorska baterija, ki prideta v stik s telesnimi tekočinami, lahko zahtevata posebno ravnanje pri odstranjevanju, 
da se prepreči biološka kontaminacija.
• Uporaba dodatne opreme, ki ni določena ali zagotovljena s strani proizvajalca te opreme, lahko povzroči povečane 
elektromagnetne emisije ali zmanjšano elektromagnetno odpornost naprave Spenjalnik in nepravilno delovanje.
• Spenjalnik in Akumulatorska baterija sta pakirana in sterilizirana samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ju ponovno, ne 
obdelujte in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, predelava ali resterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost Spenjalnika 
in/ali povzročijo okvaro pripomočka, kar lahko povzroči poškodbe, bolezen ali smrt bolnika. Prav tako lahko ponovna obdelava ali 
resterilizacija Spenjalnika za enkratno uporabo povzroči tveganje kontaminacije in/ali okužbe bolnika ali navzkrižne okužbe, kar med 
drugim vključuje prenos nalezljive(-ih) bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija Spenjalnika lahko povzroči poškodbo, 
bolezen ali smrt bolnika.
• Spenjalnik in Polnila ne smete uporabljati v tkivih, kot so jetra ali vranica, saj se tkivo stisne in poškoduje, ko se čeljust zapre.
• Če ni mogoče jasno opaziti hemostaze linije sponke, se Spenjalnik ne sme uporabiti.
• Če se pri enem obratovanju uporabljajo Spenjalnik in pomožne naprave različnih proizvajalcev, je treba preveriti združljivost naprav 
različnih proizvajalcev ter preveriti izolacijo in ozemljitev.
• Uporabnik naj ne poskuša polniti Polnila med stiskanjem sprožilca.
• Kupec ali uporabnik Spenjalnika mora Spenjalnik uporabljati v določenem elektromagnetnem okolju. Pri uporabi naprave 
upoštevajte navodila iz naslednjih tabel. V nasprotnem primeru lahko pride do tega, da Spenjalnik ne bo mogel pravilno delovati.
• Spenjalnik ne more delovati v okolju, obogatenem s kisikom.
•Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomočkom, obvestiti družbo 
Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@reachsurgical.com in pristojni organ države članice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient 
sedež.
Neželeni učinki
Možni zapleti, povezani z uporabo Spenjalnika, Polnila in Akumulatorske baterije, vključujejo: krvavitev, poškodbo tkiva, vnos 
nesterilne površine ali prenos patogena, vnetno ali naključno reakcijo tkiva, električni šok, materialno škodo ali škodo na okolju. 
Poleg tega lahko nepopolno šivanje, nezmožnost rezanja ali poškodba pripomočka povzroči naključno poškodbo, podaljšanje časa 
delovanja ali spremembo načina delovanja.
Tehnični parametri
Nazivna napetost: Akumulatorska baterija 12 V.
Endoskopski motorizirani rezalni spenjalnik ima nazivno moč 40 W.
Spenjalnik ni odporen proti vdoru vode in je po IEC 60601-1 razvrščen kot IPX0.
Spenjalnik potrebuje posebne previdnostne ukrepe v zvezi z EMC in ga je treba namestiti in začeti uporabljati v skladu z 
informacijami o EMC iz tega dokumenta. Prenosna in mobilna radijska komunikacijska oprema lahko vpliva na medicinsko 
električno opremo.
Bistvena zmogljivost
1. Spenjalnik in Polnilo je treba nemoteno sestaviti in razstaviti. Gibanje gibljivih in vrtljivih delov mora biti prožno, brez zatikanja ali 
popuščanja. Povezava med Spenjalnikom in Polnilom mora biti zanesljiva, brez popuščanja.
2. Varnostni mehanizem Spenjalnika se mora gladko odpirati in zapirati, biti mora varen in zanesljiv. Povratna vzmet sprožilca mora 
biti dovolj elastična, sprožilec pa se mora ob sprostitvi sprožilca hitro ponastaviti.
3. Izstreljevanje in premikanje morata biti varna in zanesljiva. Elektronski nadzorni sistem in pogonski motorji morajo biti varni in 
zanesljivi, brez škodljivega hrupa, elektrike in sevanja za uporabnika in bližnje naprave.
4. Ročna razveljavitev Spenjalnika mora biti varna in zanesljiva, brez zatikanja ali popuščanja. Ko Akumulatorska baterija ne more 
oddajati dovolj moči za Spenjalnik. Spenjalnik bi moral biti sposoben gladko končati izvlek z Ročno razveljavitvijo nazaj v prvotni 
položaj, brez zatikanja.
Zahteve za shranjevanje
Temperatura: 5 °C~35 °C Relativna vlažnost 0 %-70 % Zračni tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa
Prevozne zahteve
Temperatura: -10 °C~54 °C Relativna vlažnost 0 %-70 % Zračni tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa
Zahteve za delovno okolje
Temperatura: 10 °C~40 °C Relativna vlažnost 35 %-75 % Zračni tlak: 800 hPa ~ 1060 hPa
Informacije o programski opremi
Spenjalnik nadzoruje vgrajeni program z različico različice V01, programska oprema je namenjena za zaznavanje toka. Če je 
tok previsok, prekinite tokokrog, da preprečite poškodbe motorja.
Datum izteka veljavnosti
Spenjalnik in Akumulatorska baterija sta sterilizirana z etilenoksidom, datum izteka roka uporabnosti pa je označen na embalaži 
Spenjalnika. Spenjalnik se ne sme uporabljati po izteku roka uporabnosti.
Navodila in izjava proizvajalca za EMC
OPOZORILO: Izogibajte se uporabi Spenjalnika v bližini druge opreme, saj bi to lahko povzročilo nepravilno delovanje. Če je takšna 
uporaba potrebna, je treba to opremo in drugo opremo opazovati in preveriti, ali deluje normalno.
OPOZORILO: PRENOSNO RADIOFREKVENČNO komunikacijsko opremo (vključno s perifernimi napravami, kot so antenski kabli 
in zunanje antene) ne smete uporabljati bližje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela Endoskopsko motoriziranega rezalnega 
spenjalnika, vključno s kabli, ki jih je določil PROIZVAJALEC. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabšanja delovanja te opreme.
OPOMBA: Zaradi svojih EMISIJSKIH lastnosti je Spenjalnik primeren za uporabo v industrijskih območjih in bolnišnicah (CISPR 11 
razred A). Če se uporablja v stanovanjskem okolju (za katerega se običajno zahteva razred B po standardu CISPR 11), sešivalnik 
morda ne bo zagotavljal ustrezne zaščite za radiofrekvenčne komunikacijske storitve. Uporabnik bo morda moral sprejeti omilitvene 
ukrepe, na primer premestiti ali preusmeriti opremo.
• Spenjalnik je treba uporabljati v določenem elektromagnetnem okolju. Pri uporabi naprave upoštevajte navodila iz naslednjih 
tabel.
Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije
Endoskopski motorizirani rezalni spenjalnik je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj, kupec ali 
uporabnik pa mora zagotoviti, da se uporablja v tem elektromagnetnem okolju:
Emisijski preskus Skladnost Elektromagnetno okolje - vodnik

RADIOFREKVENČNE emisije
CISPR 11 Skupina 1

Endoskopski motorizirani rezalni spenjalnik uporablja radiofrekvenčno energijo samo 
za svoje notranje delovanje. Zato so njegove radijske emisije nizke in ni veliko možnosti, 
da bi povzročale motnje na bližnji elektronski opremi.

RADIOFREKVENČNE emisije
CISPR 11 Razred A

Endoskopski motorizirani rezalni spenjalnik je primeren za uporabo v profesionalnih 
zdravstvenih ustanovah.

Harmonično popačenje
IEC 61000-3-2 N/A

Nihanja napetosti in utripanje
IEC 61000-3-3 N/A

Navodila in izjava proizvajalca -Elektromagnetna odpornost
Endoskopski motorizirani rezalni spenjalnik je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj, kupec ali 
uporabnik pa mora zagotoviti, da se uporablja v tem elektromagnetnem okolju:
Test odpornosti Preskusna raven IEC 60601 Stopnja skladnosti Elektromagnetno okolje - vodnik

Elektrostatični izpust
IEC 61000-4-2

±8 kV stik
±15 kV zraka

±8 kV stik
±15 kV zraka

Tla morajo biti lesena, betonska ali keramična. Če so tla 
prekrita s sintetičnim materialom, mora biti relativna 
vlažnost vsaj 30 %.

Hitri električni prehodni 
pojavi/izbruhi
IEC 61000-4-4

±2 kV
frekvenca ponavljanja 100 
kHz

N/A Napajanje z baterijo in brez signalne linije > 3 m

Izbruhi
IEC 61000-4-5

±1 kV od linije do linije
±2 kV linija-zemlja N/A Napajanje na baterije in brez signalne linije > 30 m ali na 

prostem
Padci napetosti
IEC 61000-4-11

prekinitve napetosti
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cikla
Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° in 315°
70 % UT; 25 ciklov pri 0°
0 % UT; 250 cikla

N/A Napajanje na baterije

Nazivna moč frekvence 
magnetnega polja
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Frekvenčno magnetno polje mora imeti značilnosti za 
uporabo na tipičnem mestu v tipičnem komercialnem 
ali bolnišničnem okolju.

Opomba: UT se nanaša na izmenično napetost napajalnika, preden se uporabi preskusna napetost.
Navodila in izjava proizvajalca -Elektromagnetna odpornost
Endoskopski motorizirani rezalni spenjalnik je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj, kupec ali 
uporabnik pa mora zagotoviti, da se uporablja v tem elektromagnetnem okolju:
Test odpornosti Preskusna raven IEC 60601 Stopnja skladnosti Elektromagnetno okolje - vodnik
prevodne motnje, 
ki jih povzročajo 
radiofrekvenčna polja
IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V v pasovih ISM med 0,15 MHz in 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

N/A

Sevana RF EM polja
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Navodila in izjava proizvajalca -Elektromagnetna odpornost
Endoskopski motorizirani rezalni spenjalnik je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj, kupec ali 
uporabnik pa mora zagotoviti, da se uporablja v tem elektromagnetnem okolju:
Odpornost na RF brezžično komunikacijsko opremo (IEC 61000-4-3)
Preskusna 
frekvenca (MHz)

Skupina 
(MHz) Storitev Modulacija Največja 

moč (W) Razdalja (m) Preskusna raven 
odpornosti (V/m)

385 380—390 TETRA 400 Impulz Modulacija 18 Hz 1,8 0,3 27

450 430—470 GMRS 460, FRS 460 FM Odstopanje ±5 kHz
sinus 1 kHz 2 0,3 28

710
704—787 LTE pas 13, 17 Impulz Modulacija

217 Hz 0,2 0,3 9745
780
810

800—960
GSM 800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850,
LTE pas 5

Impulz Modulacija
18Hz 2 0,3 28870

930
1720

1700—1990
GSM 1800; CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE pas 1, 3, 4, 25, UMTS

Impulz Modulacija
217 Hz 2 0,3 281845

1970

2450 2400—2570
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE pas 7

Impulz Modulacija
217 Hz 2 0,3 28

5240
5100—5800 WLAN 802.11 a/n Impulz Modulacija

217 Hz 0,2 0,3 95500
5785

BG Партида за стерилизация
CS Sterilizační dávka
DE Sterilisationscharge
EL Παρτίδα αποστείρωσης
ES ote de esterilización
ET Steriliseerimispartii
FR Lot de stérilisation
HR Sterilizacijska serija
HU Sterilizálási tétel

IT Lotto di sterilizzazione
LT Sterilizacijos partija
LV Sterilizācijas partija
NL Sterilisatie Batch
PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilização
RO Lot de sterilizar
SK Sterilizačná dávka
SL Serija sterilizacije

BG Отлепи тук
CS Zde odlepte
DE Peel Here
EL Αποκολλήστε εδώ
ES Tire por aquí
ET Koorige siit
FR Peler ici
HR Ogulite ovdje
HU Innen nyissa ki!

IT Staccare qui
LT Nulupti či
LV Atdaliet šeit.
NL Verwijderen
PL Tu oderwać
PT Destacar por aqu
RO Desfaceţi aici
SL Odstranite tukaj
SK Odlepte tu

BG HDPE може да се рециклира
CS HDPE recyklovatelný
DE HDPE kann recycelt werden
EL Anakyklósimo HDPE
ES HDPE de reciclado
ET HDPE Korduskasutatav
FR HDPE peut être recyclé
HR HDPE Recikliran
HU Újrahasznosítható HDPE

IT HDPE riciclabile
LT Perdirbamas HDPE
LV Pārstrādājams HDPE
NL HDPE recyclebaar
PL Recykling HDPE
PT O HDPE pode ser reciclado
RO HDPE reciclabil
SK HDPE recyklovateľný
SL HDPE možno reciklirati

BG Рециклируем
CS Recyklovatelný
DE Recyclebar
EL Ανακυκλώσιμο
ES Reciclable
ET Korudkasutatav
FR Recyclable
HR Recikliran
HU Újrahasznosítható

IT Riciclabile
LT Perdirbama
LV Pārstrādājams
NL Recycleerbaar
PL Nadające się do recyklingu
PT Reciclável
RO Reciclabil
SK Recyklovateľný
SL Možno reciklirati

BG Вижте ръководството за употреба
CS Viz návod k použití
DE Siehe Gebrauchsinformation
EL Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο/ φυλλάδιο οδηγιών
ES Consultar el manual de instrucciones/manual
ET Vt kasutusjuhend
FR Se reporter au manuel/notice d’utilisation
HR Pogledajte upute za uporabu
HU Olvassa a használati útmutatót!

IT Consultare le istruzioni del Manuale d’Uso
LT Žr. Instrukcijos vadovą
LV Skat. instrukciju rokasgrāmatu
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
PL Patrz instrukcja obsługi
PT Consulte o manual/folheto de instruções
RO Consultați manualul de instrucțiuni
SK Pozrite referenčný manual
SL Oglejte si navodila za uporabo

BG Упълномощен представител в Европейската общност
CS Autorizovaný zástupce v Evropském společenství
DE Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft
EL Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea
ET Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses
FR Mandataire Européen
HR Ovlašteni predstavnik u Europskoj zajednici
HU Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben
IT Rappresentante autorizzato per la Comunità Europea
LT Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
LV Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā
NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
PT Representante autorizado na União Europeia
RO Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană
SK Autorizovaný zástupca pre Európske spoločenstvo
SL Pooblaščeni zastopnik za Evropsko skupnost
BG Да не се използва, ако опаковката е повредена.
CS Nepoužívejte, pokud je balení poškozené.
DE Nicht verwenden, falls die Verpackung beschädigt ist.
EL Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία εμφανίζει ρήξη.
ES No utilizar si el envase está dañado.
ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.
FR Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oštećeno.
HU Ne használja, ha a csomagolás fel van bontva vagy sérült.
IT Non usare se la confezione è danneggiata.
LT Nenaudoti, jei pakuotė pažeista.
LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojāts.
NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
PL Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone.
PT Não utilizar se a embalagem estiver danificada
RO A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat.
SK Nepoužívajte, ak je balenie poškodené.
SL Če je ovojnina poškodovana, ne uporabljajte.
BG Да не се стерилизира повторно
CS Nesterilizujte opakovaně
DE Nicht resterilisieren
EL Μην επαναποστειρώνετε
ES No reesterilizar
ET Ärge resteriliseerige
FR Ne pas restériliser
HR Nemojte ponovno sterilizirati
HU Ne sterilizálja újra!

IT Non risterilizzare
LT Pakartotinai nesterilizuoti
LV Nesterilizējiet atkārtoti
NL Niet opnieuw steriliseren
PL Nie sterylizować ponownie
PT Não esterilizar novamente
RO A nu se resteriliza
SK Nesterilizujte opakovane
SL Ne sterilizirajte znova

BG Производител
CS Výrobce
DE Hersteller
EL Κατασκευαστής
ES Fabricante
ET Tootja
FR Fabricant
HR Proizvođač
HU Gyártó

IT Fabbricante
LT Gamintojas
LV Ražotājs
NL Fabrikant
PL Producent
PT Fabricante
RO Producător
SK Výrobca
SL Proizvajalec

BG Дата на производство
CS Datum výroby
DE Herstellungsdatum
EL Ημερομηνία κατασκευής
ES Fecha de manufactura
ET Tootmiskuupäev
FR Date de fabrication
HR Datum proizvodnje
HU Gyártás ideje

IT Data di Produzione
LT Pagaminimo data
LV Ražošanas datums
NL Fabricagedatum
PL Data produkcji
PT Data de fabricação
RO Data fabricaţiei
SK Dâtum výroby
SL Datum proizvodnje

BG Сериен номер
CS Sériové číslo
DE Seriennummer
EL Σειριακός αριθμός
ES Número de serie
ET Seerianumber
FR Numéro de série
HR Serijski broj
HU Sorszám

IT Numero di serie
LT Sērijas numurs
LV Serijos numeris
NL Serienummer
PL Numer seryjny
PT Número de série
RO Număr de serie
SK Sériové číslo
SL Serijska številka

BG Код на партида
CS Číslo šarže
DE Chargenbezeichnung
EL Κωδικός παρτίδας
ES Código de lote
ET Partiitähis
FR Numéro de lot
HR Šifra serije
HU Gyártási tételszám

IT Codice lotto
LT Partijos kodas
LV Partijas kods
NL Partijcode
PL Kod partii
PT Código do lote
RO Cod lot
SK Číslo šarže
SL Oznaka serije

BG Използвай до дата
CS Použitelné do
DE Verw. Bis
EL Ημερομηνία λή
ES Utilizar antes de
ET Kasutamise lõpptähtaeg
FR Date limite d’utilisation
HR Rok uporabe
HU Felhasználhatósági dátum

IT Data di scadenza
LT Tinka naudoti iki
LV Derīguma termiņš
NL Houdbaarheidsdatum
PL Data ważności
PT Data de validade
RO A se utiliza înainte de data
SK Dátum spotreby
SL Rok uporabe

BG Крехко, боравете с него внимателно
CS Křehké, manipulujte s nimi opatrně
DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EL Εύθραυστο, χειριστείτε με προσοχή
ES Frágil, manipule con cuidado
ET Habras, käsitsege ettevaatlikult
FR Fragile, manipuler avec soin
HR Krhka, rukujte s pažnjom
HU Törékeny, óvatosan kezelje

IT Fragile, maneggiare con cura
LT Trausls, jārīkojas uzmanīgi
LV Trapus, elkitės atsargiai
NL Breekbaar, voorzichtig behandelen
PL Kruchy, należy obchodzić się z nim ostrożnie
PT Frágil, manuseie com cuidado
RO Fragil, manevrați cu grijă
SK Krehké, zaobchádzajte s nimi opatrne
SL Krhko, ravnajte previdno

BG Да се държи на сухо място
CS Udržujte v suchu
DE Vor Nässe schützen
EL Να διατηρείται στεγνό
ES Guardar en un lugar seco
ET Hoida kuivana
FR A conserver au sec
HR Držite na suhom mjestu
HU Tartsa szárazon

IT Mantenere asciutto
LT Laikyti sausai
LV Sargāt no mitruma
NL Droog houden
PL Chronić przed wilgocią
PT Manter seco
RO A se păstra la loc uscat
SK Uchovávajte v suchu
SL Hranite na suhem

BG Пазете далеч от слънчева светлина
CS Chraňte před slunečním zářením
DE Vom Sonnenlicht fernhalten
EL Μακριά από το ηλιακό φως
ES Mantener alejado de la luz solar
ET Hoida eemal päikesevalgusest
FR Tenir à l’écart de la lumière du soleil
HR Držite se podalje od sunčeve svjetlosti
HU Tartsa távol a napfénytől

IT Tenere lontano dalla luce del sole
LT Saugokite nuo saulės spindulių
LV Sargāt no saules gaismas
NL Uit de buurt van zonlicht houden
PL Chronić przed światłem słonecznym
PT Manter afastado da luz solar
RO Păstrați departe de lumina soarelui
SK Uchovávajte mimo dosahu slnečného svetla
SL Hranite stran od sončne svetlobe

BG Нагоре
CS Nahoru
DE Bis
EL Πάνω
ES Hacia arriba
ET Üles
FR Haut
HR Gore
HU Fel

IT Alto
LT Į viršų
LV Uz augšu
NL Op
PL Do góry
PT Este lado para cima
RO Sus
SK Nahor
SL Navzgor

BG Не използвайте повторно
CS Nepouž vejte opakovaně
DE Das Instrument nicht wiederverwenden
EL Μην την επαναχρησιμοποιείτε
ES No reutilizar
ET Ärge kasutage korduvalt
FR Ne pas réutiliser
HR Ne upotrebljavati ponovo
HU Ne használja fel újra

IT Non riutilizzare
LT Negalima naudoti pakartotinai
LV Nelietojiet atkārtoti
NL Niet opnieuw gebruiken
PL Urządzenia nie wolno używać ponownie
PT O dispositivo não deve ser reutilizado
RO Nu reutilizaţi
SK Nepoužívať opakovane
SL Ponovna uporaba ni dovoljena

BG Внимание
CS Upozornění
DE Achtung
EL Προσοχή
ES Atención
ET Ettevaatust
FR Attention
HR Oprez
HU Figyelmeztetés

IT Attenzione
LT Perspėjimas
LV Uzmanību
NL Let op
PL Przestroga
PT Atenção
RO Atenţie
SK Upozornenie
SL Pozor

BG Каталожен номер
CS Katalogové číslo
DE Best.-Nr.
EL Αριθμός καταλόγου
ES Número del catálogo
ET Katalooginumber
FR Référence du produit
HR Kataloški broj
HU Katalógusszám

IT Numero di catalogo
LT Numeris kataloge
LV Kataloga numurs
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Número do catálogo
RO Număr de catalog
SK Katalógové číslo
SL Kataloška številka

BG Температурна граница
CS Teplotní limit
DE Temperaturbereich
EL Περιορισμός θερμοκρασίας
ES Límite de temperatura
ET Temperatuuri piirväärtus
FR Limites de température
HR Ograničenje temperature
HU Hőmérsékleti határérték

IT Limite di temperatura
LT Temperatūros riba
LV Temperatūras robeža
NL Temperatuurlimiet
PL Limit temperatury
PT Limites de temperatura
RO Limite de temperatură
SK Teplotní limit
SL Omejitev temperature

BG Ограничение на влажността
CS Omezení vlhkosti
DE Luftfeuchte
EL Περιορισμός υγρασίας
ES Límites de humedad
ET Niiskuspiirang
FR Limites d’humidité
HR Ograničenja vlažnosti
HU Páratartalom-korlátozás

IT Limiti di umidità
LT Santykinės drėgmės apribojimas
LV Mitruma ierobežojums
NL Vochtigheidslimiet
PL Ograniczenie wilgotności
PT Limites de humidade
RO Limite de umiditate
SK Obmedzenie vlhkosti
SL Omejitev vlažnosti

BG Система с единична стерилна бариера
CS Jednodílný systém sterilní bariéry
DE Einzel-Sterilbarrieresystem
EL Μονό σύστημα φραγμού αποστείρωσης
ES Sistema de barrera estéril única
ET Üks steriilse barjääri süsteem
FR Système de barrière stérile unique
HR Jedan sustav sa sterilnom barijerom
HU Egyszeres steril zárórendszer

IT Sistema di barriera sterile singolo
LT Viena sterili apsauginė sistema
LV Viena sterilas barjeras sistēma
NL Verpakkingssysteem met enkele steriele barrière
PL System pojedynczej bariery sterylnej
PT Sistema de barreira estéril única
RO Sistem steril cu o singură barieră
SK Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
SL Sistem enojne sterilne pregrade

CN

BG Държава на производителя
CS Země výrobce
DE Land des Herstellers
EL Χώρα του κατασκευαστή
ES País del fabricante
ET Tootja riik
FR Pays du fabricant
HR Zemlja proizvođača
HU Gyártó országa

IT Paese del produttore
LT Gamintojo šalis
LV Ražotāja valsts
NL Land van fabrikant
PL Kraj producenta
PT País do Fabricante
RO Țara producătorului
SK Krajina výrobcu
SL Država proizvajalca

BG Медицински уред
CS Lékařský nástroj
DE Medizinprodukt
EL Ιατρική συσκευή
ES Dispositivo sanitario
ET Meditsiiniseade
FR Dispositif médical
HR Medicinski proizvod
HU Orvostechnikai eszköz

IT Dispositivo medico
LT Medicinos prietaisas
LV Medicīniskā ierīce
NL Medisch apparaat
PL Wyrób medyczny
PT Dispositivo médico
RO Dispozitiv medical
SK Zdravotnícka pomôcka
SL Medicinski pripomoček

BG Уникален идентификатор на устройството
CS Jedinečný identifikátor zařízení
DE Eindeutige Gerätekennung
EL Μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής
ES Identificador único del dispositivo
ET Unikaalne seadme identifikaator
FR Identificateur unique du dispositif
HR Jedinstveni identifikator uređaja
HU Egyedi eszközazonosító

IT Identificatore unico del dispositivo
LT Unikalus įrenginio identifikatorius
LV Unikāls ierīces identifikators
NL Unieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urządzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului
SK Jedinečný identifikátor zariadenia
SL Edinstveni identifikator naprave

BG Стерилизиран с етиленов оксид.
CS Sterilizováno pomocí etylenoxidu.
DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.
EL Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο.
ES Esterilizado por óxido de etileno.
ET Steriliseeritud etüleenoksiidiga.
FR Stérilisé à l’oxyde d’éthylène.
HR Sterilizirano etilen-oksidom.
HU Etilén-oxiddal sterilizálva.

IT Sterilizzato a ossido di etilene.
LT Sterilizuota etileno oksidu.
LV Sterilizēts ar etilēnoksīdu.
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
PT Esterilizado por óxido de etileno.
RO Sterilizat cu oxid de etilenă.
SK Sterilizované etylénoxidom.
SL Sterilizirano z etilenoksidom.
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BG  Направете справка в инструкциите за употреба или електронните инструкции 
за употреба

CS Prostudujte si tištěný nebo elektronický návod k použití
DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten
EL Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης
ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electrónicas de uso
ET Vt kasutusjuhendit või elektroonilist kasutusjuhendit
FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique
HR  Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s elektroničkim 

uputama za uporabu
HU Olvassa el a használati utasítást vagy az elektronikus használati utasítást
IT Consultare le istruzioni per l’uso cartacee o elettroniche
LT Vadovaukitės naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija
LV Skatiet lietošanas pamācību vai elektronisko lietošanas pamācību
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing
PL  Należy zapoznać się z instrukcją używania lub elektroniczną wersją instrukcji 

używania
PT Consultar as instruções de utilização ou as instruções de utilização eletrónicas
RO  Consultați instrucțiunile de utilizare sau consultați instrucțiunile de utilizare în 

format electronic
SK  Prečítajte si pokyny na používanie alebo si pozrite elektronické pokyny na 

používanie
SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo


