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ENDO REACH REC STAPLERS
ENDO REACH REC RELOADS

10 BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe 1 06pa6oTka 1 TpsiGBa fa ce OTCTPaHK e 3apexaane. Bcekn MakeT 3a npesapexpaaHe uva
6/10KMPOBKa, KOSITO NPEOTBPATSBA NOBTOPHM M3CTPENU Ha M3NON3BaH MW HENPABUIHO MOHTUPAH MaKeT 3a npesapexpaHe
VN 33peXIaHETO Ha MHCTPyMeHTa 6e3 MNaKeT 3a npe3apexpaHe.
BpemeTo 3a 131oN138aHe Ha CKO6Y, M3paGOTEHM OT TUTAH/TUTAHOBA CMAAB, € TLATOCPOYHO B TANIOTO.
Kak ce goctaBs: Ten6ogbt 1 MakeT 3a npesapexpaaHe ca CTEPU/IHIA MHCTPYMEHTU 3a eiHOKPATHA ynoTpe6a oT eAuH NauueHT.
W3XBLPIANTE NPABW/IHO C/IES YNIOTPEBA. HE CTEPUIU3UPAVTE OTHOBO.
He iTe NakeTa 33 noBeye OT 12 MbTW 3a MaKcuMyM 12 n3ctpena 3a eguH Ten6og,.
] Kopose 3a Ten6opa
Tabnuya sa usﬁop Ha uHcTpymenTH Endo REACH

Ha aHacTomMo3ara.
22. Kbeuat VHCTPYMEHT MOe Aja Ce M3N0/138a 32 TOPAKOCKONCKa 1 OTBOPeHa XMpYprus..
23. He e ToBa 6e3 OT Npon3BoAnTeNs.

24. VIHCTPYMEHTM M YCTPOIACTBA, KOWTO Ca B KOHTAKT C TENIECHI TEYHOCTM, MOXE f1a U3MCKBAT CMIELMANHO U3XBbPASIHE, 33 a ce
npeoTBPaTM 6MONOTMYHO 3aMBbPCABaHE.

25. ToBa yCTPOWCTBO € 0NaKoBaHO U CTEPUIN3MPAHO CaMO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. He ro u3nonssaite NOBTOPHO, He ro
obpaboTBaiiTe 1 He ro cTepunusupaiite. MosTopHaTta ynotpeba, o6paboTkata Unu pectepunusalyusTa MoraT Aa Hapywar
CTPYKTYpHaTa LANIOCT Ha YCTPOMCTBOTO 1/ ia I0BEAT 10 NOBPE/A Ha YCTPOACTBOTO, KOETO OT CBOS CTPaHa MOXe Aa AoBefe
70 HapaHsiBaHe, 3a60N151BaHe UM CMBPT Ha NaumenTa. Cbujo Taka, NOBTOPHaTa 06paGOTKa MM PECTEPUIN3ALMSTA Ha N3HeVS
3a efHOKpaTHa ynoTpeba MOXe Aa Cb3/iajie PUCK OT 3aMbPCsiBaHe U/ ia NPUYMHN MHDEKUMS Ha NaUMeHTa K KpbCTocaHa
VMHDEKLMS, BKIKOYMTENHO, HO He CaMO, Npef; Ha HO ) OT @[MIH NaLMEHT Ha APYr. 3aMbPCsiBAHETO
Ha U3[eNMeTo MOXe 13 0BEfle 10 HapaHsiBaHe, 3a60/15IBaHe WM CMBPT Ha NauveHTa.

E®EKTUBEH NEPUOA HA CTEPUAN3ALUSA
Ten6opuTe 1 MakeT 3a NpesapexaaHe ca Nof/IoKeHN Ha cTepunmsaumsi ¢ EO, a CpoKbT Ha feiicTBME - 5 roguHu - e oTbensizaH
BbPXy BCSIKA ONakoBKa. He n3nonssaiite NpojyKTa U3BbH CPoKa Ha felicTaue.

CHXPAHSIBAITE HA CTAIHA TEMTMEPATYPA.
HE U3/IATAVITE HA TEMMEPATYPA HAJJ 130°F (54 °C) W/ MO/, 14°F (-10 °C) WM HA BJIAKHOCT HA/L 80%.

Kemwamponyita | T epeaapre __|omucanne B ™" | pema
REC60AL 60 mm 12mm [Abnbr apTukynupaiy 448 mm 715mm
REC45AL 45 mm 12mm [bnbr apTukynupauy 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm ApTuKynupaLy 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm ApTUKynMpaLy 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kbc apTukynupaty 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Kbc aptukynupauy 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm [Abnbr apTukynupaiy 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm [bnbr apTukynupauy 443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm ApTuKynupaLy 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm ApTUKynMpaLy 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Kbc apTukynupaty 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Kbc aptukynupauy 293 mm 562 mm

A0 NOTPeGUTeNA 1/WNk NaLMeHTa, Ye BCeKMn CepUO3eH MHLIWAGHT, Bb3HUKHaN BbB Bpb3Ka C U3fenueto, pabsa aa
6bae poknazsaH Ha Reach Surgical, Inc. upes Reachq hsurgical.com n Ha THUS OpraH Ha [y ,
B KOSITO @ yCTaHOBEH NOTPEBUTENST /WY NALMEHTLT.

Bpb3kuTe Ha Pestome Ha 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHUTE pe3ynTatu (Summary of Safety and Clinical Performance) ce otHacsT o
https://www.int.reachsurgical.com/services.

hr Endoskopske spajalice za linearno rezanje & Utovarne jedinice za jednokratnu uporabu za
endoskopske spajalice za linearno rezanje (Upute)

C) CraBa 3a apTuKynauusi
D)Ban J) NMpokcumaneH 3Hak
E) Pbuyka 3a 3aBbpTaHe K) 3Hak 3a psisaHe
WniocTpayuns 1 3ape)|(nane Ha MakeT 3a npesapexxpaHe

P) Kanauka 3a 3abp)caHe Ha ckobute

Ha Maker 3a

hu Endoszkopos egyenes vago-tliz8gép & Egyszer hasznalatos tolt6egység endoszkdpos egyenes vago-

tliz6géphez (Utasitasok)

4 3 uApT
WniocTpayuns 5 BaYBapune Ha Yenoctn
Pp: Ha YeniocTn/ PBYKM 32 BpblyaHe

it SUTURATRICI ENDOSCOPICHE LINEARI CON TAGLIO & CARICATORI MONOUSO PER SUTURATRICI
ENDOSCOPICHE LINEARI CON TAGLIO (Istruzioni)

It Endoskopinis linijinio pjovimo segiklis & Vienakartiné baterija endoskopiniui linijinio pjovimo segikliui
(Instrukcija)

<

Endoskopiskie linearie grieSanas skavotaji & Endoskopisko linedro grieSanas skavotaju vienreizéjas
lietoSanas uzlades bloki (Instrukcijas)

nl Endoscopische lineaire staplers & Vullingen, voor endoscopische lineaire stapler, voor éénmalig gebruik

(Instructies)

WniocTpauus 7 3ananaaue Ha Ten6opa

WHCTpyKumm 3a ynotpe6a

1. Mpean aa n3non3sate MHCTPYMEHTA, MPOBEPETE ChbBMECTUMOCTTA Ha BCUYKM MHCTPYMEHTH 1 aKcecoapi (BuxTe
"MpepynpeXxpeHns n npegnasHu mepku").

2. YBepere ce, e pasmepT Ha lakeTa 3a Npe3apexaHe CbOTBETCTBA HA Pa3Mepa Ha UHCTPYMEHTa, KOIATO Lie ce U3non3ea (Hanp.
n3nonseaiite 60 mm lMakeT 3a npesapexpaaHe ¢ 60 MM UHCTPYMEHT).

3. WI3n0n3BaliKin CTEPUSIHA TEXHNKA, U3BAAETE MHCTPYMEHTa 1 n36paHus MakeT 3a Npe3apexaaHe OT CbOTBETHUTE UM OMaKOBKY.
4. Mpeau pa 3apeguTe MakeTa 3a Npesapexpaaxe, ygepeTe ce, Ye 4eNloCTUTe Ha MHCTPYMeHTa Ca B OTBOPEHO MoNoxeHue, a
CraBata 3a apTUKyNauus € B NPaBo NONOKEHYE, T.e. He e apTUKynupaHa (Vnwctpauus 1).

5. MpernepaiiTe MaxeTa 3a Npesapex/aHeTo 3a Hanuume Ha Kanayka 3a 3aibpxaHe Ha CKoGUTe. AKO KarayKara He € Ha MACTOTO
cu, u3xebpieTe MakeTa 3a Npesapexpaae.

Ta Ha TbKaHTa TpAGBa la Ce NPeLeHI BHUMATENHO NPeav U3M03BaHETO Ha MHCTPYMeHTa. BuxTe

pl Endoskopowe Zszywacze Tnace & Jednorazowe tadunki do Endoskopowych zszywaczy tnacych
(Instrukcje)

pt Grampeador linear endoscépico do corte & Unidade de carga descartavel para grampeador linear
cortante endoscdpico (Instrucdes)

ro Capsator liniar endoscopic cu taiere & Cartuse de unica folodinta pentru capsatoar liniar endoscopic cu taiere
(Instructiuni)

sk Endolinendrne staplery s nozom & Jednorazové zasobniky pre linedrne endostaplery s nozem (Navod
na poutzitie)

sl Endoskopski linearni spenjalnik & Nakladna enota za endoskopski linearni spenjalnik (Navodila)
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EHA0CKONCKM NNHEHN pexxelyy Tenboam n 3apexpalyym nakeTu Ha ckobu 3a EHROCKONCKN NUHelHN pexxewym Tenbogu 3a

NpepHazHayeHne
VHCTpyMeHTBT @ 3anpep 3 n/mnm cu3p;
MokasaHus
MHCprMEHT'bT € npegHasHa4eH 3a npepssBaHe, pesekyus M/MHM Cb3faBaHe Ha aHaCTOMO3W. Toi Hamupa npunoxexHue npu
OTBOPEHU N MUHUMANHO WHBa3UBHW ONepaLun, BKIKOYUTENHO FPBbAHN U KOPEMHU onepaunn. W3nons.a ce 3a npepsssaHe n
pesekuusa Ha 6enute ﬂpOsDBE W XpaHOCMUNATENTHUA TPAKT.
MpepHasHayeH notpe6uten
MHCprMeHTbT Ce U3non3Ba oT MeAULIMHCKM CNeLUannucT n Xopa, KOUTO U3NON3BAT TO3N UHCTPYMEHT 3a XMPYPruyecku uenu.
Cpepa Ha u3nonssaHe No npegHasHaveHne
VIHCTPYMEHTLT € peHa3HaveH 3a u3nonasae B GonHMLa.

Ha
06I.L(0 HaceneHuve, HyXfaeLlo ce OT pe3eKUUs U PeKOHCTPYKLUS Ha OPraHn U TbKaHW B rpbAHaTa M KOPeMHaTa KyxuHa.
KNMHUYHA NON3KN
MHCTP\/MEHWT MOXe fja ce u3nonssa 6e3onacHo 1 ed)eKTMBHO Npw TpaHCeKuusA, pe3eKkumns Ha TbKaHn VI/VIﬂM Cb3faBaHe Ha
aHacToMO3M.
npormnonoxasauuu
« Hewusnonssgaiite WHCTPYMEeHTUTe BbpXy aopTaTta, CbpLEeTO U LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa cucTeMa.
+ Hewusnonsgaiite WHCTPYMEHTUTE BbPXY NCXEMUYHA UNTN HEKPOTUYHA TbKaH.
« [llebennHaTa Ha TbKaHTa TpAGBa Aa HbAe BHIMATENHO NpeLeHeHa, Npeau Aa Ce NPUNOKM KakbBTo U aa e Tenbop. BuxTe
Tabnuuara 3a pasmMepa Ha Cko6uTe 3a npe3sapexpaHe ro-4ony, 3a fja Ce OpuUeHTMpaTe 3a n3bopa Ha pa3mepa Ha ckobu. AKo
TbKaHTa He MOXe fja ce KoMmnpecupa y/:lOsHO A0 BUCOYMHATa Ha 3aTBOpeHaTa cKoba unu necHo ce Komnpecupa o No-mManko ot
BUCOYMHaTa Ha 3aTBOpeHaTa cKoSa, TbKaHTa e NpOTUBOMNOKa3aHa, Thil KaTo MOXeE Aa e TBBPAE qeﬁena Wnu TBbpAE ThHKa 3a
n36paHus pa3mep Ha ckobaTa.
« VIHCTpyMeHTUTe He ca npeAHa3HayeHH 3a ynoTpeba, Korato X1pypruyHOTO 3alunBaHe e NpoTUBOMNOKa3aHo.

Ha aHacTomosu.

YcnosHo usnonssave c MR
HeKnMHMYHITE TeCTOBE NOKA3BaT, Ye UMMNaHTUPyeMHTe CKOBY Ca M3MON38aHH yCIOBHO C MR, aLVMEHT ¢ TOBA yCTPOICTBO MoXe
Aa 6bge ckaHnpa 6e3onacHo B MR cucTema npu ciegHuTe ycnosus:
® CTaTU4HO MarHUTHO none ot 1,5 Tecna u 3,0 Tecna, camo
® MaKcuManeH NPOCTPAaHCTBEH rPaANeHT Ha MarHUTHOTO none ot 4 000 rayca/cm (40-T/m)
© TecTBaHe Ha MakcuManHa MR cuCTeMa OTHETe yCpeAHeHa eNoTenecHa CrieuubnyHa CKopocT Ha abeop6ums (SAR) ot 2 W/kg
3a 15 MUHYTI CKaHUpaHe (T.e. 3a eHa MNY/ICHA NOCNEOBATENHOCT) B HOPMANEH PaboTeH PEXUM.
Mpu onpepeneHnTe ycnoBIs Ha CKaHMpaHe ce o4aksa CkobaTa a OBE[ 10 MAKCUMANHO NOBULIABAHe Ha TeMnepaTypara ¢ 1,8
°C cnefHenpeKbCHATO CKaHMpaHe Ha 15 MUHY TV (T.e. 33 eHa UMNY/ICHA NOCNe0BATENHOCT).
pY HEKNMHUYHNTE N3NUTBAHWS APTE(AKTLT Ha M306PAXKEHUETO, NPUYMHEH OT CKobaTa, ce MPOCTMpPa Ha OKO/Io 3 MM OT TO31
MMNNAHT NPy M306passiBaHe C UMMY/ICHA NOC/IEA0BATENHOCT C rpajneHTHO exo 1 3-Tesla MR cuctema.

Onucanme Ha yCTPOMCTBOTO

Ten6opbT 1 MakeT 3a NpesapexpaHe ca CTEPUNHM UHCTPYMEHTY 33 @AHOKPaTHa ynoTpe6a OT eAnH NaumueHT, KouTo
€7HOBPEMEHHO CRaraT ckoby 1 NPepsA3BaT ThKaH. VIMa WeCT WAXMATHO PasNoNoMKeH pefia TUTaHMeBI CKoBM, Mo TpH OT AseTe
CTPaHy Ha INHNATA Ha pa3pesa. TeNGOALT MMa IMHUM Ha CbLUMBAHE C AbMKUHA NPUBAM3UTENHO 45 MM 1 60 MM 1 IMHUK Ha
psi3aHe C Ab/KNHA CbOTBETHO 41 MM 1 56 mm. BansT Mose aa ce BbpTM CBOGOAHO 1 B ABETE MOCOKM. [MCTanHaTa 4acT MoXe Aa
ce apTUKyNMpa HansBo UM HaAsCHO, 3a Aa Ce YNIeCHN CTPAHMYHMAT AOCTBI A0 ONEPaTMBHOTO MACTO. MaKCUMANHUAT Brb/l Ha
apTUKyNaUns e He No-MasibK oT 45°.

VIHCTPYMEHTET 3a ChluMBaHe Ce NPeoCTaBs B HE3ape/ieHo ChCTOsHME, 3a a MOXe NoTPpe6uTensT fa usbepe NOAXOASLIOTO
MakeT 3a NpesapexpaHe 3a TbKaHTa, KOATO e Gbae NpepsizaHa. HCTPyMeHTHT TpsiGBa Aa ce Npesapexpa 3a BCAKO CleABallo
uscTpensaHe. C BCAKo MakeT 3a npesapexpaaHe ce NpefocTass Kanauka 3a 3agbpxaHe Ha CKOGWTe, KOSTO NpeAnassa ckobuTe

1

Ta6nuuyara 3a u36op Ha MNakeT 3a npesapexpaHe 3a npasuneH u36op Ha MNakeT 3a npesapexpaHe.
6. 3apepete MNakeTa 3a NpesapexaaHe, KaTo ro NTb3HETE KbM FOPHATa YaCT Ha YeNoCTTa, foKaTo TabueTo 3a noapaHsBaHe
Ha npesapexpane wjpakHe 8 Cnota 3a Ha . OTcTpaHere K: 3a 33[bpIKaHe Ha CKoBUTe 1 5t
u3xebpreTe. (VnocTpayns 2) UIHCTPyMEHTHT Beye e 3apefieH 1 roToB 3a ynoTpeba.

BHMMaHMe: YBepeTe ce, ye HOXBT He JOKOCBA A0NIHATA YaCT Ha YeNKCTTa, NPeoTBpaTeTe NPEMECTBaHETO UK

Ha Hoxa npn Ha Makera 3ar ; B NPOTUBEH C/yyall yCTPOIICTBOTO MOXeE fia ce

6/10KMPa 11 He MOXE fja Ce U3CTPensi.

BHumaHue: Cnep kaTo oTCTpaHuTe Kanaykara 3a 3agbpaHe Ha ckobute, HabnoaaeaiiTe NoBbPXHOCTTA Ha 3apepeHs Maket

3a npe3apex/aHe. AKO Ce BXAAT LUBETHO He, MakeTbT 33

MakeT. AKo ce BKAAT LBETHO e MNakeTsT 32
7. 3a ja HanpaBuTe apTUKYNALMS, U3EbpRaiiTe PbuKaTa 3a 3aBbpTaHe B M03MUMS Ha apTUKyNaLVs. 3aBbPTaHETO Ha PbykaTa 3a
3aBbPTaHe Ui JOBE/E 40 apTUKYAMPaHe Ha YeNioCTUTE 0 MaKCManeH brbAl OT 45 rpajtyca. CbNPOTUBNEHUETO LWE Ce YBENAYM
3HAYUTENHO, 32 la CUTHANM3IPA, Ye e AOCTUrHAT MaKCUMA/HUSIT bIb Ha apTUKyNaLus.

BHUMaHue: YBepeTe Ce, Ye Ye/iocTTa e OTBOPEHa, KOraTo 3aBbpTaTe YeNllocTTa Ypes P Ha PbuKara 3a pTaHe; B

ENDO REACH Maket Ha cko6u 3a npe3apexqaHe 12 mm (1pojjaBa ce oTeNHo): Staplery inenarni s nozem & é pro linearni y s nozem (Névod k pouZiti)
NMPEAYNPEXAEHME: Ten60oAbT € CbBMECTM caMo € U36poeHnTe no-gony MNakeTty 3a npesapexpgaHe. . . .
[Avnarpama 3a u360p Ha MakeT 3a npesapexxaaHe: Zamy§lgne P,‘,’“iitf . vz ” z
Konwa N orr Brcounna na Bucounna na Bominia na Bpoina ;F::itlt()ap(r;stroj je urcen k transekci, resekci tkani a/nebo tvorbé anastoméz.
be E o 6 3 6 E cKo6a cxoGa |/lunmsTa Ha ckobuTe [cko6u Nastroj je uréen k transekci, resekci a/nebo vytvareni anastoméz. Ma vyufZiti v otevienych i minimalné invazivnich operacich véetné
8 EHAOCKONCKU NNHENHW pexeLln Tenboan n 3apexpaalln naketn Ha ckobu 3a EHAOCKOMCKM REC45GRA | M3K/1104MTeNHO ThHKa ThkaH [CuB  [2,0mm 0,75 mm 45mm 66 hrudnich a bfisnich operaci. Pouziva se k transekci a resekci plic a traviciho traktu.
NVHeiHM pexelun Tenboav 3a eAHoKpaTHa ynoTpeba (MHCTpyKumm) RECASWHT | ToHKa TokaH Ban_ |2,5mm 1L,0mm 45mm 66 yileny uzivatel
Tento nastroj se pouziva pro zdravotnické pracovniky, kteff jej pouZivaji k chirurgickym Géeltim.
o
¢s Staplery endolinenérni s nozem & Zasobniky jednorazové pro lineami endostaplery s nozem (Navod REC4SBLU_|OGukHoBeHa ToKan Curbo [3,5mm 15mm 45 mm 6 Fedi zamy3leného pouziti
k pouziti) REC45GLD_JO TbkaH |3nato |3.8mm L75mm 45mm 66 Tento pistroj je uréen pro pouzitf v nemocnici.
REC45GRN |gebena TbkaH 3eneH |4,1mm 2,0mm 45 mm 66 yslend 1 i :
de Endoskopischer Linear Cutter Stapler & Einweg-Ladeeinheiten fiir endoskopischen Linear Cutter Stapler REC45BLK |mHoro fe6ena TbKaH YepHo [4,4mm 2,2mm 45 mm 66 Obecnd populace vyZadujici resekei a rekonstrukei orgéndi a tkéni v hrudni a bfini duting.
(Gebrauchsanweisung) RECGOGRA /13110 4ATeNHO ThHKa Thkar 4B 12,0 mm 0,75 mm 0mm £l Ndshoy e bespain a deinn poiitp ransekc, resehc tkénd a/nebo vytifent anastomz
A B . . ; ; . 3 REC60WHT |TbHKa ThKaH Ban  |2,5mm 1,0mm 60 mm 90 indil ’ .
el Evbookorikd Epyaleio Tuppadng -Alatopng & AvtaMakTikeg Kaoéteg Evdookorikol Epyaleiou ntral L DS
Suppad Ac - AlorTou (08 e ) REC60BLU |061KHOBEHa ThKaH CuHbo [3,5mm 1,5mm 60 mm 90 +Nastroje nepouzivejte na aortu, s_rdce a centrélni ob_ehovy systém.
pPaPng KNS NYLES, REC60GLD |obvikHoBeHa/aebena Tokan |3nato |3,8 mm 1.75mm 60 mm 90 «NepoufZivejte nastroje na ischemickou nebo nekrotickou tkan.
Grapad d lineal endoscopico & R d o doras d lineal endoscopi 5 - - « Pied pouzitim stapleru je tieba peclivé urcit tloustku tkéné. Voditko pro vybér velikosti svorek naleznete v niZe uvedené Tabulce
es Grapadoras de corte lineal endoscopico & Recargas de uso tnico para grapadoras de corte lineal endoscopico REC60GRN_|ae6ena TbkaH ene |41 mm 2,0mm 60 mm 90 velikosti dopliiovacich svorek. Pokud tkaf nelze pohoding stlacit na vy&ku zaviené svorky nebo pokud se snadno stla&f na vyiku
(Instrucciones) REC60BLK |mHoro fie6ena TbkaH YepHo |4,4mm 2,2mm 60 mm 90 mensi, nez je vy3ka zaviené sponky, pak je tkar kontraindikovana, protoZe miiZe byt pro zvolenou velikost svorky prilis silné nebo
k prilis tenka.
I U N O N Wnioctpauys 1 - HomeHknatypa naopak pritis tenk . S, T L . o
et endoskoopiline lineaarldikaja & Kassett lineaarlGikajale (Kasutusjuhend) A) YeNtocT Ha HakoBanHs F) Apwika L) No3uums Ha BbpTee « Tyto nastroje nejsou uréeny k poutiti v pripadech, kdy je chirurgické svorkovani kontraindikovano.
e s . N R N L Al) Yoska G) Pbyku 32 BpbLIaHe M)Mo3uums Ha apTuKynauus .. [
fr Agrafeuse linéaire coupante endogcoplque & Chargeur a usage unique pour agrafeuses linéaires B) YeniocT 3a npesapengane H) Towrep 3a wacTpensane N) NakeT 3a npesapeaane (naTpon) Lze pouivatv prostiediMR » ) " ) B o _ )
coupantes endoscopiques (Instructions) ) Tpurep 3a 3aTeapsiHe 0) Hox Neklinické testovani prokazalo, Ze implantabilni svorky jsou lze za uritych podminek pouZivat v prostiedi MR. Pacienta s timto

zaffizenim |ze bezpegné vySetiit pomoci systému MR za nasledujicich podminek:
® statické magnetické pole pouze o hodnoté 1,5 teslaa 3,0 tesla,
® maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 Gaussii/cm (40-T/m),
® Maximalni udavany MR system specifickd absorpéni rychlost (SAR) celého téla 2 W/kg po 15 minut snimani (tj. na sekvenci
pulztl) v normalnim provoznim rezimu.
® Zauvedenych podminek snimani se ocekava, Ze po 15 minutach nepfetrZitého snimani (t]. za sekvenci pulz(i) dojde u svorky k
maximélnimu zvy3eni teploty 0 1,8 °C.
Pfi neklinickém testovani a snimani pomoci sekvence gradientniho echa a systému MR 3 Tesla saha artefakt obrazu zpisobeny
svorkou priblizné 3 mm od implantatu.

Popis zafizeni

Stapler a napl# jsou sterilni néstroje uréené k pouZiti u jednoho pacienta, které svorkuiji a Fezaji tkan zaroveri. Stapler mé Sest
odstupfiovanych fad titanovych spon, tfi na kazdé strané linie fezu. Svorkované linie stapleru jsou dlouhé pfiblizné 45 mm a 60 mm
a &ary fezu jsou dlouhé 41 mm a 56 mm. Diik se mizZe volné otacet v obou smérech. Distalni ast Ize skldpét doleva nebo doprava,
aby se usnadnil bo¢ni pfistup k operaénimu mistu. Maximalni Ghel kloubu neni men3i nez 45°

Svorkovaci néstroj se dodava bez naplné, aby si uzivatel mohl vybrat spravnou népli pro tkan, kterou se chysta fezat. Pfi kazdé
dalsi aplikaci je tieba pfistroj znovu naplnit. Ke kazdé naplni je dodavéan upeviiovaci uzavér svorky, ktery chrani svorky pfi prepravé
a manipulaci a ktery je tieba po vlozeni néplné odstranit. Kazda néplii je vybavena blokovacim mechanizmem, ktery zabrariuje
opétovné aplikaci pouZité nebo nespravné vlozené naplné &i pokusu o aplikaci bez néplné.

Doba pouzwvam svorek vyrobenych z titanu / slitiny titanu v lidském téle je dlouhodoba.

Zpiisob dodavky: Stapler a naplii se dodévajf sterilni a jsou uréené k poufiti u jednoho pacienta. PO POUZITI RADNE ZLIKVIDUJTE.
NERESTERILIZUJTE.

Upozornéni: Nenabijejte naplii vice ne? 12krét pro maximalné 12 aplikaci na kazdy stapler.

Popis nastroje a kédy produktu pro stapler
Tabulka pro vybé&r nastrojii Endo REACH

NPOTMBEH Cy4aii ONepaLnsTa Ha 3aBbPTaHe MOXe Aa Ce NOBPEaN.
BHUMaHue: YBepeTe ce, Ye He ce npuniara BbHILHA CU1a BbPXy YeNiocTTe Npu TAXHOTO apTUKYMPaHe; B NPOTUBEH Cayyaii
YCTPOIICTBOTO MOXE fja Ce NOBPEeAU.

8. 3atBOpeTe YenocTuTe Ha MHCTPYMEHTa, KaTo HaTUcHeTe Tpurepa 3a 3aTBapsiHe, JOKATO ce 3aKntoun (UniocTpauus 5).
Buumanme: He usgbpnsaiite Tpurepa 3a n3cTpensae, OKaTo YeNlocTUTe He Ca 3aTBOPEHN 1 3aK/IOHeHN. MHCTPYMEHTET
MOXe f1a 6b/ie YaCTUYHO AW HAMTB/IHO U3CTPENSIH W Lie TPsiGBa Aa 6bjie Npe3apefieH, NPeaV 1a Ce U3M0/3Ba BbPXY ThKaH.

9. BusyanHo nposepete Ten6oga, 3a Aa ce yBepuTe, Ye € NPaBMAHO nocTaseH MakeT 3a npesapexpaHe. BbeeaeTe MHCTPyMeHTa

B TeNecHata KyxvHa npes Tpoakap C NOAXOfsLL pasmep Uy npes paspes. Korato usnonseate Tpoakap, Yenoctute Ha

MHCTpyMeHTa TPs6Ba 1a NpeMUHaT Npes BTY/IKATa Ha TpoaKapa nNpefy oTBapsiHe.

BHMMaHMe: 3a NOCTaBAHe 1 U3BAXAAHe, YenoCTUTe Ha MHCTPYMEHTa TPAGBA 4a Ca 3aTBOPEHY 1 NPABM, B EHA MHNS C
Bana Ha MHCTpyMeHTa. AKo YentocTuTe Ha MHCTPYMEHTa He Ca B NpaBa No3uLus, TOBa Lie A0Befe 10 TPYAHO NOCTaBsAHe Unn
V3BaX[aHe Ha MHCTPYMEHTa 1 MOXE 13 [J0BE/E /40 NOBPEAA Ha MHCTPYMEHTa WA TPoaKapa.

BHuMaHme: KoraTo NocTaBsiTe MHCTPYMEHTa Npes Tpoakapa iy paspesa, U3Gsrsaiite oT HEBONHO U3bprBaHe Ha Tpurepa
3a U3CTPe/iBaHe. AKO MHCTPYMEHTBT € YaCTIYHO MM HAMTB/IHO M3CTPENISH, TOVA TPAGBa Aa ce MPpe3apeay NMPeav Aa ce n3nonssa
BLPXY ThKaH. AKO UHCTPYMEHTBT € YaCTUUHO M3CTPENsH, U3BaaeTe UHCTPYMEHTa 1 CMeHeTe lakeTa 3a pe3apexaaHe.

10. Cnep kaTo BneseTe B KyxvuHaTa, oTBOpeTe YenocTure, Kato msgbpnarte PpykaTa 3a BpbljaHe B NPOKCUManHa nocoka

(UntocTpauus 6).

11. AKo e HeobX0AMMO, 3aBbpTETe YeniocTuTe, KaTo u3byTate PhuKaTa 3a 3aBbPTaHe AUCTANHO A0 M03MUNA 32 3aBbPTaHE.

C nokasaneua 3aBbpTeTe nepkuTe Ha PbykaTa 3a 3aBbpTaHe B ABeTe NOCOKN (UniocTpaums 4). BansT Ha MHCTPYMeHTa we ce

3aBbPTY CBO60AHO Ha 360° B ABETE NOCOKM.

12. AKO e HeobX0aUMO, apTUKyNMpaiiTe YenlocTiTe, KaTo 3abpPNaTe PhuKaTa 3a 3aBbpTaHe NPOKCUMaNHO A0 No3uynsTa

3a apTUKyNauns 1 3aBbPTUTE NepKUTe Ha PbuKaTa 3a 3aBbpTaHe B ABeTe nocoky (MncTpauus 4); YentoctuTe Tpsi6ea aa ca

OTBOPEHMU, 3a /13 Ce aPTUTYIMPAT UHCTPYMEHTBT.

BHUMaHMe: VIHCTPYMEHTBT MOXE 3 AOCTUTHE MAaKCMManeH brb/l Ha apTukynaums ot 45°. Korato MakcuManHusiT bron 6bae
[OCTUTHAT, CUNATa e Ce YBENNYM, KOETO NOKa3Ba, e MAaKCUMAHUST BIrb/l € JOCTUTHAT.

13. Mo3uuymoHmpalite YeocTUTe Ha MHCTPYMEHTa OKOO ThKaHTa, KOATO TPsiGBa Aa Gbae NpepsizaHa.

BHMMaHuMe: YBepeTe Ce, Ye ThbKaHTa NIeXu paBHOMEPHO 1 e Pa3nonoxeHa NpasuaHo Mexay Yentoctute. Beako "ckynysaHe"
Ha TbKaHTa No NpoTeXeHve Ha MakeTa 3a npesapexpaHe, 0cobeHo B 61130CT [0 3HaKa 3a psizaHen MPOKCUMANHNR 3HAK
Ha YenocTuTe, MOXe 4a J0Befle 40 HEMb/HA IMHMS Ha CKOBUTE U HEBONHO 6NI0KVpaHe. 3HaKBT 3a psi3BaHe Ha YeniocTTa 3a
npesapexpaHe 0603HayaBa Kpasi Ha MHNSTa Ha CKoGUTe.

BHuMaHue: KoraTo no3uumoHupate YenioctTe Ha MACTOTO Ha NPUOXeHWe, yBepeTe Ce, Ye B paMKuTe Ha YentocTuTe Ha
VHCTPYMEHTa HsiMa NPENsTCTBIS KaTo KNUMCOBE, CTEHTOBE, BOAELLN NPOBOAHML 1 Ap. [PeMUHaBaHETO Npes npensTcTane
MOXe [1a J0BE/E 10 HENB/IHO PEXELLO AeiiCTBIE, HENPAaBUIHO OOPMEHN CKOBY /UM HEBBIMOXHOCT 3a OTBApsiHe Ha
YenocTnTe Ha UHCTPyMeHTa.

14. Cnep kaTo No3uUMOHMpaTe YeNlocTTe Ha MHCTPYMEHTa, 3aTBopeTe YencTuTe, KaTo HaTUCHeTe Tpurepa 3a 3aTBapsiHe,

[noKaTo ce 3akntouu (UniocTpauys 5).

BHUMaHMe: YBepeTe Ce, Ye TbKaHTa He ce e NPUTUCHaNa (paswmpuna) NPOKCMMANHO A0 NPOKCUMANHNA 3HaK /TbKaHHMs
OrPaHUYMTEN Ha MHCTPYMEHTA. TbKaHTa, KOATO € HaB/ISi3/1a B MHCTPYMEHTA NPOKCUMANHO OT MPOKCMaNHMs 3HaK / TbKaHHu!s
orpaHuunTen, Moxe Aa 6bae npepsizana 6e3 ckobu. Mpu nscTpensaxe npe3 gebena Tbka 3agbPKAHETO Ha YenocTuTe Ha
MSCTO 3a 15 CeKyHAM Cep 3aTBApSIHETO UM U NPEAV U3CTPENBaHETO MOXeE Aa AoBeAe A0 no-fobpa Komnpecus 1 obpasyeaHe
Ha cKo6u.

BHuMaHue: AKo TPUrepT 3a 3aTBapsiHe € TPYAHO 43 Ce 3aK/I0uM:

a) YBeperTe ce, 4e e HanpaBeH NPaBUNHUAT U360p Ha MakeT 3a npesapexpaare (BuxTe Tabnuuyara 3a usbop Ha Maker 3a
npesapexpae).

b) MpemecTeTe MHCTpyMeHTa 1 HamaneTe 06eMa Ha ThKaHTa, KOSITO TPsi6Ba fja ce NpUTUCHE.

) Mpu 3aTsiraHe Ha fe6ena ThKaH 3aAbPKAHETO Ha YeNloCTUTe Ha MACTO 33 15 CekyHAy Cej 3aTBapSHETO 1 Npeay
V3CTPeNBaHeTo MOXe Aia A0BEfE A0 NMO-A06PO KoMMpecupaHe 1 06pasyBaHe Ha ckobu.

BHUMaHMe: AKO MEXaHW3MBT 33 NPUTUCKaHE He paboTu 1 YelCTUTe He NPUTUCKAT TbKaHTa, He U3CTPeNBaiiTe MHCTPYMEHTa.
V3BajieTe MHCTPYMeEHTa 1 He NPOb/KABAIiTE 4a ro 3non3garte.

15. 3ananeTe MHCTPyMeHTa, KaTo U3[bPMaTe MHOTOKpaTHo Tpurepa 3a U3cTpensake, JOKaTo MbybT | nog YenioctTa 3a

npesapexaaHe CTUrHe 40 3HaKa 3a pasane (MnocTpauys 7). MTUTe, 33 KOUTO Ce U3AbPMBA TPUTEPBT, 3aBUCAT OT Ab/KNHATA Ha

AMHWATA 33 ChlumBaHe (45 mm uav 60 mm).

MbTUTe Ha REC60A/REC60AL/RECE0AS ca 5; nbTiuTe Ha REC45A/REC45AL/REC45AS ca 4.

BHUMaHMe: IHCTPYMeHTBT TPsi6Ba f1a Ce CMeHH, aKo He CTPensi Majko M ako MexaHU3MET 3a cTpen6a He paboTu. OnuTsT
7a ce NPUHYAN YCTPOICTBOTO 42 3aBBPLIM XOAA HA U3CTPeNBaHe NPU MHOTO roNIAMO HAaTOBapBaHe MOXe Aa A0Befe 0
3BYK Ha LPaKBAHE 11 BHE3AMHO HaMa/siBaHe Ha CUMIaTa 3a N3CTPENBAHE; ako TOBa Ce C/lyuM, NPeKpaTeTe U3MON3BAHETO Ha
VHCTPYMEHTa 11 BHIMATe/HO NPOBEPETE LIeNI0CTTa Ha IMHUATA Ha CkoBuTe.

BHuMaHue: [PeciyaHeTo Ha IMHUUTE Ha CKOBUTE MOXKe 1a CbKPATU XMUBOTA Ha MHCTPYMEHTa (MOXe Aa HaManu 6pos Ha
V3CTPENBaHNSTA Ha MHCTPYMEHTa).

BHuMaHue: YBepeTe ce, Ye nbubT | Nof HYentocTTa 3a Npesapejx iaHe e AOCTUIHaN 10 3HaKa 3a psi3BaHe, KoraTo U3CTpenBsaHeTo
enp 0; aKO N3CTP He e np! , MOXe Aa Gbfie TPYAHO fa ce OTCTpaHy MNakeTa 3a NpesapexpaHe npu
pasToBapsaHeTo My.

16. 3a ja 3aBBPIIMTE NOCNEAOBATENHOCTTA Ha U3CTpenBaHe: OcsoGoeTe Tpurepa 3a M3CTpenBaHe 1 U3AbPNaiiTe Phukara 3a

BPBUAHETO B MbPBOHAYANHOTO NosioxeHue (UtocTpauns 6); TOBa e 0TBOPY 1 HeNloCTuTe Ha MHCTPYMEHTa.

BHUMaHue: BHuMaTeNHO M3 bprialiTe NHCTPYMEHTa OT Npepsi3aHaTa TbKaH 1 ce yBeperTe, ye e ocBobofieH oT YentocTuTe,
npeav Aa ro nssaguTe.

BuumaHue: Mpernepaiite iMHUNTE Ha cKOBUTe 3a NHEBMOCTA3a/XeMOCTa3a 1 NPaBU/IHO 3aTBapsiHe Ha cKobuTe.
He3HaunTenHOTO KbpBeHe MOXe f1a Ce KOHTPOMPA C PhYHM WIEBOBE WM [PYTY MOAXOASILN TEXHUKM.

17. Mpeaw fa n3eaaunTe ChbYNEHEH MHCTPYMEHT, OTAaneyeTe YencTuTe oT BCAKAKBY NPENsTCTBUA B TeNleCHaTa KyxuHa, KaTo

AbPKUTE HenCTUTe OTBOPEHN U B PAMKUTE Ha 3PUTENIHOTO NONE, U U3bPNaliTe NIPOKCMMANHO NepKUTe Ha PbuKaTa 3a

3aBbpTaHe, 3aBbpPTETE PBYKATa, I0KATO YeNIOCTUTE Ce BbPHAT B NPaBa nosuums..

BHuuMaHue: 3a NOCTaBAHe N U3BaXKAAHE, YeNlCTUTe Ha MHCTPYMeHTa TpsibBa Aa ca NpaBy, B efHa NMHWA ¢ Bana Ha
MHCTpyMeHTa, AKO YeNlloCTITe Ha UHCTPYMeHTa He Ca B NpaBa No3uLys, TOBA Lje JoBeAe A0 TPYAHO NOCTABSHE AV U3BaXAAHE
Ha MHCTPYMeHTa 1 MOXe 13 0Befie 10 OBPE/A Ha MHCTPYMeHTa.

18. 3a ja U3BagUTe MHCTPYMEHTA OT KyXUHaTa, HaTUCHeTe Tpurepa 3a 3aTBapsiHe, JOKaTo ce 610k1pa, 3aTBapsliku Yentoctute

(UntocTpaums 5).

19. M3TerneTe HaMbHO MHCTPYMEHTa B 3aTBOPEHO MOJIOKEHHE.

20. M3gbpnaiite PbykaTa 3a BpbLyaHe NPOKCUMAIHO, 3a fja 0TBOPUTE YeNtoCTUTe Ha MHCTPyMeHTa (MntocTpauus 6).

21. HatucHeTe Harope (KbM YeNlocTTa Ha HaKoBaNHsTa), 33 1a OTKaunTe oTpaboTeHus MakeT 3a NpesapexpaHe ot YeniocTra 3a

npesapexpaHe. Maxsbpnerte Naket 3a (UntocTpaums 3)

BHumaHue: Mpeay npesapexjaHe Ha MHCTPYMEHTa, APBbKTE NHCTPYMEHTA BbB BEPTUKANHO MOJIOKEHWe, KaTo YentocTTa Ha
HaKoBa/HsiTa 1 YeNtocTTa 3a Npe3apex/jaHe ca Hamb/IHO NOTONEHN B CTepueH Pa3TBop. Pa3GbpKaliTe eHEPruiHo u crep
TOBa U3GbpLIETE BBTPELHITE 1 BLHIIHITE NOBLPXHOCTM Ha HeNlocTTa Ha HaKoBa/Hs 1 YeniocTTa 3a npesapexpake, 3a ga
NOYNCTUTE HEN3MON3BAHNTE CKOBYU OT MHCTPYMeHTa. He M3M0N3BaiiTe MHCTPYMEHTa, JOKATO HE rO MPOBEPUTE BU3yalHO, 33 Aa
ce yBepuTe, Ye no Yentoctta Ha nYentoctta za HsIMa CKOBM.
BHumanme: Mpean na pastosapute MNakeTa 3a npesapexpaHe, ypepeTe ce, ye Yenioctute n BansT ca B npasa NuHus. B
NPOTMBEH CNy4aii YCTPOICTBOTO MOXE /42 Ce NOBPefy.
22. Mpe3apepeTe 1 U3MNON3BAITE UHCTPYMEHTA, KaTO MOBTOPUTE CTBIKM 3-21. IHCTPYMEHTET MOXe Aa 6bAe U3CTpensiH 061jo 12
.

MpegynpexaeHns n NpeanasH MepKy
1. Hecna3BaHeTo Ha MHCTPYKUMUTE MOXe 3 [0BEfie 10 CEPUO3HYN XMPYPTUYHM NOCNEAMLM, KATO U3TUYAHE WM NPEKbCBaHE Ha
JIMHUATA Ha ckoBUTe.
2 He 3apexpaiiTe MHCTPYMeHTa NoBeye OT 12 MbTU, KaTo MaKCUManHUAT 6POi Ha N3CTPeNM 3a eUH MHCTPYMEHT e 12.

Te npoueaypu u Te N0 cTenMpaHe TpsibBa Aa ce M3BBPWBAT CAMO OT NMLA, KOWTO Ca
noqxonﬁmo 06yueHM 1 3an03HaTV C TexHMKITE. Mpean Aa U3BbpLWMTE npouepaypa, Hanp: cnpaka B
OTHOCUTE/HATA MEANLIMHCKA IMTEPATYPa 33 TEXHUKY, YCTIOKHEHIS 1 OMACHOCTH.
4. KoraTo B efiHa NpoLieflypa ce M3M0N13BaT MAHNMAHO UHBA3MBHM UHCTPYMEHTY 1 aKCecoapi OT PasnnyHi NPON3BOAUTENN,
npoBepeTe CbBMECTUMOCTT NIPE/M 3aM0YBaHe Ha NpoLe/ypaTa.
5. KoraTo u3non3asate Apyri TEXHONOrM (Hanp. eNeKTPOXMPYPriIHI YCTPOIACTBa), CNasBaiiTe NPEANA3HNTE MEPKM, MPEANOKEHM
OT MPoU3BOANTENS, 32 f1a U36ErHeTe ONACHOCTUTE, CBbP3aHI C U3MO/I3BAHETO UM,
6. UHCTpymeHTuTe Ha Ten6oaa MoraT aa ce M3non3eat camo ¢ MakeT 3a npesapexpate ot ENDO REACH.
7. Cnep KaTo oTcTpaHuTe Kanaukara 3a 3abpxaHe Ha ckobuTe, Hab/ofaBaiiTe NOBLPXHOCTTA Ha BCeKM HOB Ten6og. MNakeTsT
3a Npe3apex/IaHeTo TPs6Ba 4a Ce 3aMeHN C APYT NaKeT, aKO Ce BIK/IA HAKAKBO UBETHO 3a/BUKBALLO 060pyABaHE, Thil KaTo
MaKeTsT 33 Npe3apexaHe MOXe Aa He CbTbPXa CKoGU.
8. 3a NOCTaBSAHE U M3BAKAAHE HA MHCTPYMEHTY, YenoCTUTe Ha MHCTPYMeHTa Tps6Ba 4a Ca Npasy, B eHa IMHUS ¢ Bana Ha
VMHCTPYMeHTa. AKO YeNiocTITe Ha MHCTPYMEHTa He Ca B NpaBa no3uuvis, TOBa Lie AoBe/e 40 TPYAHO NOCTABSIHE UM U3BAXK[AHE
Ha MHCTPYMEHTa 1 MOJXKe 3 foBefie 10 NOBPE/A Ha NHCTPYMEHTa UM TPoaKapa.
9. KoraTo nocrassite MHCTPyMeHTa Npe3 Tpoakapa unn paspesa, u36arsaiiTe oT HEBOJHO M3AbPMBaHE Ha Tpurepa 3a
M3CTpeNBaHe. AKO MHCTPYMEHTBT @ YaCTUYHO MW HAMBIHO M3CTPENsH, TOV TPsiGBa Aa ce Npe3apean nNpean Aa ce n3non3ea
BBPXY ThKaH. AKO MHCTPYMEHTBT @ YaCTUYHO U3CTPENsiH, U3BaJieTe MHCTPYMEHTa U Npe3apeqeTe.
10. VIHCTPYMEHTBT MOXe f1a JOCTUTHE MAKCMMANIEH BIrb/l Ha apTUKyNaLmsi oT 45°. KoraTo cunara ce yBenuy, ToBa 03Havasa, Ye e
AOCTUTHAT MaKCUMANHUAT brbl.
11. YBeperTe ce, 4e ThKaHTa Iexv PaBHOMEPHO 11 € Pa3NoNOXKeHa NPaBuIHO Mexy YeniocTuTe. BCsiko "cKynugaHe” Ha TbKaHTa
no npoTexeHue Ha MNakeTa 3a Npe3apexpaaHe, 0cobeHo B 6A130CT 4o NPOKCUMANHIA 3HaK Ha YeNntocTiTe, MOXe a JoBefe A0
HeMb/IHA IMHMS Ha CKOBUTE. 3HAKBT 3a pA3BaHe Ha YeniocTuTe 3a NpesapexaaHe 0603Ha4aBa Kpas Ha IMHUSATA Ha CKOBUTE.
12. KoraTo nosuuvoHmpate YeniocTuTe Ha MACTOTO Ha NPUIOXKEHNE, YBEPETE Ce, He B PAMKUTE Ha YeniocTTe Ha MHCTPYMeHTa
HAMa NPENATCTBYUSA, KaTO KAUNCOBE, CTEHTOBE, BOAELLM NPOBOAHMLY U Ap. [IPEMUHABAHETO NPe3 NPensTCTBMe MOXe Aa
[0Befie 10 HEMbIHO PEXELLO AeiCTBIUE, HENPaBUIHO O(OPMEHN CKOBU 1/WUNN HEBB3MOXHOCT 3a OTBapsiHe Ha YentocTuTe Ha
VHCTpYMEHTa.
13. YBepere ce, 4Ye ThKaHTa He ce € NPUTUCHANA (Pa3WwmpIia) NPOKCUMANHO OT MPOKCUMANHNS 3HAK BbPXY MHCTPYMEHTa.
TbKaHTa, KOSITO € HaBNIsI3/1a B MHCTPYMEHTa NPOKCUMAnNHO oT MPOoKCMManHus 3Hak, Moxe aa 6be npepsizaHa 6e3 ckobu.
Mpw n3ctpensate npes aebena TbkaH 3aibPXaHETO Ha YelocTUTe Ha MACTO 3a 15 CekyHAN Cef 3aTBapSHETO UM 1 NPen
M3CTpenBaHeTo MOXe Aa I0BE/e 10 N0-{06Pa KOMNPECKs 1 06pasyBaHe Ha CKOGU.
14. AKO MeXaHU3MBT 3a NPUTHCKaHe He PaboTin 1 YeniocTuTe He NPUTUCKAT ThKaHTa, He U3CTPeNBaiiTe MHCTPyMeHTa. M3sapeTe
VHCTPYMEHTA 1 He POb/DKaBaiiTe Aa ro u3nonssare.
15. IHCTPYMeHT®T TpsibBa fja Ce CMEHU, aKo He CTPens MajiKo WM ako MeXaHW3MBT 3a CTpenba He paboTu. ONUTLT fa ce
NpUHYAW YCTPOVCTBOTO /A 3aBBPLIN X0/ Ha U3CTPENBAHE NPU MHOTO O/ISIMO HATOBapBaHe MOXe a l0Befe 10 3BYK Ha
wpakaHe u Ha cunaTa Ha usc ; aKO TOBA Ce C/ly4M, NPeKPaTeTe U3MON3BAHETO Ha MHCTPYMEHTa
BHMMATe/IHO NPOBEpPeTe LIe/OCTTa Ha IMHHSTA Ha CKobuTe.
16. MNpernegaiTe NMHUUTE Ha CKOBUTE 33 NHEBMOCTA3a/XeMOCTa3a W NPaBUIHO 3aTBapsiHe Ha ckobuTe. HesHauuTenHoTO
KbPBEHe MOXe [1a Cé KOHTPO/IMPA C PBYHU LIEBOBE MY APYrY NOAXOARLLIA TEXHUKM.
17. Mpepy npe3sapexaaHe Ha MHCTPYMEHTa, APBKTE MHCTPYMEHTa BbB BEPTUKA/HO MONIOKEHME, KaTo Ye/iCTTa Ha HaKoBaNHs
1 YeniocTTa 3a NpesapexiaHe ca HaMb/IHO MOTOMEHV B CTpUIeH Pa3TBOp. Pa3GbpKaliTe eHEPruyHO 1 Cief Toa n3bbplieTe
BLTPEWHNTE U BLHIHNATE NOBLPXHOCTU Ha YeNloCTTa Ha HaKoBanHs 1 YeniocTTa 3a npesapexaate, 3a Aa nouncTuTe
HeN3non3saHuTe ckobu OT UHCTPYMeHTa. He M3NoN3BaliTe HCTPYMEHTa, JOKATO He Gbe BU3yanHO NPOBEPEH, 3a fa ce
NOTBBLPAW, Ye N0 HeNloCTTa Ha HaKoBa/Hs! 11 HeNloCTTa 3a Npe3apexiaHe HaMa ckobu.
18. BHMMATe/IHO M3[bPMIaiiTe MHCTPYMEHTA OT Npepsi3aHaTa ThKaH 1 ce yBepeTe, Ye e 0CcBO6oaeH OT HentocTuTe, Npeam fa ro
u3BaguTe.
19. Mpu n36opa Ha MNakeTa 3a Npe3sapex/aHe Tps6Ba 4a ce 06bPHE BHUMAHME Ha CbUECTBYBALLMTE NATONOTNYHY CHCTOSIHNS,
KaKTO 11 Ha BCSIKO T MBHO NleveHne, i panusi, Ha KOETO NALMEHTBT MOXe Aa e 61N NOANOKeH. Hakou
CBCTOSIHUA WM NPEAONEPATUBHO NleYeHIe MoraT Aa r T poMsiHa B Ta Ha TbKaHTa, KOSITO 12 HAAXBBLP/N
noCOYeHNs AnanasoH Ha ebenvHaTa Ha ThKaHTa 3a CTaHapTHHs M360p Ha MakeT 3a npesapexaaxe.
20. KoraTo paspensTe ronemu CboBm CTPYKTYpu, He 3abpaBsiiTe aa Ce NPUAbPKATE KbM OCHOBHWS XUPYPrudeH NpuHLMN 3a
NPOKCUMANeH 1 UCTaNeH KOHTPON.
21. Ako TpsibBa fia ce 3aefiHO C enek

PriuyeH MHCTPYMEHT, MoNs, 06bpHeTe BHUMaHWe Ha 3alynTaTa

Kéd Délka é linie ibilita trokardi | Popis Délka dfiku Celkova délka
REC60AL 60 mm 12mm Dlouhy kloubovy 448 mm 715 mm
psbBa aa ce 3ameHN € Apyr - -

He ChybpKa CKobu. REC45AL 45 mm 12mm Dlouhy kloubovy 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Kloubovy 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Kloubovy 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kratky kloubovy 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12 mm Kratky kloubovy 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Dlouhy kloubovy 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Dlouhy kloubovy 443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Kloubovy 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Kloubovy 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Kratky kloubovy 309 mm 577 mm
REC45BAS 45mm 12mm Krétky kloubovy 293 mm 562 mm

ENDO REACH, néplii 12 mm (prodava se samostame)
'Stapler e pouze s nize ymi naplnémi.
Tabulka vyb&ru naplné:

. - 2 x VySka oteviené |Vyska zaviené Délka svorkované o
Kod produktu |Tloustka tkané Barva sponky sponky linie Pocet svorek
REC45GRA Extrémné tenka tkai |Seda 2,0mm 0,75 mm 45mm 66
REC45WHT Tenka tkan Bila 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Prosta tkait Modrd  [3,5mm 1,5mm 45mm 66
REC45GLD Hladka/husta tkan Zlata 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN Silna tkar Zelend  [4,1mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK velmi silna tkari Cernd 4,4mm 2,2mm 45mm 66
REC60GRA Velmi tenka tkarn Seda 2,0mm 0,75mm 60 mm 90
REC60WHT Tenka tkan Bila 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU hladka tkar Modrd  |3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD hladka/husta tkan Zlata 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN silna tkar Zelend  [4,1mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK velmi silna tkan Cernd  |4,4mm 2,2mm 60 mm 90

Obrazek 1 - Nazvoslovi

A) Kovadlinova Eelist F) Rukojet L) Poloha otaceni

Al) Zobacek G) Zpétné knofliky M)Poloha kloubu

B) Dopliiovaci Celist H) Spoust N)Doplnéni (kazeta)
)Kloubovy spoj 1) Zaviraci spoust NGz

D) Di J) Proximalni znacka P) Upeviiovaci uzavér svorky

E) Otocny knoflik

Obrézek 2 - Doplnéni naplné

Obrazek 3 - VyloZeni naplné

Obrazek 4 - Otaceni a ohnuti v kloubu
Obrazek 5 - Zaviit &l
Obrazek 6 - Otevrit Celisti / zp&tné knofliky
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K) Oznaceni fezu

Navod k poufiti
1. Pfed pouzitim néstroje si ovéite kompatibilitu viech nastrojdi a pfisluSenstvi (viz kapitola Varovani a bezpecnostni opatreni).
2. Zkontrolujte, zda velikost néplné odpovida velikosti pouzitého néstroje (napf. s 60mm nastrojem pouZijte 60mm naplfi).
3. Za pouZiti sterilni techniky vyjméte nastroj a vybranou naplii z obald.
4. Pfed vloZenim naplné se ujistéte, Ze jsou Celisti pfistroje v oteviené poloze a kloubovy spoj je v rovné poloze, tzn. neni ohnuty
(obrézek 1).
5. Zkontrolujte, zda je v néplni pfitomny upeviiovaci uzévér svorky. Pokud upeviiovaci uzavér neni na svém misté, pak naplii
nepouZivejte a zlikvidujte ji.
Upozornéni: Pred pouZitim nastroje je nutné peclivé posoudit tloustku tkang. Informace ke spravnému vybéru néplné najdete v
tabulce Tabulka vybéru naplné.
6. Vlozte naplii tak, Ze ji posunete proti horni &asti Zelisti, dokud zarovnévaci jazycek néplné nezapadne do zarovnévaci drazky
néaplné. Sejméte upeviiovaci uzavér svorky a vyhodte jej. (Obrazek 2) Néstroj je nyni naplnén a pfipraven k pouZiti.
Upozornéni: Ujistéte se, 7e se n(iz nedotyka spodni ¢asti elisti, coz zabrariuje pohybu nebo deformaci noze pfi vkladani naplné,
jinak by mohlo dojit k zablokovéni zafizeni a znemoznéni aplikace svorky.
Upozornéni: Po sejmuti upevitovaciho uzavéru svorky sledujte povrch viozené naplng. Pokud jsou viditelné barevné ovladate,
musf byt ndplii nahrazena za jinou. Pokud jsou viditelné barevné ovladace, je mozné, Ze néplii neobsahuje zadné sponky.
7. Chcete-li ohnout kloubovy spoj, zatdhnéte za otoény knoflik, aby se posunul do polohy kloubu. Otaéenim otoéného knofliku lze
sklapét celisti az do maximalniho Ghlu 45 stupnu Vyrazné zvyseniodporu signalizuje dosazeni maxima’lniho Ghlu kloubu.
Upozornéni: Pii otécen Celisti pomoci otocného knofliku se ujistéte, 7e je celist oteviend; v opacném pripadé by mohlo dojit k
poruse otaceni
Upomrnenl' Dbejte na to, aby na celisti pnjej\ch sklapéni neplisobila Zadna vnéj3i sila; jinak by mohlo dojit k poskozeni zafizeni.
8. Celisti nstroje zaviete, kdy? stisknete zaviraci spoust tak, aby zapadla na své misto (obrazek 5).
Upozorné etahejte za spoust, dokud nebudou Zelisti zavfené a zajisténé. Nastroj mize provést aste¢nou nebo Gplnou
aplikaci a pred pouZitim na tkani je tieba jej znovu doplnit.
9. Vizualné zkontrolujte, zda je naplri ve stapleru spravné usazena. Pomoci trokaru vhodné velikosti nebo fezem zavedte néstroj do
télni dutiny. Pfi pouZiti trokaru musi byt Eelisti nastroje pred otevienim za objimkou trokaru.
Upozornéni: Pii zavadéni a vyjimani musi byt elisti nastroje zaviené a rovné, v jedné linii se dfikem néstroje. Pokud by Celisti
nastroje nebyly v rovné poloze, bylo by zavddéni nebo vytahovéni néstroje obtizné a mohlo by dojit k poskozeni néstroje nebo
trokaru.
Upozornéni: Pfi zavadéni nastroje trokarem nebo Fezem davejte pozor, aby nedoslo k nelimyslnému zatazenf za spoust. Pokud
nastroj proved| ¢astenou nebo Gplnou aplikaci, bude nutné jej pred pouzitim na tkani znovu doplnit. Pokud néstroj proved!|
Castenou aplikaci, vyjméte jej a vymérite naplii.
10. Po vstupu do dutiny oteviete Celisti zataZenim za zpétné knofliky (obrazek 6).
11. V pfipadé potfeby Celisti otocte posunutim otoéného knofliku distalné od polohy otéceni. Ukazovackem otécejte kiidélky
otoéného knofliku v obou smérech (obrazek 4). Diik nastroje se volné otaci o 360° v obou smérech.
12. V pripadé potreby sklopite Celisti tak, Ze zatdhnete za otocny knoflik proximélné viici poloze kloubu a otocite kfidélka otocného
knofliku v obou smérech (obrazek 4) aby bylo moZné néstroj sklopit, Celisti musi byt otevrené.
i: Nastroj miize maximélniho Ghlu kloubu 45°. Po dosazeni maximélniho Ghlu se sila zvy3i, coz znamena,
ze bylo dosazeno maximéalniho Ghlu.
13. Umistéte Celisti ndstroje kolem tkang, kterou cheete pretnout.
stéte se, Ze tkari leZi rovné a je spravné umisténa mezi Celistmi. Jakékoli ,shlukovani“ nebo zesileni tkdné
podél ndplng, zejména v blizkosti oznaceni fezu a proximalni znacky Celisti, mizZe vést k neliplné svorkovaci linii a nechténému
zablokovani. Oznaceni fezu na dopliiovaci Eelisti oznauje konec svorkovaci linie.
Upozornéni: Pii umistovani elisti na misto aplikace dbejte na to, aby se v Zelistech nastroje nenachazely zadné prekazky, jako
jsou sponky, stenty, vodici dréty apod. Aplikace pres prekazku miize mit za nasledek nediplny fez, nespravné vytvarované svorky
a/nebo znemoznéni oteveni Celisti nastroje.
14. Po umisténi Celisti nastroje je zaviete stisknutim zaviraci spousté tak, aby zapadla na své misto (obrazek 5).
Upozornéni: Ujistéte se, Ze se tkan nevytlacila (neroz3ifila) proximéalné od proximalni znacky / tkéfiové zarazky na néstroji. Tkafi
vytlagenou do néstroje proximalné od proximélni znacky / tkéfiové zarazky lze pretnout bez svorek. Pfi aplikaci skrze silnou tkaf
miiZete dosahnout lep3iho stlaceni a tvarovani svorky, kdyz Celisti podrzite na jednom mist& na 15 sekund po zavieni a pred
aplikaci.
Upozornéni: Pokud je obtizné zaviraci spoust zamknout:
a) Ujistéte se, Ze byla spravné vybréna naplii (viz Tabulka vybéru naplné).
b) Zméiite polohu nastroje a zmen3ete mnoZstvi upinané tkané.
) Pfi svorkovani skrze silnou tkari mizZete dosahnout lep3iho stlaceni a tvarovani svorky, kdyz Celisti podrZite na jednom misté
na 15 sekund po zavien a pred aplikaci.
Upozornéni: Pokud je upinaci mechanismus nefunkéni a Celisti neupinaji tkéfi, pak neprovadéjte aplikaci pomoci tohoto
nastroje. Vyjméte tento nastroj a déle jej nepouZivejte.
15. Odpalte nastroj opakovanym stisknutim spousté, dokud se paprsek pod dopliiovaci Eelisti nedostane na oznaceni fezu (obrazek
7). PoCet stisknuti spousté zavisi na délce svorkovaci linie (45 mm nebo 60 mm).
Pro vjrobky REC60A/RECE0AL/RECG0AS je Skrét; pro virobky REC45A/RECA5AL/RECA5AS je to 4krat.
Upozornéni: Pokud néstroj neprovadi aplikaci hladce nebo pokud je odpalovaci mechanizmus nefunkéni, mél by byt nastroj
vyménén. Pokud byste se snaZili silou nastroj donutit k aplikaci pfi velmi vysokém zatizeni, mohlo by dojit k prasknuti a nahlému
poklesu sily kodpalu v takovém pfipadé prestante nastroj pouzlvat adukladné zkontrolujte neporusenost svorkovaci linie.
Upomrnem. Kizeni svorkovacich linif miiZe zkrétit Zivotnost néstroje (miizZe snizit pocel odpalti z nastrojei
Upozornéni: Ujistéte se, 7e se paprsek pod dopliiovaci elisti po dokonceni odpalu pFesune na oznacenf fezu. Pokud odpal nebyl
Uplny, miZe byt obtizné odstranit napln pfi jejim vyloZeni
16. Dokonéeni odpalovaci sekvence: uvolnéte spoust a stahnéte zpétné knofliky proximalné k ptivodni poloze (obrézek 6), ¢imz se
zarovefi oteviou Eelisti nastroje.

itdhnéte od Fezané tkané a ujistéte se, Ze tkari neziistala v Celistech.
Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou svorkovaci linie pneumostézni/hemostéazni a zda je svorka spravné uzaviena.

Drobné krvacent |ze zastavit ruénim seitim nebo jinymi vhodnymi technikami.

17. Pfed vyjmutim sklopeného néstroje odsurite Celisti od jakékoli prekazky uvnitt télesné dutiny, pficemz Celisti musi ziistat

oteviené a v zorném poli, zatdhnéte proximalné za kiidélka oto¢ného knofliku a otacejte knoflikem, dokud se Celisti nevréti do

rovné polohy.
Upozornéni: Pfi zavadéni a vyjimani musi byt Zelisti nastroje rovné, vJedne linii se dfikem néstroje. Pokud by Celisti nastroje
nebyly v rovné poloze, bylo by zavadéni nebo vytahovani nastroje obtizné amohlo by dojit k poskozeni nstroje.

18. Chcete-li nastroj vyjmout z dutiny, stisknéte zaviraci spoust, dokud se neuzamkne, a zaviete Celisti (obrazek 5).

19. AZ bude nastroje ve zcela uzaviené poloze, vytahnéte jej.

20. Zatéhnéte zpétné knofliky do proximalni polohy, aby se otevrely Celisti nastroje (obrazek 6)

21. Zatlacte nahoru (smérem ke kovadlinové elisti), abyste odpojili poufitou naplii od dopliiovaci Zelisti. Zlikvidujte pouitou

naplii. (Obrézek 3)
Upozornéni: Pred nabijenim nastroje jej drite ve svislé poloze, pricemz kovadlinové elist a dopliiovaci Eelist musi byt zcela
ponofeny do sterilniho roztoku. Silné promnéte a poté otfete vnitini a vnéjsi povrch kovadlinové elisti a dopliiovaci elisti,
abyste z nastroje odstranili viechny nepouZité svorky. Nastroj nepouzivejte, dokud se vizualné nepresvédcite, Ze na kovadliné
ani na dopliiovaci Celisti nejsou zidné svorky.
Upozornéni: Pied vyloZzenim naplné se ujistéte, Ze Celisti a dfik jsou v jedné linii. V opaéném pfipadé mize dojit k poskozeni
zafizeni.

22. Opakovanim krokii 3-21 miZete nastroj znovu doplnit a pouzit. Nastroj |ze odpalit aZ 12krat.

Upozornénia hezpeinostni opatieni

1. Nedodrzeni pokyni miize vést k zavaznym chirurgickym disledkim. Jako]e napnklad anik nebo preruseni svorkovaci linie.

2. Nedoplnujte nastroj vice nez 12krét pro maximalné 12 aplikaci na kazdy nastroj.

3. Minimélné invazivni zékroky a svorkovani by mély provadét pouze osoby, které jsou dostatetné vySkolené a obezndmené s
témito technikami. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostudujte souvisejici [ékafskou literaturu o
technikach, kompllkaclch arizicich.

4. Pokud jsou pfi zékroku spole¢né pouzity minimalné invazivni néstroje a pfisluenstvi od riznych vyrobci, ovéfte si pred
zahéjenim zakroku jejich kompatibilitu.

5. PFi pouiw’va’nijinych technologii (napf. elektrochirurgickych pristrojii) dodrZujte opatfeni doporu¢ena vyrobcem, abyste se
vyhnuli rizikiim spojenym s jejich pouZivanim.

6. Tyto staplery |ze pouZivat pouze s ndplnémi ENDO REACH.

7. Po sejmuti upeviiovaciho uzdvéru svorky sledujte povrch kazdé nové viozené néplné. Pokud je vidét jakykoli barevny ovladag, je
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nutné napli nahradit za novou, protoZe by nemusela obsahovat svorky.

8. Pfi zavadéni a vyjimani nastroji musi byt Zelisti nastroje rovné, v jedné linii se diikem nastroje. Pokud by Celisti nastroje nebyly v
rovné poloze, bylo by zavddéni nebo vytahovani néstroje obtizné a mohlo by dojit k poskozeni nastroje nebo trokaru.

9. Pfi zavadéni nastroje trokarem nebo fezem dévejte pozor, aby nedoslo k nemysinému zatazeni za spoust. Pokud nastroj proved|
&astenou nebo tplnou aplikaci, bude nutné jej pred pousitim na tkani znovu doplnit. Pokud nastroj proved! &ste¢nou aplikaci,
vyjméte jej a vyméfite naplri.

10. Nastroj mize dosdhnout maximalniho dhlu kloubu 45°. Kdyz se sila zvy3i, znamen4 to, Ze bylo dosaZzeno maximalniho Ghlu.

11. Ujistéte se, Ze tkan leZi rovné a je spravné umisténa mezi elistmi. Jakékoli ,shlukovani“ tkané podél naplné, zejména v blizkosti
proximalni znacky celistf, méie vést k neliplné svorkovaci linii. Oznacent fezu na dopliiovaci €elisti oznacuje konec svorkovaci linie.
12. Pfi umistovani Celisti na misto aplikace dbejte na to, aby se v Celistech nastroje nenachézely zadné prekéazky, jako jsou sponky,
stenty, vodici draty apod. Aplikace pfes prekazku miiZe mit za nésledek nelplny fez, nespravné vytvarované svorky a/nebo
znemoznéni otevieni Celisti nastroje.

13. Ujistéte se, Ze se tkaf nevytlaila (nerozsifila) proximalné od proximalni znacky na nastroji. Tkafi vytlatenou do nastroje
proximalné od proximalni znacky lze pretnout bez svorek. Pfi aplikaci skrze silnou tkéi miiZete dosahnout lep3iho stlaceni a
tvarovéni svorky, kdyZ Celisti podrZite na jednom misté na 15 sekund po zavieni a pred aplikaci.

14. Pokud je upinaci mechanismus nefunkéni a Celisti neupinaji tkan, pak neprovadéjte aplikaci pomoci tohoto nastroje. Vyjméte
tento néstroj a déle jej nepouzivejte.

15. Pokud néstroj neprovadi aplikaci hladce nebo pokud je odpalovaci mechanizmus nefunkeni, mél by byt nastroj vyménén.
Pokud byste se snaZili silou néstroj donutit k aplikaci pfi velmi vysokém zatiZeni, mohlo by dojit k prasknutl anahlému poklesu sily
k odpalu; v takovém pripadé prestarite nastroj pouzivat a diikladné zkontrolujte neporusenost svorkovaci linie.

16. Zkontrolujte, zda jsou svorkovaci linie pneumostéazni/hemostazni a zda je svorka spravné uzaviena. Drobné krvaceni |ze zastavit
ruénim sesitim nebo jinymi vhodnymi technikami.

17. Pfed nabijenim nastroje jej drzte ve svislé poloze, pﬂiemi kovadlinova Celist a dopliiovaci Celist musi byt zcela ponofeny do
sterilniho roztoku. Silné promnéte a poté otfete vnitfni a vnéjsi povrch kovadlmove cel\stl a doplnovacl cel\stl abyste z nastroje
odstranili vSechny nepouZité svorky. Nastroj nepouZzivejte, dokud se vizualné nepi édcite, Ze na & ani na dop! i
Celisti nejsou Zadné svorky.

18. Pred vyjmutim néstroje jej jemné odtdhnéte od fezané tkané a ujistéte se, Ze tkari nezdistala v Celistech.

19. Pfi vybéru néplné je tfeba peclivé zvazit existujici patologické stavy i pfipadnou predoperaéni lé¢bu, napfiklad radioterapii,
kterou pacient podstoupil. Ur¢ité stavy nebo predoperaéni o3etieni mohou zpUsobit zménu tloustky tkané, ktera by pak mohla
prekrocit uvedeny rozsah tloustky tkdné pro standardni typ naplné.

20. Pfi déleni velkych cévnich struktur dbejte na dodrZovani zakladni chirurgické zasady proximalni a distalni kontroly.

21. Pokud je tfeba nastroj pouZivat spole¢né s bipolarnim elektrochirurgickym nastrojem, vénujte pozornost ochrané anastomézy.
22. Kratky nastroj lze pouZivat k torakoskopické i oteviené operaci.

23. Bez povoleni vjrobce toto zafizeni neupravuijte.

24. Pfistroje nebo zafizeni, které prichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyZadovat specialni zpiisob likvidace, aby se
zabrénilo biologické kontaminaci.

25. Toto zafizeni je zabaleno a sterilizovano pouze na jedno pouziti. NepouZivejte je opakované ani je znovu nezpracovavejte ¢i
nesterilizujte. Opakované poufiti, zpracovani nebo sterilizace miZe narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k jeho selhani,
které miZe mit za nésledek zranéni, onemocnéni nebo (imrti pacienta. Opétovné zpracovani nebo opakovana sterilizace prostredki
na jedno pouZiti miZe také zplsobit riziko kontaminace, infekci pacienta ¢i kiiZovou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekéniho
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo Gmrti pacienta.

DOBA UCINNOSTI STERILIZACE

Stapler a napli prosly sterilizaci etylenoxidem a doba G¢innosti, 5 let, je vyznaéena na kazdém baleni. NepouZivejte tento vyrobek
po uplynuti doby cinnosti.

UCHOVAVEJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °CNEBO POD -10 °C a VLHKOSTI VY331 NEZ 80 %.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostiedkem, by mél byt
nahlasen spolecnosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvim Reachquality@reachsurgical.com a prislusnému organu ¢lenského statu,
ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

0Odkazy na Souhrn bezpe¢nostnich a klinickych ukazateli (SSCP) odkazuji na https://www.int.reachsurgical.com/services.

Endoskopischer Linear Cutter Stapler & Einweg-Lad
(Gebrauchsanweisung)

Linear Cutter Stapler

Verwendungszweck

Dieses Instrument ist fiir Transektion, Resektion von Geweben und/oder Herstellung von Anastomosen bestimmt.

Indikationen

Das Instrument ist fiir die Durchtrennung, Resektion und/oder Herstellung von Anastomosen bestimmt. Es findet Anwendung bei
offenen und minimalinvasiven Operationen, einschlieBlich Thorax- und Abdominaloperationen. Es wird fiir die Durchtrennung und
Resektion der Lunge und des Verdauungstrakts verwendet.

Beabsichtigter Benutzer

Di Dieser geriit medizinische versorgung verwandt profis benutzen gert fiir..

Dieses Gerat ist fiir den Einsatz in einem Krankenhaus bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe:

Die allgemeinheit muss die organe und das gewebe im brustkorb entfernen und rekonstruieren.

KLINISCHER NUTZEN

Das Instrument kann sicher und effektiv zur Durchtrennung, Resektion von Gewebe und/oder Herstellung von Anastomosen
verwendet werden.

Kontraindikationen

- Die Instrumente dirfen nicht an der Aorta, dem Herzen und dem zentralen Kreislaufsystem verwendet werden.
-Verwenden Sie die Instrumente nicht an ischamischem oder nekrotischem Gewebe.

a) Vergewissern Sie sich, dass die richtige Auswahl fiir das Nachlademagazin getroffen wurde (siehe Tabelle fiir die Auswahl des
Nachlademagazins).
b) Das Instrument neu positionieren und die Menge des zu komprimierenden Gewebes reduzieren.
c) im Auslosen lber dickem Gewebe kann das Halten der Branchen fiir 15 Sekunden nach dem SchlieRen und vor dem Auslosen
zu einer besseren Kompression und Klammerbildung fiihren.
Achtung: Wenn der Klemmmechanismus unwirksam wird und die Branchen nicht auf dem Gewebe halten, darf das Instrument
nicht abgefeuert werden. Entfernen Sie das Instrument und verwenden Sie es nicht weiter.
15. Losen Sie das Instrument durch wiederholtes Ziehen des 6 aus, bis der Riic die Lange der Klammerlinie
zuriickgelegt hat. (Abbildung 7). Die Anzahl der Auslésungen hangt von der Lange der Klammernahtmagazine ab (45 mm oder 60
mm).
Die Auslésungen von REC60A / REC60AL / REC60AS sind 5; Die Auslosungen von REC45A / REC45AL / REC45AS sind 4.
Achtung: Das Instrument sollte ausgetauscht werden, wenn es nicht einwandfrei auslost oder der Auslésemechanismus nicht
mehr funktioniert. Der Versuch, das Instrument zu zwingen, den Auslésemechanismus unter sehr hoher Last auszufiihren,
kann ein Schnappgeréusch und einen plétzlichen Kraftabfall verursachen. Wenn dies auftritt, sollten Sie den Gebrauch des
Instrumentes unterbrechen und die Integritit der Klammernahtlinie griindlich tiberpriifen.
Achtung: Kreuzen von Klammernahtlinien kann die Lebensdauer des Gerates verkiirzen (kann die Anzahl der
Auslésemdglichkeiten reduzieren).
Achtung: Stellen Sie sicher, dass der Balken unter der Backe des Nachlademagazins bis zur Schnittmarkierung fahrt, wenn
der Ausl6sevorgang abgeschlossen ist. Wenn das Auslosen nicht abgeschlossen ist, kann es schwierig sein, das Magazin zu
entfernen.
16. Um die Abfeuerungssequenz abzuschlieRen: Lassen Sie den Auslsehebel los und ziehen Sie den Riickzugsknopf proximal in
die Ausgangsposition (Abbildung 6). Dadurch werden auch die Instrumentenbacken geffnet.
Achtung: Ziehen Sie das Instrument vorsichtig vom durchtrennten Gewebe weg und vergewissern Sie sich, dass es von den
Branchen geldst ist, bevor Sie es entfernen.
Achtung: Uberpriifen Sie die Klammernahtlinie auf Pneumostase/Hamostase und korrekten Klammerverschluss. Geringfiigige
Blutungen kénnen mit chirurgischen Néhten oder anderen geeigneten Techniken twerden.
17. Bevor Sie ein abgewinkeltes Instrument entfernen, bewegen Sie die Branchen von jeglichem Hindernis im Situs weg, wéhrend
Sie die Branchen offen und im Sichtfeld halten, ziehen Sie proximal an den Flossen des Dreh-/Abwinkelungsknopfes und drehen
den Knopf bis die Branchen in die gerade Position zuriickkehren.
Achtung: Fiir das Einsetzen und Entfernen miissen die Branchen des Instruments gerade sein und in einer Linie mit dem Schaft
des Instruments sein. Wenn die Branchen des Instruments nicht in gerader Position sind, kann das Einfiihren oder Herausziehen
des Instruments schwierig sein und zu einer Beschadigung des Instruments fiihren.
18. Um das Instrument aus dem Situs zu entfernen, driicken Sie den SchlieBhebel, bis er einrastet und die Branchen schliet
(Abbildung 5).
19. Ziehen Sie das Geréat in der geschlossenen Position vollstandig heraus.
20. Ziehen Sie den Riickzugsknopf proximal, um die Instrumentenbranchen zu 6ffnen (Abblldung 6)
21. Driicken Sie nach oben (in Richtung ke), um das benutzte Nac 1 aus dem
Werfen Sie das verwendete Nachlademagazin weg. (Abbildung 3)
Achtung: Vor dem Nachladen des Instrumentes das Instrument in einer vertikalen Position halten, wobei Ambossbacke und
Klammerkanal vollstédndig in eine sterile Losung eingetaucht sind. Schwenken Sie kraftig und wischen Sie dann die Innen-
und AuBenflachen von Ambossbacke und Klammerkanal ab, um unbenutzte Klammern vom Instrument zu entfernen.
Verwenden Sie das Gerét erst, nachdem Sie sich durch eine Sichtpriifung vergewissert haben, dass sich keine Klammern an der
Ambossbacke oder der Backe des Nachlademagazins befinden.
Achtung: Vergewissern Sie sich vor dem Entladen des Nachlademagazin, dass die Backen und der Schaft in einer geraden Linie
liegen. Andernfalls konnte das Gerat beschadigt werden.
22. Laden Sie das Instrument neu und verwenden Sie es, indem Sie die Schritte 3-21 wiederholen. Das Instrument kann bis zu 12-
mal abgefeuert werden.

zu entfernen.

und
1. Die Nichtbeachtung der
Unterbrechungen der Klammernahtreihe.
2. Laden Sie das Instrument nicht mehr als 12-mal fiir maximal 12 Verwendungen pro Instrument.
3. Minimal-invasive Eingriffe und Klammernahte sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die mit den Techniken vertraut
sind. Konsultieren Sie die entsprechende medizinische Literatur fiir Techniken, Komplikationen und Gefahren, bevor Sie einen
minimal-invasiven Eingriff durchfiihren.
4. Wenn minimalinvasive Instrumente und Zubehér verschiedener Hersteller zusammen in einem Verfahren eingesetzt werden,
muss die ibilitat vor Beginn des Verfahrens iberpriift werden.
5. Bei der Verwendung anderer Technologien (z. B. Elektrochirurgiegerate) sind die vom Hersteller empfohlenen
VorsichtsmafRnahmen zu beachten, um die mit ihrer Verwendung verbundenen Gefahren zu vermeiden.
6. Das Klammernahtgerét darf nur mit einem ENDO REACH Nachlademagazin verwendet werden.
7. Nach dem Entfernen der Klammerschutzkappe ist die Oberflache jedes neuen Nachlademagazins zu beobachten. Das
Nachlademagazin muss durch ein anderes Nachlademagazin ersetzt werden, wenn ein farbiger Treiber sichtbar ist, da das
Nachlademagazin keine Klammern enthalten kdnnte.
8. Fiir das Einfiihren und Entfernen miissen die Branchen des Instruments geschlossen und gerade sein, in einer Linie mit dem
Schaft des Instruments. Wenn die Branchen des Instruments nicht in gerader Position sind, kann das Einfiihren oder Herausziehen
des Instruments schwierig sein und zu einer Beschadigung des Instruments oder des Trokars fiihren.
9. Wenn Sie das Instrument durch den Trokar oder die Inzision einfiihren, vermeiden Sie versehentliches Ziehen des Auslosehebels.
Das Instrument kénnte teilweise oder vollsténdig abgefeuert werden und miisste vor der Anwendung am Gewebe nachgeladen
werden. Wenn das Gerat teilweise abgefeuert ist, entfernen Sie das Instrument und ersetzen Sie das Nachlademagazin.
10. Das Instrument kann einen maximalen Gelenkwinkel von 45° erreichen. Wenn die Kraft zunimmt, zeigt sie an, dass der
maximale Winkel erreicht ist.
11. Stellen Sie sicher, dass das Gewebe flach liegt und richtig zwischen den Branchen positioniert ist. Jedes ,,Biindeln“ von Gewebe
entlang des Nachlademagazins, insbesondere in der Nahe des Gewebestopps/der proximalen Markierung der Branchen, kann zu
einer unvollstandigen Klammernahtreihe fiihren. Die Schnittmarkierung an der Backe des Nachlademagazins kennzeichnet das
Ende der Klammerlinie.
12. Bei der Positionierung der Branchen auf der Applikationsstelle ist darauf zu achten, dass sich keine Hindernisse wie Klammern,
Stents Fiihrungsdrahte etc. zwischen den Instrumentenbranchen befinden. Das Auslésen iiber einem Hindernis kann zu

kann zu schwer chirurgischen Folgen fiihren, wie z. B. Leckagen oder

- Die Dicke des Gewebes sollte vor der Anwendung eines Klammernahtinstrumentes sorgfaltig gepriift werden. Die
Tabelle mit den KlammergréBen gibt Ihnen einen Leitfaden fiir die Auswahl der Klammerhohe. Wenn das Instrument das
Gewebe nicht bequem komprimieren kann, bzw. das Magazin das Gewebe nicht geniigend komprimiert, ist das benutzte Magazin
kontraindiziert. In diesem Fall ist die benutzte KlammerhGhe zu hoch oder zu niedrig.

- Die Instrumente sind nicht fiir die Verwendung bei Kontraindikation chirurgischer Klammerung vorgesehen.

Bedingt MR-tauglich
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die implantierbaren Klammern bedingt MR-tauglich sind. Ein Patient mit diesen Klammern
kann unter folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden:
® statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
® Maximales Gradientenmagnetfeld mit raumlichen Gradienten von 4.000 Gauf/cm (40 T/m)
® Maximale MRT-System Meldung, gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) des gesamten Korpers von 2 W / kg fiir 15
Minuten Scannen (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
® Unter den definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die Klammern nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h.
pro einen on 1,8° Cerfahren.
In nichtklinischen Tests verursachten die Klammern einen Bildartefakt von etwa 3 mm, wenn mit einer Gradientenecho-
Pulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System abgebildet wird.

Geratebeschreibung

Das Klammernahtinstrument und das Nachlademagazin sind sterile Instrumente fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten,
die gleichzeitig klammern und Gewebe durchtrennen. Es setzt sechs versetzt angeordnete Reihen von Titanklammern, drei auf
jeder Seite der Schnittlinie. Das instrument hat eine Klamm von ca. 45 mm bzw. 60 mm Lénge und eine
Schnittlinie von 41 mm bzw. 56 mm Lange. Der Schaft ldsst sich in belde Rlchtungen frei drehen. Der distale Teil kann nach links
oder rechts stufenlos abgewinkelt werden, um den seitlichen Zugang zur Operationsstelle zu erleichtern. Die maximale Abwinklung
betragt 45°.

Das Klammernahtinstrument wird ohne Ladeeinheit geliefert, damit der Benutzer die richtige Ladeeinheit fir das zu
durchtrennende Gewebe auswéhlen kann. Das Instrument muss bei jeder weiteren Verwendung neu geladen werden. Zum Schutz
der Klammern wahrend des Transports und der Handhabung wird eine Klammerschutzkappe (roter Kunststoffteil) mitgeliefert,
die nach dem Laden entfernt werden muss. Jede Ladeeinheit hat eine Sicherungssperre, um zu verhindern, dass eine verbrauchte
oder falsch installierte Ladeeinheit abgefeuert oder ein Instrument ohne Ladeeinheit abgefeuert werden kann.

Klammern aus Titan/Titanlegierung kénnen langfristig im Korper verwendet werden.

Lieferumfang: Das Klammernahtinstrument und das Nachlademagazin werden steril fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten
geliefert. NACH VERWENDUNG ordnungsgemaB ENTSORGEN. NICHT RESTERILISIEREN.

Achtung: Laden Sie das Nachlademagazin nicht 6fter als 12 Mal, so dass Sie maximal 12 Mal pro Klammernahtgerat feuern konnen.

fiir das Klammernahtinstrument
Endo REACH Instrumentenauswahltabelle

Schneiden, falsch geformten Klammern und/oder der Unfahigkeit, die Instrumentenbranchen zu 6ffnen, fiihren.

13 Stellen Sie sicher, dass das Gewebe nicht proximal des Gewebestopps/der proximalen Markierung auf dem Instrument

gequetscht (verlingert) wurde. Gewebe, das proximal zum Gewebestopp in das Instrument gepresst wird, wird ohne Klammern

durchtrennt werden. Beim Auslésen iiber dickem Gewebe kann das Halten der Branchen fiir 15 Sekunden nach dem Schliefen und

vor dem Ausldsen zu einer besseren p und il fiihren.

14. Wenn der Klemmmechanismus unwirksam wird und die Branchen nicht auf dem Gewebe halten, darf das Instrument nicht

abgefeuert werden. Entfernen Sie das Instrument und verwenden Sie es nicht weiter.

15. Das Instrument sollte ausgetauscht werden, wenn es nicht einwandfrei ausl6st oder der Auslésemechanismus nicht mehr

funktioniert. Der Versuch, das Instrument zu zwingen, den Auslésemechanismus unter sehr hoher Last auszufiihren, kann ein

Schnappgerdusch und einen plétzlichen Kraftabfall verursachen. Wenn dies auftritt, sollten Sie den Gebrauch des Instrumentes

unterbrechen und die Integritét der Klammernahtlinie griindlich iiberpriifen.

16. Uberpriifen Sie die Klammernahtlinie auf Pneumostase/Hamostase und korrekten Klammerverschluss. Geringfiigige Blutungen

konnen mit chirurgischen Nahten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.

17. Vor dem Nachladen des Instrumentes das Instrument in einer vertikalen Position halten, wobei Ambossbacke und

Klammerkanal vollsténdig in eine sterile Losung eingetaucht sind. Schwenken Sie kraftig und wischen Sie dann die Innen- und

AufBenflachen von Ambossbacke und Klammerkanal ab, um unbenutzte Klammern vom Instrument zu entfernen. Verwenden Sie

das Gerét erst, nachdem Sie sich durch eine Sichtpriifung vergewissert haben, dass sich keine Heftklammern an der Ambossbacke

oder der Backe des Nachlademagazins befinden.

18. Ziehen Sie das Instrument vorsichtig vom durchtrennten Gewebe weg und vergewissern Sie sich, dass es von den Branchen

gelbst ist, bevor Sie es entfernen.

19. Bei der Auswahl des Nact ins sollten b he Zustande sowie eine eventuell durchgefuhrte

praoperative Behandlung, wie z. B. Strahlentherapie, sorgfaltig beriicksichtigt werden.

Behandlungen kénnen zu einer Veranderung der Gewebedicke fiihren, die den indizierten Bereich der Gewebedlcke bei der
des Nachl liberschreiten wiirde.

20. Bei der Aufteilung der groRen GefaRstrukturen ist das chirurgische Grundprinzip der proximalen und distalen Kontrolle zu

beachten.

21. Beim Einsatz von elektrochirurgischen Instrumenten achten Sie bitte auf den Schutz der Anastomose.

22. Die kurzen Instrumente konnen fiir thorakoskopische oder offene Eingriffe benutzt werden.

23. Nehmen Sie ohne entsprechende Genehmigung des Herstellers keine Veranderungen an diesem Gerét vor.

24. Instrumente oder Gerate, die mit Korperfliissigkeiten in Beriihrung kommen, kdnnen eine besondere Entsorgung erfordern, um

eine biologische Kontamination zu vermeiden.

25. Dieses Instrument ist nur fiir den einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder

erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritét des

Instrumentes beeintrachtigen und/oder zum Ausfall des Instrumentes fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder

zum Tod des Patienten fiihren kann. Auch die Wiederaufbereitung oder erneute Resterilisation von Einmalprodukten kann ein

Kontaminationsrisiko darstellen und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlieRlich, aber

nicht beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Verunreinigung des

Ir kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren.

Langeder esse DER STERILISATION
Das Klammernahtinstrument und Nachlademagazin wurden einer EO-Sterilisation unterzogen und die Wirkungsdauer von 5

REC60AL 60 mm 12mm Langer Handgriff 448 mm 715 mm Jahren ist auf jeder Verpackung angegeben. Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
RECA45AL 25 mm 12mm Langer Handgriff 432 mm 700 mm BEI ZIMMERTEMPERATUR AUFBEWAHREN. . .
RECG0A 50 mm T2mm Handgriff 348 mm 615 mm KEINEN TEMPERATUREN UBER 130 °F (54 °C)ODER UNTER 14 °F (-10 °C) oder einer gréReren FEUCHTIGKEIT als 80 %
RECA45A 45mm 12mm Handgriff 332mm 600 mm Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
REC60AS 60 mm 12mm Kurzer Handgriff 298 mm 565 mm Produkt aufgetreten ist, Reach Surgical, Inc. liber Reac hsurgical.com und die Behérde des
REC45AS 25 12 K Handeriff 282 550 in dem der Anwender und/oder Patient mederg_elassen ist, zu _melden \5_ . .

e mm urzer Han grl‘ mm mm Die Links der Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) verweisen auf https://www.int.reachsurgical.
REC60BAL 60mm 12mm Langer Handgriff 459 mm 727mm com/services.
REC45BAL 45 mm 12mm Langer Handgriff 443 mm 712mm
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REC45BA 45mm 12mm Handgriff 343mm 612mm - - - i & A i Kaok - - - -
REC60BAS 50 mm 2 mm Kurzer Handgriff 309 mm 577 mm (o8nyicq) v asETES Py -
REC45BAS 45 mm 12mm Kurzer Handgriff 293mm 562 mm
ENDO REACH Nachlademagazin 12 mm (separat erhiltlich): NpoAenépevn xprion . L ) )
Warnung: Das Klammernahtinstrument ist nur mit den unten aufgefiihrten Nachlademagazinen kompatibel. :UEO'EO pyavo auTo TtpoopiZeTal yidt Toun, exTopr} 0TV fi/katt Bnpoupyia avasTspwons.
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Abbildung 4 - Drehen und Abwinkeln
i 5- i der

Abbildung 6 - Offnen der Branchen/Riickzugsknopf
Abbildung 7 - Abfeuern des Klammernahtinstruments

Gebrauchsanweisung
1. Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Instrumentes die Kompatibilitat aller Instrumente und Zubehérteile (siehe Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen).
2. Vergewissern Sie sich, dass die GroRe des Nachlademagazins der zu verwendenden InstrumentengréRe entspricht (z. B.
verwenden Sie ein 60 mm-Nachlademagazin mit einem 60 mm- Klammernahtinstrument).
3. Nehmen Sie das Instrument und die ausgewahlte Ladeeinheit steril aus der Verpackung.
4. Vergewissern Sie sich vor dem Einlegen des Nachlademagazins, dass sich die Instrumentenbranchen in der gedffneten Position
und das Gelenk in der geraden, d. h. nicht abgewinkelten Position, befinden (Abb\ldung 1).
5. Untersuchen Sie das Nachl, in auf das Vor 1 einer K. . Wenn die Halterung nicht vorhanden
ist, entsorgen Sie das Nachlademagazin.
Achtung: Die Gewebedicke sollte vor Gebrauch des Instrumentes sorgfaltig gepriift werden. Fiir die richtige Auswahl des
Nachlademagazins siehe die Tabelle zur Auswahl des Na(hlademagazm
6. Laden Sie das Nachlademagazin, indem Sie sie gegen den Boden des Klammerkanals schieben, bis die
K he im htungsschlitz einrastet. Entfernen Sie die Klammerschutzkappe und entsorgen Sie
sie. (Abbildung 2) Das Instrument ist nun geladen und einsatzbereit.
Achtung: Achten Sie darauf, dass das Messer nicht den Boden der Backe beriihrt, um zu verhindern, dass das Messer beim Laden
des Nachlademagazins bewegt oder verformt wird, andernfalls kann das Instrument gesperrt werden und kann nicht abgefeuert
werden
Achtung: Beobachten Sie nach dem Entfernen der Klammer-Haltekappe die Oberflache des geladenen Nachlademagazins.
Das Klammernahtmagazin muss durch ein anderes Nachlademagazin ersetzt werden, wenn farbige Treiber sichtbar sind. Wenn
farbige Treiber sichtbar sind enthélt das Nachlademagazin keine Klammern.
7. Ziehen Sie zum Abwinkeln den Drehknopf auf die Abwinkelungsposition. Durch Drehen des Drehknopfes lassen sich die Backen
bis zu einem Winkel von maximal 45 Grad schwenken. Der Widerstand nimmt deutlich zu, um zu signalisieren, dass der maximale
Knickwinkel erreicht ist.
Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Branchen gedffnet sind, wenn Sie die Branchen rotieren, indem Sie den Dreh- / Gelenkknopf
drehen. Andernfalls kann die Rotation fehlschlagen.
Achtung: Stellen Sie sicher, dass beim Abwinkeln der Branchen keine externe Kraft auf das Magazin ausgetibt wird. Andernfalls
konnte das Instrument beschadigt werden.
8. SchlieRen Sie die Backen des Instruments, indem Sie den SchlieRhebel driicken, bis er einrastet (Abbildung 5).
Achtung: Den Ausl6sehebel nicht ziehen bevor die Branchen geschlossen und verriegelt sind. Das Instrument kann teilweise
oder vollstandig ausgelost werden und muss vor der Anwendung am Gewebe nachgeladen werden.
9. Uberpriifen Sie das Klammernahtgerat optisch, um sicherzustellen, dass das Nachlademagazin richtig sitzt. Fiihren Sie das
Instrument durch einen Trokar der entsprechenden GroRe oder durch einen Schnitt in die Korperhchle ein. Bei Verwendung eines
Trokars miissen die Instrumentenbranchen vor dem Offnen komplett durch die Trokarhiilse eingefiihrt werden.
Achtung: Fiir das Einsetzen und Entfernen miissen die Branchen des Instruments gerade und in einer Linie mit dem Schaft des
Instruments sein. Wenn die Branchen des Instruments nicht in gerader Position sind, kann das Einfiihren oder + 1 des

TOU KAELOTOU OUVBETNPA, 0 L0TOG avTevdeikvuTal, KaBwg Uopei va eivat oA TtaxUs 1 TIOAD AETTOG Via TO eTAEYHEVO pEYEBOG
ouvdeTipa.
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AGPAAES yia payvnTikn i uTt
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aoBevrig pe auTo To TIPOTOV urtopet va utoPANBEl e aopdAela o€ Gdpwon o CUBTNHA MAYVNTIKAG TOpoYpadiag LTS Tig akGAouBeg
TipoinoBEsElg:
® ITaTKO uc(vvnnké medio 1,5-Tesla Kat 3,0 -Tesla povo
® MéyioTn Xwpikd Bueuwm uuvvrmKo T(E5I0 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
. Msvm—mq, avmpspopsvug arnod 1o oloTNUa pavvnnxng rouovpaq:naq HECOTIUNHEVOS Yia OAO TO ﬁmpa puBUOES EBIKAG
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Ewkéva 1 - Ovopatodoyia

A) Ziaydva dkpova F) Aoy L) ©¢on nieplotpodrig

Al) Paudog G) KopBia emotpodric M)©¢on apBpwong

B) Zay6va avTaANaKTIKAG KAOETag H) Zkav8dAn TupodbTnong N) AVTaM\aKTIKA KaoETa

C) ApBpwon 1) Tkavsan K\ewoipatog 0) Maxaipt

D) A%ovag J) Eyylg onpdsdt P) KaTtdikt 6UYKpATnong cuVSEThpwY

E) Koupio meptotpodrig K) Znpdst dlatoprig
Ewova 2 - TortoBetnon Avtarhaktikig Kaoétag

Ewoéva 3 - Apaipeon AvtaAhaktikis Kacétag

Ewkéva 4 - Neplotpodr kat dpOpwon

Etkéva 5 - Khetotég atayéveg

Ekova 6 - AVOI)((E§ olayoveg/| KouBm zmrnpoq)nc

Ewoéva7- Tou

08nyie xpriong
1. EAéyETe Tn oupBatotnTa GAWY Twv epyaleiwV Kat TwV TIAPEAKOUEVWY TIPLY artd T xprion tou epyadeiov (avatpégte oTig
npoa&onolnaslg Kat TtPoUAGEELS).
2. BEBaleEns 6T T0 péyebog g AvaamKnc Kaoétag Tcupxalsl e To péyeBog Tou epyadeiou Tou Ba xpnotporownBet (Ty.
XPNOLHOTIOOTE Avm)\}\mmm Kaoéta 60 mm ue éva epyaleio 60 m|
3. XpNoomoIihvTag dontrtn Texviki, adaipéoTe To epyaleio kat mv emdeypévn Avtalaktikr Kaoéta amé Tig avtioToixes
OUOKEUAOIEG TOUG.
4. Mpw arnd v TomoBétnan e AviaMaktikrig Kacétas, BePatwbeite 6Tt ot olaydveg Tou epyaheiou Bpickovtat oTnv avortr
Béon kat n apBpwon eivat oty eubeia BEon, SnAadr Sev éxet apBpwbel (Ewdva 1).
5. EEan'wm mv AVTGM&K{IKﬁ Kao£ta yla T mapouoia Vo Kamaklol GUYKPATNonG cUVSETHpwY. EQV TO KAkl ouykpdtnong
8ev eivat otn Béon Tou, amoppihte TV AvtarhakTikr Kaoéta.
Npogoxri: To mdxog Tou 10Tob TpENE! va agloAoyeiTal IPOOEKTIK TIpLY amd T Xprion Tou epyaheiov. AvatpéEte oTov Mivaka
emAoyng avtaAAAKTIKAG KAoETag yia TNV Kum)\)\n)\n emhoyn Awu)\)\amm; Kacsmg
6. TonoBetriote TNV AvtaMakTikij Kaoéta 66povtds T 6o ndvw uépog NG ataydvag puéxpt n ylwttida evbuypdppuons
G AvtaMaktikils Kaoétas va otV uTtodoxH < AviaMaktikii Kaogtag. Apaipéote To kamnakt
GuykpdTNoNG oUVBETPWY Kat amoppiyTe To. (Etkéva 2) To Epvu)\zlo ivat Tpa ¢oprwuevo Kat TOto yia xprion.
Mpocoxn: BsBunmesnts 6TL T0 paxaipt Sev ayyilel To kaTw uéPOG TNG olayovag, EMT[O&ZOVICI( 70 va petakivnBel i Sev
TapapopPuVeTal dtav TomoBeteite TNV AVIaMakTikr Kaotta, SlapopeTikd To Tipoidv Umopel va KAelSWwoel kat Sev Ba eivat
Suvath n upodoTnot Tou.
Mpoocoxn: APol apalpéceTe TO KATIAKL CUYKPATNONG CUVSETHPWY, TAPATNPHOTE TNV EMPAVELR TNG TOTOBETNHEVNG
AvtaNaktikig Kaoétag. H AviaMaxtiki Kaoéta ipénel va avtikatacTtabel pe pia dAAn AviaMaktiki Kaoéta eav eivat opatol
ol xpwpatiotol 0dnyoi. EQv eivat opatoi ot xpwpatioToi 08nyol, n AVTAAAaKTIKY Kaoéta eVEEXETaL Ve NV TIEPIEXEL OUVBETHPEC.
. Na va apBpwoete, TpaPitte to Koppio Meplotpodrig mpog tn Oéon ApBpwang. Neplotpédpovtag To KopPio meplotpodric Ba
apBPUOETE TIS OLaYOVES O MEYIOTN Ywvia 45 potpwv. H avtioTaon Ba avEnBel onpavTikd yia va onuatoSoTroet 6Tt £xel emiteux el
N uéyiotn ywvia dpBpwons.
Npogoxi: BeBaiwpeite oTi n clayova eivat avolxth) 6Tav MeploTpédete T olaydva TeploTpédova o Kopio Mepotpodris.
AlagopeTikd, N AEtToupyia TG MEPITPOPriS urope va amotlye.
Npoocoxn: BeBawbeite 611 Sev aokeltal E§wTepikr) SUvapn 0TS olayoves Katd Ty dpBpwon NG olayovas. AlapopeTIKA Mopel
va TiporAnBet BAGBN oo Tpoiidv.
. Khelote 11§ olayodveg tou epyaleiou muéfovtag tn ZkavSdAn Khewoipatos péxpt va acdpahioet otn Béon tou (Etkéva 5).
Mpocoxi: Mnv TpaPrEete Tn TkavsaAn mupod4TNoNG HéXPL oL alaydveg va KAeioouv kat va acdahioouv. To epyaleio pmopel va
TWPoSOTNBEL PEPIKWG F} T PG Kat Ba TIPETTEL va EavayepioeL TipLv ar T Xprion o€ 10To.
. EmBewprioTe omTikd o epyaheio cuppadrs via va BeBatwbeite yia T cwotr TonoBétnan e AviaMaktikris Kaoétag, Ewayete
T0 £pYaAeio 0TNV KOIAGTNTA TOU GWHATOG HESW EVOG TPOKAP KATAMNAOL peyEBoUG 1) péow piag Toprg. ‘OTav Xpnotpomoleite
TPOKAP, OL OLAYOVES TOU EPYAAEIOU TIPETIEL VXL TIEPAOOLV QTG TO XITWVLO TOU TPOKAP TIPLV AT TO GVOLYML.
Mpocox: MNa TV eloaywyr kat Thv adaipeon, ol olayoves Tou epyaleiov TIpETEL va elval KAEWOTES kal EVBUYPAUES, OE euBEia
ypappr pe Tov agova Tou epyaheiov. EGv ot alaydves Tou epyaheiou Sev Bpiokovtal oe ubeia Béon, n elwaywyn i n andoupan
Tou epyaheiou Ba eivat SUoKOAN kat ptopel va TipokAnBel BAGRN oTo epyaleio rj oTo Tpokdp.
Mpogcoxn: Katd tnv TomoBétnon tou zpva?\alou Héow TOU TpOde [l ™mg TOMAG, cmoqﬂ')vzrs va Tpafrgete katd Adeo: m
2Kav5a7\n nupoﬁomcnc Edv To epyaleio éxel nupoEomssl uspmwc A TMpwe, Ba T(pET!EI va enavapopTioTel T and
XPrion o€ 1070, Ev T £pyaheio £xel TUPoSOTNBE! LEPIKLG, APIPETTE TO Kall AVTIKATAOTAOTE TNV AviaMakTik Kaoéta.
10. MON prtelte otV KoAdTNTA, Avoi&Te TIg olayéves TpaBwvrag Ta Koppia emotpodrig kovtd (Ekdva 6).
11. EQv Xpeldletal, MEPIOTPEPTE TIG OLAyOVES OTIPWXVOVTAS To KopBio TEpLoTpodri Hakpld amd tn Oéon MeploTpodrs.
MNeploTpeWTe pe Tov SelkTn Tou XepLov Ta TrtepUyla Tou KopBiou meplotpodrig tpog omotadrmote katehBuvon (Eikéva 4). O dEovag
Tou epyaleiou epioTpédeTat eEAelBepa katd 360° Ttpog kabe katebBuvan.
12. Edv xperdleta, apbpwote 11§ olaydves paBuwvtag o KopBio meplotpodris kovtd otn 8éon dpBpwong kat Teplotpédovtag
Ta TitepUyta Tou KopBiou Teplotpodris mipog omotadimote katevBuvon (Ewdva 4), ot olaydveg TPETEL Vat Eival AVOIKTES yia v
apBpLOETE T epyaleio.
Tpogoxr: To epyaheio umopei va emtixet péyiotn ywvia dpBpwong 45°. Otav emreuxei n péviotn ywvia, n Sovapn Oa avtndet
uroSetkviovTag 6T sxsl emuteuxBein uevmn vwvna
13. TomoBETAOTE Tig 0lay6VeS TU EpYaAEioL YpW S ToV 10T6 TIow TIpOKetTal va SlaTinBei.
Npocoxi: BeBawbeite 6Tt 0 10T6g elva eninedo Kat T0MoBETN|IEVOS OWOT PETAEL TwV otaydvawy. Tuxdy "oucowpdTwon”
1) Tax(TePog 10TdG katd prikos T AviarakTikig Kaogtag, iStaitepa kovd oTo onuadt Slatoprs kat To eyyls onpdst Twv
olayovwy, Urtopet va éxet W anoTeNeopa pn ohokAnpwiiévn ypappr ouvseTipwy kat akolola achdhon. To onpddt Siatopris
ot olaydva aviaNaKTIkiG KAoETag UTTOBELKVGEL TO TENOG TG VPG cu\/BEmpmv
Mpogoxn: Katd v TOTOBETNON TWV Olayd 0T onpeio epapuoy Beite OTL Sev epumodia, oan KA,
OTEVTS, 06NV oUpHaTA K.ATL VTGS TwV olaybvwy Tou epyaheiov. H nupo&orncn TIAVe) a6 KATIOI0 EUTOBIO UTIOPEL Val EXel 1G
anotéAeopa ateh) Topr, eopaAuévn Slapopdwan cuvSETApWY fi/kat aduvapia avoiyuaTog Twv alaydvwy Tou epyaheiov.
14. Adol TOTIOBETHOETE TIG TlayOVES Tou epyaleiou, KAEIOTE Tig olaydves oupmélovag TNy ZkavSaAn KAEIG{HaTog péxpt va
aodahioet (Ekova 5).
Npoocoxn: BePaiwbeite 6Tt 0 10TOG Sev éxel oupTeoTel (emextabel) kovd oto Eyyls onpddi/Itom 1oTol oo epyaleio. O 10T6G
TIOU EIGEPXETAL GTO EPYAAEIO KOVTA GTO Eyylg oNuadL/EToT 1oTo propei va Slatindei xwpis ouvbetipes. Katd v mupoddtnon
o€ Tiayy 1010, N Tapapovy Twv olayovwy ot BEon Toug yia 15 SeutepdAerta PeTd To KAEIGIMO Kat TPV ard Ty upoSotnon
HTopel va éxel G anoTEAeoUa KAAUTEPN GUHTIIEDN KAt SIAHOPGWON TWV CUVBETHPWY.
Mpocoxi: Edv n Tkav8aAn kAeloipatog eivat 50okoho va aopatioel:
a) BeBawBeite 6Tt €xel yivel n katdMnAn emdoyr AviaNaktikis Kaoétag (avatpégte otov Mivaka emioyris aviaakTikig
KaoETag).
b) EmavatonofeTioTe To epyaleio Kat HEWOTE TNV TTOGGTNTA TOU 10TOU TIOU TIPOKELTAL Vet SUOPIXBEL.
) Katd tn o0odiEn oe Taxy (oT6, n Tapapovr] Twy olayovwy ot B€o0n Toug yia 15 SeuTepOAETTTA PETA TO KAEIOIUO Kat TIpLV artd
TNV TUpodTNEN MIToPEi Vat £XEL WG ATOTEAEGHA KAAUTEPN GUTTEN Kat SLAMOPGWON TWV CUVBETHPWV.
Mpoocoxn: EGv o pnxaviopog clopiEng Tebel extdg Aettoupylag kat ot olay6veg Sev odiyyouv ToV 10T, NV TUPOSOTHTETE TO
£pYQAE(O. AGAUPETTE KAl LNV CUVEXIOETE VA XPNOIHOTIOIETE TO EpYAAEiD.
15. NupodotAoTe To epyaleio TpaBwvtag emaveAnupéva T okavddAn Tupoddtnong wg 6Tou n §éoun | kKdTw armé ™ olayova
NG AvtaMakTikrg Kaoétag petakvnel oto Znpadt Siatopns (Etkéva 7). Ot dpopés Tou TpaBiétal n okavsdAn efaptwvTal amd 1o
AKOG TNG YPapri cuppadnc (45 mm r 60 mm).
Na RECGOA/RECGOAL/RECGOAS elvat 5 popég kat yla ta RECASA/REC45AL/REC45AS elvat 4 popés.
Mpocoxn: To spvc(?\ao TIPETIEL VA cnvan(mmc(Ssl £Qv Sev TVPOBOTEL OPAAG ) EQV O UNXAVIOHOG nupoﬁomvnc TeBel ekTog
7\EITOUleu§ Edv upcc‘nuenasre Va TUEETE T GUOKEUH va OAOKANPWOEL TN Sladpopr) TupodETNong umd ToAD uPnAd mcpno
umopel va TipokAnBel évag nxog Bpationg kat Eadvikn peiwon g Suvapng Tupodotnong. Eav cupBel auto, Stakdyte T xprion
Tou epyaleiou kat eMBewPNOTE SIEEOSIKA TNV AKEPAUGTNTA TNG VPG CUVEETHPWV.
Mpocoxr: H 51aoTalpwon Twv YpappeVv cUVEETHPWY UTopEl va peloe T Sidpkela {whig Tou epyaleiou (Hmopel va pewwoet
Tov aplBpo Twv GopwV TIoU UTopE va TupoSoTnBel n cuokeur).
Npoooxn: BefaiwBeite 6Tt n Séopn | kitw and m ctaydva g AviaMakTikis Kaoétag petaxveitat 0to Tnuddt Statopns dtav n
rmpo&'ﬂnun £xel oAoKANPwBEL. Eav n TPoSHTNON Sev Exel OAOKANPWOEL, Htopel va eivat Suokolo va adaipedel n Avtadaktiki
Kaoéta katd ) Sladikaoia apaipeors Tg.
16. MNava O)\OKN’]QNUETE v akoouBia nupoﬁomanc apnote ZKavéa)\n nupoéomang Kat TpaBnﬁz Ta Koppia emotpodrig
KovTd oTnv apxikn Bon (Ewdva 6) kat e auTov Tov TpéTto Bat avoifouy emiong ot olaydves Tou epyaheiou.
npomxn' TpaPngte npoosmm 70 epyaheio pakpid aré Tov Slatunpévo 1oTd kat BeBaiwbeite OTt Exel ameheubepwBel amo Tig
olayoves Tl TV agaipeon.
Npogoxr: EEETA0TE Tis Ypappés ouvSETApwY yia veupdotaon/apéotaocn Kat owoTd KAeiowo Twv ouvSeTipwy. Tuxdv pikpr
atpoppayia pmopei va shsvxesx HE PAIATAL e TO XEPL 1} AMEG KATAANAES TEXVIKES.
17. Mpw amé tmy TE TIG GlayOVEG aTd OMOI0BTOTE EUTIOBIO OTO EGWTEPIKS TG
OWHATIKAG KOAGTNTAG, EVG) mumxpovu Slatnpeite TiG OlaYOVEQ QVOIKTES Kall VTGS TOU oTrTikol Tedlou, kat Tpapiigte koved ta
TrepUyLa Tou KopBiou TEPITTPOBHS, TEPITPEWTE To KoBio HEXPL ot alaydves va emavéAdouy oTny eudeic Béan.
MNpocoxH: MNa Ty ewwaywyr Kat Ty adaipeon, ot alaydves Tou epyaleiou Tpémel va Bpiokovtat oe eubeia, tapdMnAa pe Tov
dEova Tou epyaheiou. EGv ot olayéves Tou epyaheiou Sev Bpiokovtat ot eubeia B€on, n elcaywyr 1 n adaipeon tou epyaheiov Ba
elvat SUokoAn kat uropet va porkAnBel BAGRN oTo epyaleio.
18. Na va adpatpéoeTe 1o epyaleio and v KONGTNTA, TUECTE TO OKAVEAAN KAEWOIHATOG HéEXPL va aodahioel, KAeivovTag Tig
alayoveg (Ewova 5).
19. Adapéote Tereing To epyaleio SlatnpwvTag To oTnV KAELDTH Béon.
20. TpaPrgte Ta KouB[c( ETUOTPOPIG KOVTA Yia va avolEETe TiS olaydveg Tou epyaheiou (Ekodva 6).
21. IMPGETE TIPOG Ta TEVG) (TPOG T GlaydVal TOU GKLOVA) YIdl Vat aTooVYSECETE T XprotpoTtolnjiévi AviahhakTiki kaota amd T
olaybva AVTaMaKTIKrG KAOETas. ATIOPPITE TN XpnotpoToinjévn avraMakTikr kaoeTa. (Etdva 3)
pogoxH: Mptv amd TV enavagopTion Tou epyaAeiou, KpaTOTE To epyaleio o kaTakdpuPn BEo, e TN Glaybva TOU GKpova
Kall T olayova avtaMaKTikig kaoétas TAfpwg Publopéveg oe oTeipo SidAupia. TvaETe IOA KaAd Kal, 0T CUVEXELR, OKOUTHOTE
TIG EOWTEPIKES KAl EEWTEPIKES ETUDAVELEG TNG OLAYOVAG AKHOVA KAl TNG O1ayovag avTaAAKTIKAG Kacz'mq, yila va kabapioete
TUXOV aXPNOIHOTIOINTOUG CUVSETHPES aTtd To epyaheio. Mnv xpnotpomoleite To epyaleio péxpt va emBewpnBel oTTikd yia va
ETPBEPBALICETE OTL SEV UTIAPXOUY CUVBETIPES 0T GLAYOVA AKLOVA ) OTH 01ayova avTaANAKTIKIG KAOETAS.
npoaoxr’r Mpw amnd v aq)a[pmn mg uvraMuKrLKﬁc kaottag, PeBaiwbeite 6Tt oL olaydveg kat o afovag Ppiokovtat oe evbeia
YPapn. AlagopeTikd, n ouokeui pnopel va unootet BAABN.
22. TomoBetrioTe uvaaKnKn KAOETA Kau OTe 10 epyaleio
va TupoSotnBei cuUVOAIKA wg Kat 12 popég.
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Tag Ta Bripata 3-21. To epyaheio pmopet

npouSonmnu:lq Kat tpopuAaEelg

1. H un 0pBr TAipnon Twv o8nytiv Uropel va éxel wg anoTéAeopa ooBapés XEoupyIkés emmAokés, Smwg Sappor i pign g
YPAUMG CUVEETApWY.

2. MV GOPTAVETE T0 EpYaAEi0 TEEPIOOOTEPES amd 12 GopEC yial péyioTo apiBud 12 mupodotrioewy avd epyadeio.

3. O eMdxioTa eMepBaTikeg Kat ot TIPETEL Vet EKTEAOLVTAL HOVO ATtd GTOUA TIOU Elvall EMAPKLY
EKTIQUSEVEVQ Kal EEOIKEIWHEVA UE TIG TEXVIKES QUTEG. [POTOU ETUXELPHOETE OTroladrToTE eEAdxoTa enepPatiki Sladikaoia,
OUPBOUAEUTEITE TN OXETUK LTPIKT BIBAMOYPAPIC OXETIKA HE TIG TEXVIKE, TIG ETUTAOKES KAt TOUG KIVBUVOUS Tl auTH EVEXEL
4.'0tav ot pia Sladikacia xpnotpomnototvral pall eAdxiota enepBatika epyaleia kat mapeAkopeva and dladpopetikoig
KATAOKEVAOTES, EAEYETE T GUUBATATNTA TOUG TTPLY artd TV évapEn g Sladikactiag.

5.'0Tav XPNOLHOTIOLEITE AAAES TEXVONOYIES (TL.X. GUOKEUEG NAEKT YIKAG), TNPE(Te TIg
KATAOKEVAOTHG VIV ATTOdUYETE TOUG KIVEUVOUG TIOU GUVEEOVTAL HE T XPriaT TOUG,

6. Ta Epyadeia ouppadris propoly va xpnotpomotn@olv puévo pe Avtalaxtiki Kaoéta ENDO REACH.
7. AboD adalpECETE TO KATIAKL GUYKPATNONG GUVSETAPWY, TIAPATNPHOTE TNV ETHLDL'ZVEI& KaBe véug avTaAAAKTIKAG kaoétag. H
AvtaMhakTiki Kaoéta et va avtikataotaBel pe GAAn AviahakTiki Kaota eav eival 0patos omolooSiToTe XpwiaTioTdg
08nyoc, enetdi n AvraMakTiki Kaoéta umopel va unv tepiéxe ouvseTrpes.

8. Na v eloaywyn kat Ty adaipeon Twv epyadeiwy, ot olaydveg Tou epyaheiou Tipémel va eivat ot eubeia B€on, TapdMnAa pe Tov
dEova Tou epyaleiov. EQv ot olayodveg Tou epyaheiou Sev Bpiokovtat oe eubeia Béon, n eloaywyr 1 n andoupon tou epyaheiou Ba
eivat 5UoKOAN Kat PTtopel va TipokAnBei BAGRN oTo epyaleio 1 0To TPOKAp.

9. Katd tnv TomoBétnon tou epyaleiov péow Tou TPokdp 1 TNG TouNS, amoplyeTe va TpaPhiete katd AdBog Tn TkavsdAn
TPod6TNONG. Ev To epyaleio éxel upoSoTnBEl peEPIKWG A TARPWS, Ba TPETEEL va eTavadopTIOTEL TipWY artd T Xprion o€ 1oTo. Edv
T0 £pYOAELD EXeL TIUPOBOTNOEL HEPIKWG, APAIPETTE TO KAl AVTIKATACTAOTE TNV AVTAAaKTIKY Kaotta.

10. To epyaleio pmopel va emutixel péylotn ywvia dpbpwong 45°. '0tav n duvapn avEavetal, uToSeIkvUEL OTL £xel eTUTeUXBEL N
HéyloTn ywvia.

11. BePaiwBelte 0L 0 10TOG eivau eTtinedog kat TOMOBETNUEVOG 0WOTA HETAEL TwV Claydvwy. OToladhoTe "ouoowpaTwWon" 16Tl
Katd ur’woq mg Avw}\?\mwnxr']q Kaottag, lSlairspm KOVTA 070 £yyUG§ unud&l TWV olayovwy, PIopel va €xet wg anoTéAeopa atehr
ypapyn suppadris. To onuast diatopric 0Tn olaybva aviaMakTIKrc KAoETas UOSEIKVUEL TO TEAOG TG Ypappiric OUVBETApwWY.

12. Katamv Tonoezman Twv mavovwv oto onpelo epappoyri, BEBalemz ot Sev undpyouv Ewmﬁla OTIWG KA, OTEVTG, 08Ny
oupuara K.ATL EVTOG TWV Olay6vVuwy ToU spva)\enou H nupo&omun TIAVW a6 KATIOL0 EUTIOBI0 UTOPE Va EXEL WG aTOTENETHA aTeAT]
Topn, eopaApévn Slapdpdwon cUVBETHPWY f/Kat aduvapia avolypatog Twy olayovwy Tou epyaleiou.

13. BeBawwbeite 611 0 10T6G Sev Exel oupreoTel (emektabel) kovtd oto Eyyldg onpddt ou untdpxel oTo epyaleio. O 10THG TTOU
£l0£peTaL 0TO Epyaleio kovtd oTo EyyUs onpadt umopet va Statunbel xwpig ouvsetrpes. Katd thv mupodotnon oe maxd 10To, n
TIPAHOVH TWV GlayovVwy 0T Bam TOUg Yiat 15 SEUTEPONETTA HETA TO KAEIGIUO KAt TTpWY aTtd TNV TIUPOSOTNON WTOPE VAt EXEL WG
amoTEAeopA kKaAUTEPN OUNTTEDN KAl SLAHOPPLION TWV CUVEETHPWV.

14. E4v 0 unxaviopos o0odiEng Tebel ektdg Aettoupyiag kat ot olayéves Sev adiyyouv Tov L0T6, PNV UPOSOTHOETE To EpyaAeio.
APPECTE KAL LNV OLVEXITETE VAL XPNOIHOTIOLEITE TO EPYAAELO.

15. To epyaheio TpéTtel va avtikataotade eav Sev UPOSOTEL OUaAG 1 €GV 0 NXaVIoHOG TPOSATNENG TeBE eKTOG AetToupyias.
Edv TpooTiaBoETE va TUECETE TN CUOKELT va 0AoKANpwoEL Tn Sladpopr TupoddTnong uré oA LPNAG dpopTio pmopei va
TipoKANBEl évag rxos Bpavong kat Eadvik peiwon tng Sovapng upodonons. Eav cupBei autd, Slakdyte T xprion Tou epyaieiov
Kat eTUBEWPrOTE SIELOSIKA TNV AKEPAUOTITA TNG YPAHAG CUVEETAPWV.

16. EEETAOTE TIG YPAMMES CUVBETIPWIV VI TIVEUUOTTAON/AUUOGTACN Kt GWOTO KAEIGIHO Twv GUVSETHPWY. TUXOV LiKpr atptoppayia
Uropel va eAeYXOEL Le pAMHATA HE TO XEPL 1) AMNES KATAMNAES TEXVIKES.

17. Npwv amd tnv enavadoption Tou epyaleiou, kpATHOTE TO epyaleio Ot kaTakdpudn BECT, UE TN olaydva TOU AKMOVa Kal
N olayova avta akTIKiG kaoetag TAfpw Bublopéves oe oTelpo SidAupa. TvaETe TIOAD KaAQ Kal, OTn CUVEXELR, OKOUTHOTE
TIG E0WTEPIKEG Kl EEWTEPIKES ETUPAVELES TNG TLayOVaG dKHOVa Kat TNG olayévag avTaMaKTIKIG KATETAG, yia va kabapioete
TUXOV axPNOLHOTIOINTOUG GUVSETHPES ard To epyaleio. Mnv XpnolpomoLeiTe To epyaleio uéxpt va emibewpnBel omtikd yia va
ETUREPAWOETE OTL SEV UTIAPXOUV CUVBETIPES OTN OLAYOVA AKUOVA 1 OTN OLay6Va AVTAANAKTIKIG KAGETAS.

18. TpaPr&Te TIPOOEKTIKA TO epyaleio pakpld amo Tov SlaTpUnpévo 10To kat BeBaiwbeite 6L £xel amereuBepwbel ard Tig olaydveg
TpW TV adaipeon.

19. 'Otav sm)\zvm AVTaMaKTIKY mosm npmm va T\apBavzre npoos;mm uroyn TG unupxouczg nueo?\ovnksq KATAOTACELS,
Kabuwg Kat nm WG AKTH {a, otnv orola unopa vat ExeL unoﬂ)\nezl 0 acBeviig.
OpIOHEVEG KATAOTACEL 1} sv&s ETa va aMayr} 0To Tax0g Tou 1oTow TIou LTepBaivel TO

AGEELG TIOL TIPOTEIVEL O

Suatopris pkoug 41 mm kat 56 mm avrioTotxa. O d€ovag pmopel va meptoTpedeTat Eetepa kat Pog Tis 0o kateuBy

G THAKG popei va apBpuvetat aploTtepd 1 Se€id yia va SieukoAbvel Ty TAeupikr] tpdoBacn oo anpeio eméuBaong. H usvlmn
ywvia dpBpwong Sev elvat uikpdtepn amo 45°.

To epyaheio cuUPPAPHG TIAPEXETAL XWPIG KATETA, WOTE 0 XPROTNG Va EXEL T SuvatdTnTa va eTUAEEEL TV KATAAANAN AVTCANAKTIKA
Kao£ta yia Tov 10T6 Trou Tipokertat va Slatunbet. To epyadeio pémel va Eavayepilet yia kabe emopevn TupodoTnon. Eva Kamakt
GUYKPATNONG CUVBETHPWY TtapéxeTal pe KiBe AVTANAAKTIKI) KAGETA Yia TNV TTPOSTAGHa TwV GUVEETHPWY KATA TN METAPOPG Kal ToV
XELPLOWO Kal TPETEEL va adaupeital psm't Al doptwon. KaBe Avtalaktiki Kacéta Stabétet éxet éva khelSwpa yia va anorpi:r(zmn
n mupoddtnon juag xpnmuonolnuavnq 1 AavBaopéva TomoBetnuévng AviaMaktiki Kaoétag i tv mupoddtnon evég epyaheion
Xwpig AvraMakikn Ka

0 xpdvog xpriong Twv ouv&zmpwv TIOU E{vall KATAOKEVAT}EVOL AMd TITAVIO/Kpa TITaviou eival pakpoxpdviog wéoa oTo avpa.
Mg apéxetat: To Epyaheio Zuppadris kat n Avialaktikr) Kaotta mapéxoviat anootelpwpéva yia xprion o€ évav acbevr povo.
ANOPPINTETE ZQZXTA META TH XPHZH. MHN EMANAMNOZTEIPQONETE.

Mpocoxn: Mnv ¢popTwveTe TV AvTaMakTIkr Kaoéta meploodTepes amd 12 Gpopeg yia péyioTo aplbud 12 mupoSotioewy avd
Epyaleio Zuppuq)nq

Instruments schwierig sein und zu einer Beschadigung des Instruments oder des Trokars fiihren.
Achtung: Wenn Sie das Instrument durch den Trokar oder die Inzision einfiihren, vermeiden Sie versehentliches Ziehen des
Auslosehebels. Das Instrument kénnte teilweise oder vollstandig abgefeuert werden und miisste vor der Anwendung am
Gewebe nachgeladen werden. Wenn das Gerat teilweise bgefeuert ist, entfernen Sie das Instrument und ersetzen Sie das
Nachlademagazin.

10. Im Situs angekommen, 6ffnen Sie die Branchen, indem Sie den Riickzugsknopf nach hinten ziehen (Abbildung 6).

11. Falls erforderlich, drehen Sie die Branchen, indem Sie den Dreh-/Abwinkelungsknopf nach distal in die Rotati

IKE
£v8eSELYHEVO EUPOG TOU TIAXOUS LOTOU Yial TNV TUTTKY Em)\ovr'] TNG QVTAMAKTIKIG KATETAS.

20. 'Otav énanpsirs HeyAAES ayyElakés SOUES, TIPETEL va TNPELTE TN BACIK| XELPOUPYIKH apxr yia Tov eyyUg Kat nsp@spmé £Neyxo.
21. Eqv npmzn va xpnmuononnea padi pe SmoAkd n?\znpolepoupvlko apyu]\eno TIPOOEETE mv npomumu NG AVATTOHWONG.

22. To kovté epyaheio umopei va xpnatportotnBei yia 6 POUPYIKI] KalL AVOLKTH XELPOUPYIKTY.

23. Mnv TpomoToLEiTE QUTOV TOV EEOTINIOHO XWPIS TV ABEIC TOU KATACKEUAOTH.

24. Epyahela 1} oUOKEVES TIOU €pxOvTal O EMAdN HE CWHATIKE LYPE EVEEXETAL VA AMAUTOUV EISIKO XELPIOUO amoppIPNG Yia TNV
arnoduyr ﬁno)\ovlkﬁg ud)\uvunc
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£XEL WG ATOTEAESHA TpAVHATIONO, acBévela 1} Bavato Tou acBevol. Emtiong, n enavernelepyaoia rj n enavanooteipwon Twv
OUoKELWV piag xpriong pmopel va Snptoupyioet kivéuvo ub)\uvcnc r']/Km va Tipokahéoel AotuwEn 1 eTepoloipwEn Tou uuSsvol'Jq,
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OYNAZZETAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY.

MHN EKTIOETAI ZE @EPMOKPAZIEZ ANQ TQN 130°F (54°C) 'H KATQ TQN 14°F (-10°C), 'H ZE YTPAZIA NANQ AMO 80%.
&doroinon Tpog Tov XproTn /kat Tov acBevi 6Tt kAdBe coBapd TEPIOTATIKG TIOU CUVERN OE OXEON ME TN OUOKEUT] Ba TPETEL va
avadépetat oty Reach Surgical, Inc. péow T 1otooeAisag Reachquality@reachsurgical.com kat Tng appédias apxiis Tou kpdtoug
uz)\ouq 070 oTo{o ivat EyKaTeaTn pzvog 0 XpHoTNG r/kat 0 acBeviig.
[o] bNG NG kat TNG KAikrig ATtd 16 (SSCP) épovtal oTn Sel

n https://www.int.

de corte lineal & Recargas de uso Ginico para de corte lineal

Elinstrumento se utiliza para cortar transversalmente, extirpar tejidos y / o establecer una anastomosis.

driicken. Drehen Sie mit dem Zeigefinger die Lamellen des Dreh-/Abwinkelungsknopfes in beide Richtungen (Abbildung 4). Der
Instrumentenschaft dreht sich frei um 360° in beide Richtungen.
12. Bei Bedarf die Branchen durch Ziehen des Dreh fes proximal der Gi
Abwinkelungsknopf in beide Richtungen drehen (Abbildung 4), die Branchen miissen offen sein, um das Instrument abwinkeln zu
kénnen.
Achtung: Das Instrument kann einen maximalen Gelenkwinkel von 45° erreichen. Wenn der maximale Winkel erreicht ist, steigt
die Kraft und zeigt an, dass der maximale Winkel erreicht ist.
13. Die Instrumentenbranchen um das zu durchtrennende Gewebe legen.
Achtung: Stellen Sie sicher, dass das Gewebe flach liegt und richtig zwischen den Branchen positioniert ist. Jedes ,,Biindeln“von
Gewebe entlang des Nachlademagazins, insbesondere in der Nahe des Gewebestopps/der proximalen Markierung der
Branchen, kann zu einer unvollstandigen Klammernahtreihe fiihren. Die Schnittmarkierung an der Backe des Nact

El instrumento est4 destinado a la transeccion, reseccién y/o creacion de anastomosis. Tiene aplicaciones en cirugias abiertas y
minimamente invasivas, incluyendo cirugfas tordcicas y abdominales. Se utiliza para la transeccién y reseccién de los pulmones y
Este instrumento se utiliza para los profesionales de la salud que lo utilizan con fines quirdrgicos.

Este instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién General que requiere reseccién y reconstruccién de 6rganos y tejidos en las cavidades torécica y abdominal.

kennzeichnet das Ende der Klammerlinie.
Achtung: Bei der Positionierung der Branchen auf der Applikationsstelle ist darauf zu achten, dass sich keine Hindernisse wie
Klammern, Stents, Fiihrungsdrahte etc. zwischen den Instrumentenbranchen befinden. Das Auslésen iber einem Hindernis
kann zu unvollstandigem Schneiden, falsch geformten Klammern und/oder der Unféhigkeit, die Instrumentenbranchen zu
offnen, fiihren.
14. Nach der Positionierung der Instrumentenbranchen schlieRen Sie die Branchen, indem Sie den SchlieBhebel driicken, bis er
einrastet (Abbildung 5).
Achtung: Gewebe darf nicht proximal des Gewebestopps am Instrument gequetscht werden. Gewebe das proximal des
Gewebestopps in das Instrument gepresst wird, wird nicht mit Klammern verschlossen. Beim Auslosen iiber dickem Gewebe

clinicos
Elinstrumento puede utilizarse con seguridad y eficacia en la transeccién, reseccion de tejidos y/o creacidn de anastomosis.
s PR,

kann das Halten der Branchen fiir 15 Sekunden nach dem SchlieBen und vor dem Ausldsen zu einer besseren pression und
Klammernahtbildung fiihren.
Achtung: Wenn der schlieBende Ausléser schwer zu sperren ist:

4

- No utilice el instrumental en la aorta, el corazén y el sistema circulatorio central.

-No utilice el instrumental en tejido isquémico o necrético.

« El grosor del tejido debe considerarse cuidadosamente antes de disparar cualquier engrapadora. Consulte la tabla de tamafios
de grapas de recarga a continuacion para obtener una guia de seleccidn del tamafio de grapa. Si el tejido no se puede comprimir
cémodamente hasta la altura de la grapa cerrada o se comprime facilmente hasta menos de la altura de la grapa cerrada, el tejido
estd c indicado, ya que puede ser iado grueso o iado fino para el tamafio de grapa seleccionado.

« Los instrumentos no estan destinados a utilizarse cuando el grapado quirlirgico esta contraindicado.

Las pruebas no clinicas demostraron que las grapas implantables son condicionales a la RM. Un paciente con este dispositivo
puede ser escaneado con seguridad en un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

6

Kot KwKoi Ttpoid Yy to 1l
Nivakag EmAoyrig Epyaleiou Endo REACH
ﬁ:":.l!;‘?:o " rm&vﬁf’z";m‘ f;:g:;omm Nepypadn Mrikog aEova ZUVOAWKO KOG
REC60AL 60 mm 12mm Makpl apBpwtd 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Makpl apBpwtd 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm ApBpwTd 348 mm 615mm
REC45A 45 mm 12mm ApBpwTd 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kovto apBpwtd 298 mm 565 mm
- - reachsurgical.com/services.
REC45AS 45 mm 12mm Kovtd apBpwtd 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Maxpl) apBpwté 459 mm 727mm
REC45BAL 45mm 12mm MakpV apBpwtd 443 mm 712 mm
REC60BA 60 mm 12mm ApBpwtd 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm ApBpwtd 343 mm 612 mm Uso previsto
REC60BAS 60 mm 12mm Kovto apBpwtd 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Kovto apBpwtd 293 mm 562 mm
N ENDO REACH AvtaNaktiki Kaoéta 12 mm (nm)\mm xmpmm)
abwinkeln und den Dreh-/ : To Epyaheio Efvat cuPBAT HOVO e TG AVTNAaKTIkEG KAGETES TI0L avadépovTal apaKaTe. el tracto alimentario.

nwcu(a( £TAoyN§ avTaAAaKTIKIG KAGETaG: Usuario previsto
ﬁ“;‘gl.‘g“;’fog Méxos 16Tl Xpuma | YWOSAvoixtol  [Yipog KAetotob | Mikog Y"“"“,“'i‘ AptBude Entorno de uso previsto
REC45GRA | E€aipeTikd Aemtdg 1010 kpt 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66 Poblacién de pacientes prevista:
REC45WHT | Aerttdg 1otog Neukd 2,5mm 1,0mm 45mm 66

hlad REC45BLU | kavovikog 1oTog MmiAe 3,5mm 1,5mm 45mm 66
REC45GLD | kavovikdg/maxug 1oTog Xpuod 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN | mtaxV6 1ot6g Mpdowo [4,1 mm 2,0mm 45mm 66
REC45BLK  [MoAU mayug 1otog Madpo |44 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA | EEQUpETIKA NETTTOG 10TOG | TKpL 2,0mm 0,75mm 60 mm 90
REC60WHT  [Aerttdg 1oTog Neukd 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU | kavovikog 1oTog MriAe 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD | kavovikdg/maxig otdg Xpuod  [3,8mm 1,75 mm 60 mm 90
REC60GRN | rtax0s 1ot6g Mpdowo |4,1 mm 2,0mm 60 mm 90 Condicional alaRM
REC60BLK | MoA0 TaxUs 1otég Mavpo  [4,4mm 2,2mm 60 mm 90



® Campo magnético estético de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla, solamente
@ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm(40-T/m)
® Sistema de RM méximo reportado, tasa de absorcidn especifica (SAR) promedio de todo el cuerpo de 2 W/kg durante 15
minutos de exploracién (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.
® En las condiciones de exploracion definidas, se espera que la grapa produzca un aumento maximo de la temperatura de 1,8°C
tras 15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de pulsos).
En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por la grapa se extiende aproximadamente 3 mm desde este implante
cuando se obtienen iméagenes utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

Descripcién del dispositivo

La grapadora y el recargador son instrumentos estériles, de uso en un solo paciente, que grapan y transectan simultaneamente el
tejido. Hay seis filas escalonadas de grapas de titanio, tres a cada lado de la linea de corte. La Grapadora tiene una linea de grapas
de aproximadamente 45 mm y 60 mm de largo y lineas de corte de 41 mm y 56 mm de largo respectivamente. El eje puede girar
libremente en ambas direcciones. La parte distal se puede articular hacia la izquierda o hacia la derecha para facilitar el acceso
lateral al sitio operatorio. El dngulo méximo de articulacién no es menos de 45°.

Elinstrumento para grapar se proporciona sin carga para permitir al usuario seleccionar el cartucho adecuado para el tejido que se
va a cortar transversalmente. El instrumento debe ser recargado para cada disparo posterior. Se proporciona una tapa de retencion
de grapas con cada cartucho para proteger las grapas durante el transporte y la manipulacién, y debe retirarse después de la carga.
Cada cartucho tiene un bloqueo para evitar que un cartucho gastado o instalado incorrectamente se vuelva a disparar o que un
instrumento sea disparado sin un cartucho.

El tlempo deusodelas grapas que estan hechas de titanio/aleacion de titanio es a Iargo plazo en el cuerpo.

Cémo se suministra: Método de suministro: Las Grapadoras de corte lineal endoscépico con recargas de uso Gnico para grapadoras
de corte lineal endoscépico ENDO REACH se suministran estériles para uso en un solo paciente. Deseche apropiadamente DESPUES
DEL USO. NO REESTERILICE.

Precaucién: No cargue la Recarga mas de 12 veces esta disefiado para un maximo de 12 disparos por Grapadora.

Descripcion delinstrumento y cédigos de producto de la grapadora:

Tabla de seleccién de instrumentos Endo REACH

tratamiento prequirtirgico, como la radioterapia, que el paciente pueda haber sufrido. Condiciones especificas o tratamientos
preoperatorios pueden causar cambios en el grosor del tejido que excederian el rango indicado de grosor del tejido para la opcién
estandar de Cartucho.

20. Al dividir las estructuras vasculares principales, asegirese de cumplir con el principio quirdrgico bésico de control proximal y
distal.

21. Sies necesario utilizar junto con un instrumento electroquirdirgico bipolar, preste atencién para proteger la anastomosis.

22. Se puede utilizar un instrumento corto para cirugfa toracoscépica y cirugia abierta.

23. No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

24. Los instrumentos o dispositivos que tienen contacto con fluidos corporales pueden requerir un tratamiento especial para evitar
la contaminacién biolégica.

25. Este dispositivo estd empaquetado y esterilizado para un solo uso. No vuelva a utilizar, procesar ni volver a esterilizar este
dispositivo. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién de este dispositivo puede comprometer la integridad
estructural del dispositivo y / o provocar fallas en el mismo y puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Ademés, el reprocesamiento o reesterilizacién de dispositivos de un solo uso puede crear un riesgo de contaminacién y / o causar
infeccién o infeccién cruzada del paciente, que incluye pero no limitado a, la transmisién de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

PERIODO EFECTIVO DE LA ESTERILIZACION

Las ENDO REACH Grapadoras de corte lineal endoscépico con recargas de uso (inico para grapadoras de corte lineal endoscépico
se han sometido a la esterilizacion EO y el periodo efectivo, 5 afios, estd marcado en cada paquete. No utilice el producto fuera del
periodo efectivo.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

NO EXPONGA A TEMPERATURAS SUPERIORES A 130 °F (54 °C) O MENOR A 14 °F (-10 °C) O HUMEDADES MAS DE 80 %.

Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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.

Recarga ENDO REACH (12 mm) (Se vende por separado):
ADVERTENCIA: La Grapadora solo es compatible con los recambios indicados a continuacién.
Cuadro de seleccién de cartuchos ENDO REACH:

= - 73 - Los enlaces del Resumen de Seguridad y Resultados Clinicos (SSCP) remiten a https://www.int.reachsurgical.com/services.
Nimerode |Longitud dela Diametro del eje S N . N
modelo linea de grapas  |C iy de Trocar Descripcion Longitud del eje |Longitud Total
REC60AL 60 mm 12mm Larga articulacion 448 mm 715mm
REC45AL 45 mm 12mm Larga articulacion 432 mm 700 mm iline li Gikaja & Kassett li Gikaj i
REC60A 60 mm 12mm Articulacion 348 mm 615 mm .
REC45A 45mm 2mm Articulacion 332mm 600 mm Kavandatav kasutusviis o U .
RECGOAS 50 mm B mm Corta Articulacion 258 565 mm Seﬂg vahend on mdeldud transektsiooniks, kudede resektsiooniks ja/v6i anastomooside tekkeks.
REC45AS 45 mm 12 mm Corta Articulacion 282 mm 550 mm Instrument on ette nahtud kudede labiloi a/vol ar i i Seda kasutalakse avatud j Ja
REC60BAL _[60 mm 12mm Larga articulacion 459 mm 727 mm nimaalselt inv; etel oper: tidel, sealhulgas rinna- Ja" huo nidel. Seda kopsu d
REC45BAL 45 mm 12mm Larga articulacion 443 mm 712mm kaJ:ltaja "
REC60BA 60 mm 12mm Articulacion 359 mm 627 mm Sedair i kasutatakse tervi kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel eesmérkidel.
REC45BA 45mm 12mm Articulacion 343 mm 612mm s X .
REC60BAS |60 mm 12mm CortaArticulacion 309 mm 577 mm See seade on mgeldud ka::;armlseks haiglas.
REC4SBAS |45 mm 12mm Corta Articulacion 293 mm 562mm Uldine populatsioon, mis vajab elundite ja kudede resektsiooni ja rekonstrueerimist rindkere- ja kshuddnes.

sed eelised
Instrumenti saab ohutult ja tdhusalt kasutada kudede &

il ja/voi ide loomisel.

- Mitte kasutada instrumente aordi, siidame ja keskvereringe puhul.

- Arge kasutage instrumente isheemilise v6i nekrootilise koe peal.

- Kudede paksust tuleb hoolikalt hinnata enne klammerdaja kasutamist. Klambrite suuruse valiku juhiseks vaadake alljargnevat
Reloadi valiku skeemi. Kui kude ei ole véimalik mugavalt kokku suruda suletud klambrite kdrgusele voi kergesti kokku suruda
véiksemaks kui suletud klambrite kdrgus, on see vastundidustatud, kuna see vdib olla valitud klambrite suuruse jaoks liiga paks voi

- Instrumendid ei ole ette nahtud kui kirurgiline 1e on vastunaidustatud

llustracién 1 - Nomenclatura

A) Mordaza del yunque F) Manija / gatillo
Al) Pico G) Pomos de retorno M)Posicién de articulacion

B) Mordaza de recarga H) Gatillo de disparo N) Recarga (cartucho)

C) Junta de articulacion 1) Disparador de cierre 0) Cuchilla

D) Eje de instrumentos J) Marca Proximal P) Tapa de retenci6n de grapas
E) Pomo de rotacién K) Marca de Corte

Ilustracién 2 - Carga de Cartucho

Ilustracién 3 - Descarga de Cartucho

Ilustracion 4 - Giro y articulacion

llustracién 5 -Cierre las mordazas

Ilustracién 6 - Apertura Mordazas / Perillas de Retorno

Ilustracién 7 - Dispare el Dispositivo

L) Posicion de rotacion

Instrucciones de uso
1. Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de usar el instrumento (consulte Advertencias y
precauciones).
2. Verifique que el tamafio del cartucho coincida con el tamafio del instrumento que se utilizara (por ejemplo, use un cartucho
ENDO REACH de 60 mm con un instrumento ENDO REACH de 60 mm).
3. Utilice la técnica estéril, retire el instrumento y el cartucho seleccionado de los respectivos paquetes.
4. Antes de cargar el cartucho, aseglrese de que las mordazas del instrumento estén en la posicién abierta y la Junta de
Articulacion esté en la posicion recta, es decir, no articulada (llustracion 1).
5. Examine el cartucho para detectar si tiene una tapa de retencion de grapas. Si el retenedor no esté en su lugar, deseche el
Cartucho.
Precaucién: El espesor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de usar el instrumento. Consulte el cuadro de
seleccion de cartuchos para seleccionar apropiadamente cartuchos.
6. Cargue el cartucho deslizandolo contra la parte superior de la mandibula hasta que las lengiietas de alineacion de la recarga
encaje en la ranura de alineacién de la recarga. Retire la tapa de retencion de grapas y deséchela. (llustracion 2) El instrumento
ahora esta cargadoy listo para ser usado.
Precaucién: aseglrese de que la cuchilla no toque la parte inferior de la mandibula, evita que la cuchilla se mueva o se deforme
al cargar la recarga, de lo contrario, el dispositivo podria bloquearse y no se puede ser disparado.
Precaucién: Después de retirar la Tapa de Retencién de grapas, observe la superficie del cartucho cargado. La Recarga debe ser
sustituida por otra Recarga si se ve alglin conductor de color. Si los conductores de color son visibles, es posible que la recarga
no contenga grapas.
. Para articular, tire del mando de rotacién hasta la posicion de articulacién. Al girar el pomo de rotacion, las mordazas se articulan
hasta un dngulo méximo de 45 grados. La resistencia aumentara significativamente para indicar que se ha alcanzado el angulo
méximo de articulacién.
Precaucion: Aseglirese de que la mordaza esté abierta al girar la mordaza girando la Perilla de Rotacién /Articulacién; de lo
contrario, la operacion de rotacion puede fallar.
Precaucién: Asegirese de que no se aplique ninguna fuerza exterior a las mordazas al articular la mordaza; de lo contrario, el
dispositivo podria dafiarse.
Cierre las delir apretando el di de cierre hasta que encaje en su lugar (llustracién 5)
Precaucién: No tire del disparador de disparo hasta que las mordazas estén cerradas y bloqueadas. El instrumento puede estar
parcialmente o completamente disparado y tendra que volver a cargarse antes de usarlo en el tejido.
9. Inspeccione visualmente la engrapadora para asegurar el asentamiento apropiado del cartucho. Introduzca el instrumento en

~
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testid on néidanud, etimplanteeritavad Staple’id on MR-ti islikud. Selle sead
ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:
® 15-Tesla ja 3,0-Tesla staatiline magnetvali, ainult
® Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetvali 4000-Gauss/cm (40-T/m)
® Maksimaalne MR-siisteemi teatatud, kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilise
skaneerimise jooksul (st impulssjérjestuse kohta) tavalises téoreziimis.
® Maaratletud skaneerimistingimustes peaks Staple tekitama maksimaalse temperatuuri tousu 1,8 °C parast 15-minutilist
pidevat skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).
Mittekliinilistes testites ulatub Staple'i pShjustatud pildiartefakt sellest implantaadist umbes 3 mm kaugusele, kui seda kujutati
gradientkaja impulsside jada ja 3-Tesla MR-stisteemi abil.

patsienti saab MR-sii

Nimero de Grosor del tejido Color L9ngitud dela Altura de grapas L’ongitud dela [Cantidad de

modelo piernade lagrapa |formadas linea de grapas |grapas

REC45GRA | Tejido extrafino Gris 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66

REC45WHT | Tejido fino Blanco 2,5mm 1,0mm 45 mm 66

REC45BLU |[tejido regular Azul 3,5mm 1,5mm 45 mm 66 Shuke,
REC45GLD |tejido regular/grueso Dorado 3,8mm 1,75 mm 45mm 66

REC45GRN _|tejido grueso Verde 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66

REC45BLK [tejido muy grueso Negro 4,4mm 2,2mm 45mm 66 MR Tingimuslik
REC60GRA | Tejido extrafino Gris 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90

REC60WHT _|Tejido fino Blanco 2,5mm 1,0mm 60 mm 90

REC60BLU |tejido regular Azul 3,5mm 1,5mm 60 mm 90

REC60GLD |tejido regular/grueso Dorado 3,8mm 1,75 mm 60 mm 90

REC60GRN |tejido grueso Verde 4,1mm 2,0mm 60 mm 920

REC60BLK  |tejido muy grueso Negro 4,4mm 2,2mm 60 mm 90

Seadme kirjeldus

Stapler ja Reload on steriilsed, iiksiku patsiendi jaoks mdeldud i did, mis véimaldavad It kude klammerdada
ja |Gigata. Seadmetes on kuus vaheldumisi paigutatud titaanklambrite rida, kolm kummalgi pool [Gikejoont. Stapleri
klammerdusjooned on ligikaudu 45 mm ja 60 mm pikad nlng Io\kejooned vastavalt 41 mm ja 56 mm p\kad Voll\ saab vabalt poorata
molemas suunas. Distaalset osa saab liigendada vasakule v6i paremale, et hd kiilgmist j p:

Maksimaalne liigendusnurk on iile 45°

Klammerdamisseade on tarnitud koormamata, et kasutaja saaks valida sobiva reload'i labilSikatavast koest dhtudes. Instrument
tuleb iga jargneva tulistamise korral uuesti laadida. Iga reload'iga on kaasas salituskork Staple’ite kaitsmiseks transportimise ja
kasitlemise ajal, mis tuleb pérast laadimist eemaldada. Igal reloadil on lukustus, mis takistab kasutatud voi valesti pai;

tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.

4. Kui protseduuris kasutatakse koos eri tootjate minimaalselt invasiivseid instrumente ja tarvikuid, tuleb enne protseduuri

alustamist kontrollida nende thilduvust.

5. Muude (nt isel jargige tootja soovitatud ettevaatusabindusid, et valtida nende

kasutamisega seotud ohte.

6. Staplerisid voib kasutada ainult koos ENDO REACH Reload'iga.

7. Parast stapleisélituskorgi eemaldamist jalgige iga uue reload'i pinda. Reload tuleb asendada teise Reloadiga, kui méni varviline

draiver on nahtav, sest Reload ei pruugi sisaldada staple’isid.

8. Instrumendi sisestamiseks ja eemaldamiseks peavad instrumendi l5uad olema sirged, iihel joonel instrumendi vélliga.

Kui instrumendi [Guad ei ole sirges asendis, on instrumendi sisestamine v3i valjavGtmine raskendatud ja see vGib pShjustada

instrumendi voi trokari kahjustumist.

9. Kui asetate instrumendi labi trokari vGi sisselGike, valtige Kui instrument on osaliselt

Vvoi téielikult vélja tulistatud, tuleb see enne koes kasutamist uuesti laadida. Kui instrument on osaliselt tulistatud, eemaldage

instrument ja asendage reload.

10. Seade vGib jGuda maksimaalse liigendusnurgani 45°. Kui joud suureneb, naitab maksimaalset nurka.

11. Veenduge, et kude oleks tasane ja asetseks korralikult [Sugade vahel. Kudede "kobestumine" piki reload'i, eriti [Gugade

proksimaalse mérgi ldhedal, v6ib pdhjustada mittetdieliku klammerdusjoone. L3ikemark Reload [ualaugul tahistab

klammerdusjoone [Gppu.

12. Ldugade paigutamisel rakenduskohale veenduge, et instrumenti [Gugade sees ei oleks takistusi, nagu staple’id, stendid,

juhtetraadid jne. Takistusele tulistamine v6ib pGhjustada mittetaielikku [Gikamist, ebakorrektselt vormitud staple’isid ja/voi

suutmatust avada seadme [Gugasid.

13. Veenduge, et kude ei ole kokku surutud (laiendatud) proksimaalselt instrumenti proksi mérgile. Pr

mirgistuse/koepeatuse proksimaalsest kiiljest instrumenti sisse surutud kude vGib labi |Gigata ilma staple’iteta. Paksu koe

labimisel v3ib ldualuude paigal hoidmine 15 sekundit parast sulgemist ja enne tulistamist pohjustada paremat kokkusurumist ja

staple’i moodustumist.

14. Kui klammerdusmehhanism ei toimi ja [5uad ei haara kude kinni, drge kivitage seadet. Eemaldage seade ja arge jatkake selle

kasutamist.

15. Seade tuleb valja vahetada, kui see ei toimi torgeteta v3i kui tulistamismehhanism ei toimi. Piitides sundida seadet vaga suure

koormuse all tulistamishoo I6puleviimiseks, vib tekkida naksuv heli ja tulistamisjou jarsk vahenemine; kui see juhtub, [Gpetage

seadme kasutamine ja kontrolllge pdhjalikult klammerdusjoone lervlkl\kkusl

16. Kontrollige dusjoone jar ise suhtes.

kontrollida kaslts\ BSmblustega v6i muude sobivate meetodlte abll

17. Enne seadme uuesti laadimist hoidke seadet vertikaalses asendis, nii et Anvil [6ug ja Reload’i [6ug on taielikult steriilsesse

lahusesse kastetud. Hoogsalt piihkige ja seejérel piihkige Anvil [3ug ja Reload'i 3ug sise- ja vlispindu, et puhastada kdik

kasutamata staple’isid instrumendist. Arge kasutage instrumenti enne, kui seda on visuaalselt kontrollitud, et veenduda, et Anvil

|6ug ja Reload’i [6ug ei sisalda staple’isid.

18. Enne eemaldamist tommake instrument ettevaatlikult labildigatud koest eemale ja veenduge, et see on l6ualuudest

vabastatud.

19. Reload'i valimisel tuleb hoolikalt arvesse vétta olemasolevaid patoloogilisi haigusi ja mis tahes operatsioonieelset ravi, naiteks

kiiritusravi, mida patsient vGib olla labinud. Teatud seisundid v6i operatsioonieelne ravi vbivad pdhjustada koe paksuse muutust,

mis lletab Reload'i standardvaliku puhul ndidatud koe paksuse vahemiku.

20. Suurte veresoonte struktuuride jagamisel tuleb kindlasti jérgida kirurgilise ravi pdhiprintsiipi, milleks on proksimaalne ja

distaalne kontroll.

21. Kui seda tuleb kasutada koos blpolaarse elektrok\rurglllse instrumendiga, poorake tahelepanu anastomoosi kaitsmisele.

22. Liihikest instrumenti saab kasutada nii kui ka avatud

23. Arge muutke seda seadet ilma tootja loata.

24. Organismi vedelikega kokkupuutuvad instrumendid v&i seadmed vGivad vajada spetsiaalset kdrvaldamist, et valtida

bioloogilist saastumist.

25. See seade on pakendatud ja steriliseeritt inult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seda uuesti, drge tootlege ega

steriliseerige uuesti. Taaskasutamine, imbert6tlemine voi resteriliseerimine vGib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust

ja/vei pohjus(ada seadme rikkeid, mis omakorda vSivad pShjustada patsiendi vngastusl hawgusl v&i surma. Samuti vib ihekordselt
lemine voi resteriliseerimine tekitada \voi ok da patsiendi r VoI

ristnakkust, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguse(te) tilekandumist tihelt patslendllt teisele. Seadme saastumine vGib

pohjustada patsiendi vigastuse, haigusi voi surma.

verejookse saab

STERILISEERIMISE TEGELIK KESTUS

Stapler ja Reload on labinud EO-steriliseerimise ja nende pakendil on mrgitud kehtivusaeg, 5 aastat. Arge kasutage toodet
valjaspool kehtivusaega.

HOIDA TOATEMPERATUURIL.

ARGE HOIDKE TEMPERATUURIL ULE 130°F (54 °C) VO1 ALLA 14°F (-10 °C) VI SHUNIISKUSEL ULE 80%.

Teade kasutajale ja/vGi patsiendile, et igast seadmega seotud tGsisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil
Reachquality@reachsurgical.com ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vGi patsient asub.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) lingid viitavad https://www.int.reachsurgical.com/services.

linéaire ique & Chargeur 3 usage unique pour linéaires
(Instructions)

Utilisation prévue

Cetinstrument est destiné 4 la transection, a la résection des tissus et/ou  la création d’anastomoses.

Indications

Cet instrument est destiné ar la transection, la résection et/ou la création d'anastomoses. Il peut étre utilisé dans les chirurgies
ouvertes et mini-invasives, y compris les chirurgies thoraciques et abdominales. Il est utilisé pour la transection et la résection des
poumons et du tube digestif.

Utilisateur prévu

Cet instrument est destiné aux professionnels de santé qui utilisent cet instrument & des fins chirurgicales.

reloadi uuesti kivitamist voi seadme tulistamist ilma reloadita.

Titaanist/til nist Staple’te on kehas pikaajaline.

Kuidas tarnitakse: Stapler ja reload tarnitakse steriilsena iiksiku patsiendi jaoks. HAVITAGE NOUETEKOHASELT pérast kasutamist.
ARGE STERILISEERIGE UUESTI.

Ettevaatust: Arge laadige Reloadi rohkem kui 12 korda, maksimaalselt 12 tulistamist tihe Stapleri kohta.

Seadme kirjeldus ja Stapleri tootekoodid

Endo REACHi instrumentide valiku skeem

tekood |Klammer-dusjoone pikkus Trokari iihil Kirjeldus Volli pikkus  |Kogu pikkus
REC60AL 60 mm 12mm Pikk liigendav 448mm 715mm
REC45AL 45 mm 12mm Pikk liigendav 432mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Artikuleeriv 348mm 615 mm
RECA45A 45mm 12mm Artikuleeriv 332mm 600 mm
RECE0AS 60mm 12mm Liihike liigendav 298mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Liihike liigendav 282mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Pikk liigendav 459mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Pikk liigendav 443mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Artikuleeriv 359mm 627 mm
RECA45BA 45mm 12mm Artikuleeriv 343mm 612mm
RECE0BAS 60mm 12mm Liihike ligendav 309mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Liihike liigendav 293mm 562 mm

ENDO REACH Reload 12 mm (mdutiakse eraldi):
ETTEVAATUST: Stapler iihildub ainult allpool loetletud reloadidega.
Reloadi valiku skeem:

la cavidad del cuerpo a través de un trocar del tamafio adecuado o a través de una incision. Cuando se usa un trocar, las
delinstrumento deben pasar la canula del trocar antes de abrir.
Precaucién: Para la insercién y extraccién, las mordazas del instrumento deben estar cerradas y rectas, coinciden con el eje del
instrumento. Si las mordazas del instrumento no estén en posicion recta, la insercion o extraccion del instrumento sera dificil y
podria dafiar el instrumento o el trocar.

Precaucién: Cuando coloque el instrumento a través del trocar o la incision, evite tirar inadverti del
disparo. Si el instrumento esta parcialmente o completamente disparado, debem volver a cargarse antes de usarlo en el tejldo
Si el instrumento esta parcialmente disparado, retire el instrumento y reemplace el cartucho.
10. Unavezen la cavidad, abra las mordazas a través de tirar de las Perillas de Retorno de manera proximal (llustracién 6).
11. Si es necesario, gire las mordazas presionando la Perilla de Rotacién / Articulacién de manera distal a la Posicién de Rotacién.
Con el dedo indice, gire las aletas de |a Perilla de Rotaci6n / Articulacién en cualquier direccién (llustracion 4). El eje del ir

rotara libremente 360 ° en cualquier direccion.
12. Si es necesario, articule las mordazas tirando de la perilla de rotacién / articulacién de manera proximal a la posicién de
articulacion y gire las aletas de la perilla de rotacion / articulacién en cualquier direccion (ilustracion 4), las mordazas deben estar
abiertas para articular el instrumento.
Precaucién: El instrumento puede alcanzar un dngulo de articulacién maximo de 45°. Cuando se alcanza el dngulo méximo, la
fuerza aumentaré indicando que se ha alcanzado el dngulo méximo.
13. Coloque las mordazas del instrumento alrededor del tejido que se va a cortar transversalmente.
Precaucién: Asegirese de que el tejido quede plano y esté colocado apropiadamente entre las mordazas. Cualquier
"agrupacion " de tejido a lo largo del Cartucho, particularmente cerca de la marca distal/ Marca Proximal de las mandibulas,
puede provocar una linea de grapeo incompleto y bloqueo involuntario. La marca distal en el canal del cartucho designa el final
de la linea de grapas.
Precaucién: Cuando coloque las mordazas en el sitio de la aplicacion, Asegtirese de que no se incorporen obstrucciones, tales
como clips, stents, cables de gufa, etc. en la mordaza del instrumento. Disparar sobre una obstruccién puede provocar una
accion de corte incompleta, grapas formadas imp! y/olail ilidad de abrir las delir 0.
14. Después de colocar las mordazas del instrumento, cierre las mordazas apretando el disparador de cierre hasta que se bloquee
(llustracion 5).
Precaucién: Asegiirese de que el tejido no se haya comprimido (extendido) hacia la marca proximal / tope del tejido en el
instrumento. El tejido que entra forzadamente en el instrumento hacia la marca proximal / tope de tejido puede provocar
un corte transversal sin grapas. Al disparar contra un tejido grueso, mantenga las mordazas en el lugar apropiado durante 15
segundos después del cierre y antes de disparar puede resultar en mejor compresion y formacién de grapas.
Precaucién: si el disparador de cierre es dificil de bloquear:
a) Aseglirese de que se ha realizado la seleccién de recarga adecuada (consulte la tabla de seleccion de recarga).
b) Vuelva a colocar el instrumento y reduzca la cantidad de tejido que se sujetara.
) Al sujetar el tejido grueso, las en el lugar apropi: durante 15 segundos después de cerrar y antes de
disparar puede disponer de mejor compresion y formacion de grapas.
Precaucién: Si el mecanismo de sujecién deja de funcionar y las mordazas no sujetan el tejido, no dispare el instrumento. Retire
y no continlie usando el instrumento.
15. Dispare el instrumento tirando repetidamente del gatillo hasta que la viga H que esta debajo del canal de cartucho llegue a la
Marca Distal (lustracion 7). Las veces en que se tira del gatillo dependen de la longitud de la linea de grapas (45 mm 0 60 mm).
Las veces dedwspam de REC60A / REC60AL / REC60AS son 5; Las de REC45A / REC45AL / REC45AS son 4.
Precaucién: El instrumento debe reemplazarse si no se dispara fluidamente o si el mecanismo de disparo deja de funcionar.
Si se intenta forzar al dispositivo a completar la carrera de disparo con una carga muy alta, puede producirse un chasquido
y una disminucién repentina de la fuerza para disparar; si esto sucede, interrumpa el uso del instrumento e inspeccione
completamente la integridad de la linea de grapas.
Precaucién: Atravesar lineas de grapas puede acortar la vida (til del instrumento (puede reducir la cantidad de veces que se
puede disparar el dispositivo).
Precaucion: Aseg(irese de que la viga en H que debajo del canal de cartucho llegue a la Marca Distal cuando se completa el
disparo. Si el disparo no esta completo, puede ser dificil extraer el cartucho cuando lo descargue.
16. Para completar la secuencia de disparo: suelte el gatillo y tire de las perillas de retorno de manera proximal a la posicién
original (ilustracién 6), esto también abrira las mordazas del instrumento.
Precaucién: Tire suavemente del instrumento lejos del tejido cortado transversalmente y asegirese de que se libere de las
mordazas antes de extraerlo.
Precaucién: Examine las lineas de grapas para ver si necesita prevenir las fugas de gas /la hemostasia y si el cierre de las suturas
es apretado. El sangrado menor se puede controlar con suturas manuales u otras técnicas apropiadas.
17. Antes de retirar un instrumento articulado, aleje las mordazas de cualquler obstruccion dentro de la cavidad del cuerpo
mientras mantenga las mordazas abiertas y dentro del campo de vision, y tire de manera proximal las aletas de la Perilla de
Rotacién / Articulacion, gire la perilla hasta que las mordazas vuelvan a la posicion recta.
Precaucién: Para la insercion y extraccion, las mandidel instrumento deben ser rectas, en linea con el eje del instrumento. No
tener las mandidel instrumento en la posicidn correcta resultara en una insercion dificil o retirada del instrumento y puede
resultar en dafios al instrumento.
18. Para retirar el instrumento de la cavidad, apriete el disparador de cierre hasta que se bloquee, cerrando las mordazas (llustracién
5).
19. Retire completamente el instrumento en la posicion cerrada.
20. Tire de las perillas de retorno de manera proximal para abrir las mordazas del instrumento (Ilustracién 6).
21. Empuje hacia arriba (hacia el yunque) para desenganchar el cartucho gastado del canal del cartucho. Deseche el cartucho
usado. (llustracién 3)
Precaucién: Antes de volver a cargar el instrumento, sostenga el instrumento en posicién vertical, con el yunque y el canal del
cartucho completamente sumergidos en una solucion estéril. Bascule vigorosamente y luego limpie las superficies del yunque
y el canal del cartucho para limpiar las grapas que no se utilizan del instrumento. No use el instrumento hasta que haya sido
inspeccionado visualmente para confirmar que no haya grapas en el yunque o en el canal del cartucho.
Precaucién: Antes de descargar el cartucho, aseglrese de que las mordazas y el eje estén en linea recta. De lo contrario, el
dispositivo podria dafiarse.
22. Recarguey use el instrumento repitiendo los pasos 3-21. El instrumento se puede disparar hasta 12 veces totalmente.

Advertencias y precauciones
1. Elincumplimiento de las instrucciones puede provocar consecuencias quirdirgicas graves, como fugas o interrupcién de la linea

de grapas.
2. No cargue el instrumento mas de 12 veces, para méximo de 12 disparos de cada instrumento.
3. Los proc invasivos y de deben realizarse (inicamente por personas que tengan una

capacltac\on adecuada y estén familiarizadas con las técnicas. Consulte la literatura médica relativa para conocer las técnicas,

complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

4. Cuando un procedlm\ento es mlmmamente invasivo se emplean instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes, verifique la
ili antes de iniciar procedil

5 Alusar otras tecnologias (por ejemplo, dispositivos de electrocirugia), observe las precauciones sugeridas por el fabricante para

evitar los riesgos asociados con su uso.

6. Los instrumentos de Grapadoras solo se pueden usar con recargas ENDO REACH.

7. Después de retirar la Tapa de Retencidn de grapas, observe la superficie de cada cartucho nuevo. El Cartucho debe reemplazarse

con otro si se ve cualquier pieza de empuje de grapas de color porque probablemente el Cartucho no contiene grapas.

8. Para la insercién y extraccion de instrumentos, las mordazas del instrumento deben estar rectas, y coincidir con el eje del

instrumento. Si las mordazas del instrumento no estan en posicion recta, la insercién o extraccién del instrumento sera dificil y

podria dafiar el instrumento o el trocar.

9. Cuando coloque el instrumento a través del trocar o la incisidn, evite tirar inadvertidamente del disparador de disparo. Si el

instrumento esta parcialmente o completamente disparado, deberé volver a cargarse antes de usarlo en el tejido. Si el instrumento

esta parcialmente disparado, retire el instrumento y reemplace el cartucho.

10. El instrumento puede alcanzar un angulo de articulacién maximo de 45°. Cuando se alcanza el angulo méaximo, la fuerza

aumentara indicando que se ha alcanzado el objetivo.

11. Asegiirese de que el tejido quede plano y esté colocado apropiadamente entre las mordazas. Cualquier "agrupacion " de tejido

alo largo del Cartucho, particularmente cerca del tope del tejido / Marca Proximal de las mordazas, puede provocar una linea de

grapas incompleta. La marca distal en el canal del cartucho designa el final de la linea de grapas.

12. Cuando coloque las mordazas en el sitio de la aplicacion, Aseglrese de que no se incorporen obstrucciones, tales como clips,

stents, cables de guia, etc. en la mordaza del instrumento. Disparar sobre una obstruccién puede provocar una accién de corte

incompleta, grapas formadas impropiamente y / o laimposibilidad de abrir las mordazas del instrumento.

13. Aseglrese de que el tejido no se haya comprimido (extendido) hacia la marca proximal en el instrumento. Si el tejido entra

forzadamente en el instrumento proximal a la marca proximal / tope de tejido puede provocar un corte transversal sin grapas. Al

disparar contra un tejido grueso, mantenga las mordazas en el lugar apropiado durante 15 segundos después del cierre y antes de

disparar puede resultar en mejor compresion y formacién de grapas.

14. Si el mecanismo de sujecién deja de funcionar y las mordazas no sujetan el tejido, no dispare el instrumento. Retire y no

continie usando el instrumento.

15. Elir debe si no se dispara o si el mecanismo de disparo deja de funcionar. Si se intenta

forzar al dispositivo a completar la carrera de disparo con una carga muy alta, puede producirse un chasquido y una disminucion

repentina de la fuerza para disparar; si esto sucede, interrumpa el uso del instrumento e inspeccione c nente la integridad

de lalineade grapas.

16. Examine las lineas de grapas para ver si necesita prevenir las iugas de gas /la hemostasia y si el cierre de las suturas es apretado.

El sangrado menor se puede controlar con suturas manuales u otras técnicas apropiadas.

17. Antes de volver a cargar el instrumento, sostenga el instrumento en posicion vertical, con el yunque y el canal del cartucho

completamente sumergidos en una solucién estéril. Bascule vigorosamente y luego limpie las superficies del yunque y el canal

del cartucho para limpiar las grapas que no se utilizan del instrumento. No use el instrumento hasta que haya sido inspeccionado

visualmente para confirmar que no haya grapas en el yunque o en el canal del cartucho.

18. Tire suavemente del instrumento lejos del tejido cortado transversalmente y aseglirese de que se libere de las mordazas antes

de extraerlo.

19. Al seleccionar el cartucho, se deben considerar cuidadosamente las condiciones patoldgicas existentes, asi como cualquier
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Tootekood  [Kudede paksus Vérv :(\;:;:: Staple’i ig:eg&uusd Staple’i ::::::l r:erdusjoone Staple’i arv
REC45GRA Eriti 5huke kude Hall 2,0mm 0,75 mm 45mm 66
REC45WHT _ |Ghuke kude Valge 2,5mm 1,0mm 45mm 66
REC45BLU tavaline kude Sinine 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD tavaline/paks kude Kuld 3,8mm 1,75mm 45mm 66
REC45GRN paks koe Roheline |4, mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK vaga paks kude Must 4,4 mm 2,2mm 45mm 66
REC60GRA Eriti 5huke kude Hall 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Ohuke kude Valge 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU tavaline kude Sinine 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD tavaline/paks kude Kuld 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN paks koe Roheline |4, mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK vaga paks kude Must 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
Joonis 1 - Nomenklatuur

A) Anvil [Bug F) Kaepide L) Péérdumise asend

A1) Nokk G) Tagasil6oginupud M)Artikulatsioonipositsioon
B) Reloadi lGug H) Tulistamispéastik N) Reload (padrun)

C) Artikulatsiooniliitmik 1) Sulgemispaastik 0)Nuga

D) Vall J) Proksimaalne mark
E) Pé6ramisnupp K) Loikemark
Illustratsioon 2 - Laadige reload’i
Illustratsioon 3 -Tiihjendage reload’i
Illustratsioon 4 - Pé6rake ja liigendage
Illustratsnoon 5- s-:lge louad

6-Ava,

Illustratsioon 7 - Tullstage Stapler’i

P) Staple’i sailituskork

Kasutusjuhend

1. Enne seadme kasutamist kontrollige kdigi instrumentide ja tarvikute tihilduvust (vt hoiatused ja ettevaatusabindud).
2. Kontrollige, kas Reload'i suurus vastab kasutatava seadme suurusele (nt kasutage 60 mm Reload'i 60 mm seadmega).
3. Kasutades steriilset tehnikat, eemaldage instrument ja valitud reload oma vastavatest pakenditest.

Cetinstrument est destiné a étre utilisé dans un établissement de santé hépital.
Patients ciblés
Populatlon générale nécessitant une résection et une reconstruction d’organes et de tissus dans les cavités thoraciques et

L'instrument peut etre utilisé de maniére siire et efficace pour la transection, la résection de tissus et/ou la création d'anastomoses.
Contre-indications

«Ne pas utiliser les instruments sur ['aorte, le cceur et le systéme circulatoire central.

- Ne pas utiliser les instruments sur des tissus ischémiques ou nécrotiques.

« L'épaisseur du tissu doit étre soigneusement évaluée avant utilisation. Reportez-vous au tableau ci-dessous Tableau des tailles
d'agrafes pour sélectionner |a taille des agrafes. S'assurer de la compression optimale des tissus entre les mors de I'instrument

« Les instruments ne sont pas destinés a étre utilisés lorsque l'agrafage chirurgical est contre-indiqué.

IRM sous certaines conditions
Des études non cliniques ont démontré que la présence d’agrafes implantables rend I'IlRM conditionnelle. Un patient porteur de ce
dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme RM dans les conditions suivantes :
® Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniquement
© Champ magnétique a gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
® Taux maximal d'absorption spécifique du corps entier (SAR) de 2W/kg pour 15 mn d'examen (cad de séquence d'impulsion),
en mode de fonctionnement normal.
® Dans les conditions d'examen définies, les agrafes pourront produire une augmentation de la température de 1,8 °C maximum
apreés 15 mn d’examen continu (cad de séquence d’impulsion)
Dans les études non-cliniques, lartefact d’image causé par les agrafes s'étend a 3mm de cet implant, quand il est imagé avec une
séquence d’impulsion d’écho de gradient et un systéme de résonance magnétique de 3 Tesla.

Description de I'appareil

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques et les chargeurs a usage unique sont des instruments stériles a usage unique
qui agrafent et coupent transversalement simultanément les tissus. Il y a six rangées décalées d'agrafes en titane, trois de chaque
c6té de la ligne de coupe. Les agrafeuses ENDO REACH ont des lignes d'agrafes d'environ 45 mm et 60 mm de long, et des lignes de
coupe de 41 mm et 56 mm respectivement. La rotation de la tige peut se faire librement dans les deux sens. La partie distale peut
8tre articulée vers la gauche ou la droite pour faciliter I'accés au site opératoire. L'angle d'articulation maximum est au minimum de
45°

L'agrafeuse est fournie non chargée pour permettre a ['utilisateur de sélectionner les agrafes adaptées au tissu a sectionner.
L'instrument doit étre rechargé pour chaque agrafage suivant. Un protecteur d’agrafes est fourni sur chaque chargeur, et est destiné
a protéger les agrafes pendant |'expédition et la manutention. Il doit étre retiré aprés le chargement. Chaque chargeur posséde un
verrouillage pour empécher la réutilisation d’un chargeur déja utilisé ou mal installé.

Les agrafes en titane/en alliage de titane, lorsqu’elles sont utilisées, ont une durée prolongée dans le corps.

Mode de fourniture : Les agrafeuses et les chargeurs sont fournis stériles pour un usage unique. JETEZ-LES DE MANIERE
APPROPRIEE APRES UTILISATION. NE LES RESTERILISEZ PAS.

Ne chargez pas 'agrafeuse plus de 12 fois pour un maximum de 12 agrafages

Description de l'instrument et codes produit pour l'agrafeuse

Tableau de sélection de 'agrafeuse Endo REACH

Référence :‘i;:gi:ie’:;rda?el: g::‘i’:r: etre ete avectrocart Description Longueur de la tige It.:t:%:eur
REC60AL 60 mm 12mm Articulée Longue 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Articulée Longue 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Articulée Standard 348 mm 615 mm
RECA45A 45 mm 12mm Articulée Standard 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Articulée Courte 298 mm 565 mm
REC45AS 45mm 12mm Articulée Courte 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Articulée Longue 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Articulée Longue 443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Articulée Standard 359 mm 627 mm
RECA45BA 45 mm 12mm Articulée Standard 343mm 612mm
REC60BAS 60 mm 12mm Articulée Courte 309 mm 577 mm
REC45BAS 45mm 12mm Articulée Courte 293 mm 562 mm

Chargeurs a usage unique ENDO REACH pour agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques 12 mm (vendus séparément) :
AVERTISSEMENT : Les instruments ne peuvent étre utilisés qu'avec des chargeurs ci-dessous listés.
Tableau de sélection de la cartouche ENDO REACH:

4. Enne Reload'i laadimist veenduge, et seadme [Guad on avatud asendis ja liigendusliigend on sirges asendis, st mitte liigendatud Les P . Hauteur agrafes Hauteur agrafes  [Longueur de la Nombre
(joonis liil o reloadilon ol . ituskork. Kui hoidik eiol e Reload Référence Epaisseur dutissu Couleur |5 vertes € fermées € lignid‘agraies d'agrafes
5. Kontrollige, kas reloadil on olemas Staple’ite salituskork. Kui hoidik ei ole paigas, visake Reload ar = — n
Ettevaatust: Enne seadme kasutamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Oige reload'i valimiseks vaadake reload'i valiku RECASGRA Tissu e.xtra mince Gris 20mm 0,75 mm 45mm 6
tabelit. REC45WHT | Tissu fin Blanc 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
6. Laadige reload, libistades seda vastu [3ua iileosa, kuni reload'i joonduslapp napsatab reload'i joonduspesasse. Eemaldage REC45BLU Tissu régulier Bleu 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
staple’isalituskork ja visake dra. (Joonis 2) Seade on niitid laaditud ja kasutusvalmls REC45GLD Tissu normal/épais or 38mm 1,75mm 45 mm 66
Ettevaatust: Veenduge, et nuga ei puutu |6ua pdhja, valtige noa liigutamist voi deformeerumist Reload'i laadimisel; vastasel —
juhul vGib seade lukustudaja seda ei saa tulistada. RECASGRN _|tissu épais Vert 41mm 20mm 45 mm 66
Pérast staple’isali ist jalgige laaditud reload'i pinda Reload tuleb asendada teise Reloadiga, kui REC45BLK Tissu trés épais Noir 4,4mm 2,2mm 45mm 66
varvlllsed dralvend on nahtavad Ku\ varvwllsed dralvend on nahtavad ei pruugi Reload sisaldada staple’isid. REC60GRA Tissu trés fin Gris 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
7. Li P6oramisnupu podramine liigendab [6uad maksimaalselt REC60WHT Tissu fin Blanc 25mm 1.0mm 60 mm 90
45-kraadise nurga alla. 1s suureneb markif etanda marku, kui maksimaalse lngendamlsnurgam on jéutud. - - -
Ettevaatust: Veenduge, et [5ug on avatud, kui poorate [Gualuu poSramisnuppu; vastasel juhul vsib REC60BLU | Tissu normal Bleu 3,5mm L5mm 60mm %0
Ettevaatust: Veenduge, et [Gualuude ligendamisel ei rakendata véliseid jGude; vastasel juhul vdib seade kahjustada. REC60GLD Tissu régulier/épais or 3,8mm 1,75 mm 60 mm 90
8. Sulgege seadme [Guad, vajutades sulgemispaastikku, kuni see lukustub (joonis 5). REC60GRN tissu épais Vert 41 mm 2,0mm 60 mm 90
Arge t& [ enne, kui [duad on suletud ja lukustatud. Seade v&ib olla osaliselt v&i téielikult . ——— -
tulistatud ja tuleb enne koes kasutamist uuesti laadida. RECGOBLK _ | Tissu trés épais Noir 44mm 2,2 mm 60 mm %0
9. Kontrollige visuaalselt stapler-it, et tagada reload-i Sige istuvust. Viige instrument kehaddnde sobiva suurusega trokari vai Illustration 1- Nomenclature
sisselSike kaudu. Trokari kasummlsel peavad msrrumendl |6uad enne avamist olema trokaarhiilvist méoda. A) Mors de I'enclume F) Poignée K) Repére de coupe
Paif peavad instrumendi [6uad olema si d ja sirged, iihel joonel instrumendi Al) Bec G) Boutons de retour et d’'ouverture de la L) Position de rotation
vélliga. Kui instrumendi lcuad ei ole sirges asendis, on instrumendi sissetoomine v&i valjatombamine raskendatud ja see vGib B) Canal du chargeur pince M)Position d'articulation
pBhjustada instrumendi v3i trokari kahjustusi. C) Joint d'articulation H) Poignée d'agrafage N) Chargeur
Ettevaatust: Kui asetate instrumenti labi trokari vdi si: ike, valtige paastiku t& Kui instrument on D) Tige 1) Poignée de fermeture 0) Couteau

g
osaliselt voi taielikult valja tulistatud, tuleb see enne koes kasutamist uuesti laadida. Kui instrument on osaliselt tulistatud,
eemaldage instrument ja asendage reload.
10. Kui olete avage lGuad,
11. Vajaduse korral poorake l6ugasid, liikates 1
p6oramisnupu u\med molemas suunas (jOOI’\IS 4). Seadme voll poorleb vabalt 360° molemas suunas.

ippe proksi (jofmise)

Keerake nimetissormega

E) Bouton de rotation / articulation
Illustration 2 - Mise en place du Chargeur
Illustration 3 - Ablation du chargeur
Illustration 4 - Rotation et articulation
Illustration 5 Fermeture des mors

J) Repére proximal P) Protection des agrafes

- Ouverture des mors / boutons de retour
Illustration 7 Poignée d’agrafage

12. Vajaduse korral liigendage [uad, to k I disse ja keerake p
uime mdlemas suunas (joonis 4); |nstrumend| lugendam\seks peavad Iouad olema avatud.

Ettevaatust: Seade vGib j6uda gani. nurgani j& suureneb j6ud, mis

naitab,| makslmaalset nurka Mode d’emploi
13. Asetage il ide [Guad imber [bild

i koe.
Ettevaatust: Veenduge, et kude oleks tasane ja korrallkult |8ugade vahel. Kudede "kobestumine" piki reload'i i, eriti |Gugade
|6ikemargi ja proksimaalse margi lahedal, v&ib pohj mittetéieliku 1sjoone ja tahtmatu It L&ikemark
Reload loualaugul tahistab klammerdusjoone [6ppu.

Iougas\d raker
stendid, jut djne. T tiili
ja/vdi suutmatust avada seadme l6ugasid.

14. Pérast seadme lGugade asetamist sulgege |6uad, vajutades sulgemispaastikut, kuni see lukustub (joonis 5).
Ettevaatust Veenduge et kude ei ole proksimaalselt kokku surutud (laiendatud) kuni seadme proksimaalse margistuse/
lse mérgistuse/k kiiljest instrumenti sisse surutud kude vib labi (Gigata
ilma staple’iteta. Paksu koe labimisel vGib Gugade palgal hoidmine 15 sekundit pérast sulgemist ja enne tulistamist pdhjustada
paremat kokkusurumist ja staple’i moodustumist.
Ettevaatust: Kui sulgemispadstik on raskesti lukustatav:
a) Veenduge, et on tehtud Gige reloadi valik (vt imberlaadimise valiku tabelit).
b) Asetage instrument timber ja vahendage klammerdatava koe kogust.
) Paksude kudede labimisel v6ib [dugade paigal hoidmine 15 sekundit parast sulgemist ja enne tulistamist pShjustada paremat
kokkusurumist ja staple’i moodustumist.
Ettevaatust: Kui kinnitusmehhanism ei toimi ja [6uad ei haara kude kinni, arge kéivitage seadet. Eemaldage seade ja arge
jéatkake selle kasutamist.
15. Lillitage seade, t& korduvalt tuli ispaastiku, kuni | tala reloadi [Gua all liigub [6ikemargini (joonis 7). Ajad, mille
jooksul paastikut t& soltuvad j pikkusest (45 mm vi 60 mm).
REC60A/REC60AL/REC60AS aeg on 5; REC45A/REC45AL/REC45AS aeg on 4.
Ettevaatust: Seade tuleb vélja vahetada, kui see ei toimi torgeteta vi kui tulistamismehhanism ei toimi. Piiides sundida seadet
vaga suure koormuse all tulistamishoo [Gpuleviimiseks, vGib tekkida naksuv heli ja tulistamisjou jarsk vahenemine; kui see
juhtub, [6petage seadme kasutamine ja kontrollige pShjalikult klammerdusjoone terviklikkust.
Ettevaatust: Klammerdujoone iiletamine v3ib liihendada seadme kasutusiga (v3ib vahendada seadme tulistamise kordade
arvu).

et instrumenti [Gugade sees ei ole takistusi, nagu klambrid,
vGib pdhjustada mittetéielikku (Gikamist, ebakorrektselt vormitud staple’isid

Kui tuli: ine on lpenud, et ua allolev I-tala liikub Gikamismérgini.
Kui tul\stamme eiole Ioppenud voib olla raske eemaldada reload i mahalaad\mlsel
16. T ik ja K proksimaalselt al disse (joonis 6);
see avab ka seadme (Buad.
Enne o] instrument likult [a! koest eemale ja veenduge, et see on [Guast
vabastatud.
Kontrollige j i jand sulgemise suhtes. Véike verejooksu
saab kontrolhda kasltsl Bdmblustega v3i muude sobivate meedotite abll
17. Enne li datud instrumendi ist liigutage 6uad asuvatest takistustest eemale, hoides samal ajal

|6uad avatuna ja vaatevaljas, ning témmake proksimaalselt pooramisnupu uimedest, keerake nuppu, kuni [6uad po6rduvad tagasi
sirgesse asendisse.

iseks ja i peavad instrumendi louad olema sirged, Gihel joonel instrumendi volhga
Kui instrumendi [6uad ei ole sirges asendis, on i e ja see v&ib p6hj
instrumendi kahjustumlst

18. Instrumendi n: t vajutage st ispaastil kuni see lukustub, sulgedes [5uad (joonis 5).

19. Témmake seade suletud asendws aielikult valja.

20. ToH [ ild seadme [Gugade S 6).

21 Liikake lilespoole (pustlku louaga poole), et tiihjendada laaditud reload’ |t reloadllouaga lahti napsata. Visake kasutatud reload

ra. (Joonis 3)
Ettevaatust: Enne seadme uuesti laadimist hoidke seadet vertikaalses asendis, nii et Anvil [ug ja Reloadi [3ug on taielikult
steriilsesse lahusesse kastetud. Hoogsalt piihkige ja seejarel piihkige Anvil [8ug ja Reload'i [8ug sise- ja vélispindu, et puhastada
koik kasutamata staple’id instrumendist. Arge kasutage instrumenti enne, kui seda on visuaalselt kontrollitud, et veenduda, et
Anvil lug ja Reload'i |Gug ei sisalda staple’isid.
Ettevaatust: Enne Reload'i tiihjendamist veenduge, et [Guad ja v8ll on sirgjoones. Vastasel juhul vGib seade kahjustada.
22. Laadige seade uuesti ja kasutage seda, korrates samme 3-21. Seadet saab tulistada kokku 12 korda.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

1. Juhiste nuetekohase jargimata jatmise korral v3ib pShjustada tsiseid kirurgilisi tagajérgi, néiteks lekkeid vai klammerdusliini
katkemist.

2. Arge laadige seadet rohkem kui 12 korda, maksimaalselt 12 tulistamist iihe seadme kohta.

3. Minimaalselt invasiivseid ja klammerdamisprotseduure peaksid teostama ainult isikud, kellel on piisav véljadpe ja kes on
tehnikatega kursis. Enne mis tahes minimaalselt invasiivse protseduuri teostamist tuleb tutvuda vastava meditsiinilise kirjandusega
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1. Vérifiez la compatibilité de tous les instruments et accessoires avant d'utiliser I'instrument (reportez-vous au chapitre
Avertissements et précautions).
2. Vérifiez que la taille du chargeur correspond bien a la taille de ['agrafeuse (par exemple, utilisez un chargeur ENDO REACH 60 mm
avec une agrafeuse ENDO REACH 60 mm).
3. En respectant les régles d’asepsie, retirez l'instrument et le chargeur sélectionnés de leurs emballages respectifs.
4, Avant de charger le chargeur, assurez-vous que les mors de l'instrument sont en position ouverte et que le joint d’articulation est
dans la position droite, c'est-a-dire non articulée (lllustration 1).
5. Examinez le chargeur pour voir s'il y a une protection des agrafes. Si la protection n'est pas en place, jetez le chargeur.
Attention : L'épaisseur du tissu doit étre soigneusement évaluée avant d'utiliser l'instrument. Reportez-vous au Tableau de
sélection du chargeur pour une sélection adaptée du chargeur
6. Chargez le chargeur en le glissant contre le bas de 'emplacement du chargeur jusqu'a ce que la patte d'alignement du chargeur
s'enclenche dans la fente d'alignement du chargeur. Retirez la protection des agrafes et jetez-la. (Illustration 2) L'instrument est
maintenant chargé et prét pour utilisation.
Attention : veillez a ce que le couteau ne touche pas le bas du mors, afin d'éviter que le couteau ne soit déplacé ou déformé lors
du chargement de la Recharge, sinon, le dispositif peut étre verrouillé et il serait impossible de l'actionner.
Attention : Aprés avoir retiré la protection des agrafes, observez la surface du chargeur chargé. Le chargeur doit étre remplacé
par un autre chargeur si des repéres de couleur sont visibles. Si des repéres de couleur sont visibles, il se peut que le chargeur ne
contienne pas d'agrafes.
7. Pour articuler, tirez le bouton de rotation jusqu'a la position d'articulation. En tournant le bouton de rotation, les machoires
s'articulent jusqu'a un angle maximal de 45 degrés. La résistance va augmenter de maniére significative pour signaler que l'angle
d'articulation maximal est atteint.
Attention : Assurez-vous que les mors sont ouverts lors de la rotation (molette rotation/articulation), sinon la rotation ne se
ferait pas.
Attention : Assurez-vous qu’aucune force externe n’est appliquée aux mors lors de l'articulation. Le cas échéant, linstrument
pourrait étre endommagé.
8. Fermez les mors de l'instrument en serrant la poignée de fermeture jusqu'a ce qu'elle se verrouille (lllustration 5).
Attention : N'actionnez pas la pmgnee d’ agrafage avant que les mors ne soient fermés et verrouillés. Si la poignée a été
actionnée parti ou C graf devra alors étre rechargée avant d'étre utilisée sur des tissus.
9. Inspectez visuellement |'agrafeuse pour vous assurer que le chargeur est bien positionné. Introduisez 'agrafeuse dans la cavité
corporelle a travers un trocart de taille appropriée ou a travers une incision. Lors de l'utilisation d'un trocart, les mors de l'instrument
doivent avoir dépassé le manchon du trocart avant l'ouverture.
Attention : Pour l'insertion et le retrait, les mors de l'agrafeuse doivent étre fermés et droits, alignés avec la tige. Si les mors
de l'agrafeuse ne sont pas en position droite, 'insertion ou le retrait de l'instrument sera difficile et cela pourrait endommager
l'instrument ou le trocart.
Attention : Lorsque vous placez |'instrument dans le trocart ou l'incision, n'actionnez pas la poignée d’agrafage. Si l'instrument
est partiellement ou complétement enclenché, vous devez le recharger avant de l'utiliser sur du tissu. Si la poignée a été
actionné méme partiellement, retirez l'instrument et remplacez le chargeur.
10. Une fois dans la cavité, ouvrez les mors en tirant les boutons d’ouverture de la pince dans la direction proximale (Illustration 6).
11. Si nécessaire, faites pivoter les mors en poussant le bouton rotation / articulation en position de rotation (vers lavant de la
pince). Avec l'index, faites pivoter les ailettes du bouton rotation/articulation dans un sens ou dans 'autre (lllustration 4). La tige de
l'agrafeuse tournera librement a 360° dans les deux sens.
12. Si nécessaire, articulez les mors en tirant le bouton de rotation/articulation dans la direction proximale (vers l’arriére) de la
position d'articulation et faites pivoter les ailettes du bouton de rotation/d'articulation dans ['une ou 'autre direction (Illustration 4)
les méchoires doivent étre ouvertes afin de pouvoir articuler l'instrument.
Attention : L'instrument peut étre soumis & un angle d'articulation maximal de 45°. Lorsque 'angle maximal est atteint, la
résistance augmente, indiquant que ['angle maximal a été atteint.
13. Placez les mors de l'instrument autour du tissu.
Attention : Assurez-vous que le tissu soit bien a plat et qu’il soit bien positionné entre les mors. Tout “entassement” de tissu le
long du chargeur, surtout prés de l'articulation, pourrait entrainer une ligne d'agrafage incompléte. La Marque de coupe sur le
canal du chargeur marque la fin de la ligne d'agrafage.
Attention : En placant les mors sur le site d'application, assurez-vous qu'il n'y a pas d'obstacles tels que des agrafes, des fils
de guidage, etc. dans les mors de l'instrument. Poser des agrafes sur une structure métallique pourrait entrainer une coupe
incompléte, des agrafes mal formées et/ou une impossibilité & ouvrir les mors de l'instrument.
14. Apreés avoir positionné les mors de l'instrument, fermez-les en actionnant la poignée de fermeture jusq u'a ce qu'elle soit
verrouillée (lllustration 5).
Attention : Assurez-vous que le tissu n'est pas coincé prés de la marque proximale/butée de tissu du chargeur. Le tissu forcé
dans l'instrument & proximité de la marque proximale/de la butée de tissu peut étre sectionné sans agrafes. Le fait de maintenir
les mors en place pendant 15 secondes aprés la fermeture avec un tissu bien étalé avant d’agrafer peut améliorer la compression
et la formation des agrafes.




Attention : Si la poignée de fermeture est difficile a verrouiller :
a) Assurez-vous d'avoir sélectionné le chargeur approprié (reportez-vous au tableau de sélection des chargeurs).
b) Repositionnez l'instrument et réduisez la quantité de tissu a serrer.
) Lors du serrage en présence d’un tissu épais, le fait de maintenir les mors pendant 15 secondes aprés la fermeture et avant
I'agrafage, peut améliorer la compression et permettre une meilleure formation des agrafes.
Attention : Si le mécanisme de serrage devient inopérant, et que les mors ne serrent pas le tissu, n’agrafez pas. Retirez 'agrafeuse
et ne utilisez plus.
15. Actionnez l'instrument en appuyant sur la poignée d’agrafage a plusieurs reprises jusqu'a ce que le faisceau sous le canal
du chargeur se déplace vers la marque de coupe (illustration 7). Le nombre de pressions sur la poignée d'agrafage dépend de la
longueur de la ligne d'agrafage (45 mm ou 60 mm).
Le nombre pour REC60A/REC60AL/REC60AS est de 5 ; Le nombre pour RECASA/RECAsAL/RECASAS estde4.
Attention : L'agrafeuse doit étre remplacée si on ne peut pas actionner la poignée en douceur ou si le mécanisme devient
inopérant. Le fait d’agrafer avec trop de tissus peut provoquer un craguement et une diminution soudaine de la force d’agrafage.
Si cela se produit, arrétez d'utiliser l'instrument et inspectez minutieusement l'intégrité de la ligne d'agrafage.
Attention : Le croisement de lignes d'agrafes peut réduire la durée de vie de l'instrument.
Attention : assurez-vous que le faisceau sous le canal du chargeur se déplace jusqu'a la ligne de coupe au terme de l'agrafage; si
l'agrafage n’est pas terminé, il peut étre difficile de retirer le chargeur au moment de le décharger.
16. Ala fin de l'agrafage, reldchez la poignée d’agrafage et tirez le bouton de retour prés de la position d'origine (lllustration 6), cela
ouvrira également les mors de l'instrument.
Attention : Tirez doucement l'agrafeuse loin du tissu sectionné et assurez vous qu’il n’est pas retenu par les mors avant de
lenlever.
Attention : Examiner les lignes d'agrafes en ce qui concerne la 'hémostase et la bonne fermeture des agrafes. Des saignements
mineurs peuvent étre contrdlés avec des sutures manuelles ou avec d'autres techniques appropriées.
17. Avant de retirer un instrument articulé, éloignez les mors de tout organe a l'intérieur de la cavité corporelle, et actionnez la
molette de rotation pour que les méchoires reviennent en position droite.
Attention : Pour 'insertion et le retrait, les mors de l'instrument doivent étre droits, alignés avec la tige de l'instrument. Si
les mors de l'instrument ne sont pas en position droite, il sera difficile d’insérer ou de retirer l'instrument, ce qui pourrait
endommager l'instrument.
18. Pour enlever l'instrument de la cavité, serrez la poignée de fermeture jusqu'a ce qu'elle soit verrouillée en fermant les mors
(Illustration 5).
19. Retirer complétement l'instrument en position fermée.
20. Tirez les boutons de retour vers l'arriére de la pince pour ouvrir les mors de l'instrument (Illustration 6)
21. Poussez vers le haut (vers l'enclume) pour détacher le chargeur utilisé a partir du canal de la cartouche. Jetez le chargeur.
(Illustration 3)
Attention : Avant de recharger l'instrument, tenez I'instrument en position verticale, avec l'enclume et le canal de la cartouche
complétement immergés dans une solution stérile. Rincez vigoureusement, puis essuyez les surfaces intérieures et extérieures
de l'enclume et du canal de cartouche pour nettoyer les agrafes inutilisées provenant de 'instrument. N'utilisez pas 'instrument
tant que vous ne vous étes pas assuré, par une inspection visuelle, qu'il n'y a pas d'agrafes sur 'enclume ou le canal du chargeur.
Attention : Avant d’enlever le chargeur assurez-vous que les mors et la tige sont alignés. Sinon, l'agrafeuse pourrait étre
endommagée.
22. Rechargez et utilisez l'instrument en répétant les étapes 3 a 21. On peut agrafer avec 'agrafeuse jusqu'a 12 fois.

Avertissements et précautions

1. Le non-respect de ces instructions peut entrainer de graves conséquences chirurgicales, telles que fuite ou rupture de la ligne
d'agrafage.

2. Ne chargez pas 'instrument plus de 12 fois.

3. Les procédures mini-invasives et celles d'agrafage doivent uniquement étre effectuées par des personnes ayant recu une
formation adaptée et ces personnes doivent étre familiarisées avec les techniques. Consultez la documentation médicale relative
aux techniques, aux complications et dangers avant de procéder & une intervention mini-invasive.

4. Lorsque des instruments et des accessoires mini-invasifs, provenant de différents fabricants, sont utili
procédure, vérifiez la compatibilité avant de commencer la procédure.

5. Lorsque vous utilisez d'autres technologies (par exemple, des appareils d'électrochirurgie), respectez les précautions suggérées
par le fabricant pour éviter tout risque lié a leur utilisation.

6. Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques ENDO REACH ne peuvent étre utilisées qu'avec les chargeurs a usage unique
ENDO REACH pour agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques.

7. Aprés avoir retiré la protection des agrafes, inspectez la surface de chaque nouveau chargeur. Le chargeur doit étre remplacé par
un autre si un repére de couleur est visible dans 'emplacement des agrafes, car il se peut que le chargeur ne contienne pas d’agrafes.
8. Pour l'insertion et le retrait des instruments, les mors de l'instrument doivent étre droits, alignés sur ['axe de ['instrument. Si les
mors de ['agrafeuse ne sont pas en position droite, l'insertion ou le retrait de l'instrument sera difficile et cela pourrait endommager
l'instrument ou le trocart.

9. Lorsque vous placez 'instrument dans le trocart ou l'incision, n’actionnez pas la poignée d’agrafage. Si l'instrument est
partiellement ou complétement enclenché, vous devez le recharger avant de ['utiliser sur du tissu. Si la poignée a été actionné
méme partiellement, retirez l'instrument et remplacez le chargeur.

10. L'instrument peut étre soumis a un angle d'articulation maximal de 45°. Lorsque la force 4 exercer augmente, cela indique que
I'angle maximal a été atteint.

11. Assurez-vous que le tissu soit bien a plat et qu’il soit bien positionné entre les mors. Tout “entassement” de tissu le long du
chargeur, surtout prés de 'articulation des mors, pourrait entrainer une ligne d'agrafage incompléte. La Marque de coupe sur le
canal du chargeur marque la fin de la ligne d'agrafage.

12. En plagant les mors sur le site d'application, assurez-vous qu'il n'y a pas d'obstacles tels que des agrafes, des fils de guidage,
etc. dans les mors de l'instrument. Poser des agrafes une structure métallique pourrait entrainer une coupe incompléte, des agrafes
mal formées et/ou une impossibilité a ouvrir les mors de l'instrument.

13. Assurez-vous que le tissu n’est pas coincé prés de larticulation du chargeur. Le tissu forcé dans l'instrument a proximité de
la marque proximale peut étre sectionné sans agrafes. Le fait de maintenir les machoires en place pendant 15 secondes aprés la
fermeture en place avec un tissu bien étalé avant d’agrafer peut améliorer la compression et la formation des agrafes.

14. Si le mécanisme de serrage devient inopérant, et que les mors ne serrent pas le tissu, n’agrafez pas. Retirez agrafeuse et ne
lutilisez plus.

15. L'agrafeuse doit étre remplacée si on ne peut pas actionner la poignée en douceur ou si le mécanisme devient inopérant. Le fait
d’agrafer avec trop de tissus peut provoquer un craquement et une diminution soudaine de la force d’agrafage. Si cela se produit,
arrétez d'utiliser l'instrument et inspectez minutieusement l'intégrité de la ligne d'agrafage.

16. Examiner les lignes d'agrafes en ce qui concerne la I'hémostase et la bonne fermeture des agrafes. Des saignements mineurs
peuvent étre controlés avec des sutures manuelles ou avec d'autres techniques appropriées.Avant de recharger l'instrument, tenez
l'instrument en position verticale, avec I'enclume et le canal de la cartouche complétement immergés dans une solution stérile.
Rincez vigoureusement, puis essuyez les surfaces intérieures et extérieures de l'enclume et du canal de cartouche pour nettoyer les
agrafes inutilisées provenant de l'instrument. N'utilisez pas l'instrument tant que vous ne vous étes pas assuré, par une inspection
visuelle, qu'il n'y a pas d'agrafes sur I'enclume ou le canal du chargeur.

17. Tirez doucement l'agrafeuse loin du tissu sectionné et assurez vous qu il nest pas retenu par les mors avant de l'enlever.

18. Une attention particuliére devra étre portée sur les pathologies, ainsi que sur les traltements preoperatolres regus par le

s ensemble dans une

ponovno utitavanje. Uklonite poklopac za zadrzavanje spajalice i odbacite. (llustracija 2) Instrument je sada ucitan i spreman za RECA5GRN __|vastag szovet Z6ld  |41mm 2,0mm 25 mm 66
uporabu. p
Oprez: Pazite da noZ ne dodlruje dno celjust\ sprueclte pomicanije ili deformiranje noZa prilikom opterecenja Utovara; u RECASBLK nagyon/ VHStEESHZOVEt Fekvele 4,4mm 2,2mm 45 mm 66
suprotnom, uredaj se moze zakljucati i ne moze se ispaliti. REC60GRA | Extra vékony szbvet Sziirke |2,0mm 0,75 mm 60mm 90
Oprez: Nakon uklanjanja poklopca za zadrzavanje spajalice promatrajte povrsinu napunjenog Utovara. Utovar mora se REC60WHT  |Vékony szdvet Fehér |2,5mm 1,0mm 60 mm 90
f“ag;icjjeanri‘tei gargrgzilmsgsj;avhacrgm ako su vidljivi neki obojeni upravljacki programi. Ako su vidljivi upravljacki programi u boji, Utovar RECG0BLU szabalyos szovet Kék 35mm 1,5mm 60 mm 90
7. Da biste artikulirali, povucite gumb za rotaciju u poloZaj artikulacije. Okretanje okretnog gumba artikulirat ée Zeljusti do RECE0GLD szabélyoﬁ/vastag szovet |Arany |38 mm L75mm 60 mm 20
maksimalnog kuta od 45 stupnjeva. Otpor Ce se znacajno povecati kako bi se signaliziralo da je dosegnut kut REC60GRN __|vastag szovet z6ld |41 mm 2,0mm 60 mm 90
artikulacije. REC60BLK  |nagyonvastagszovet  |Fekete |4,4mm 2,2mm 60 mm 90
Oprez: Provjerite je li Celjust otvorena pri okretanju Celjusti okretanjem gumba za rotaciju; u suprotnom, rad rotacije mozda nece p = n
uspleti. 1. 4bra -némenklatdra . o
Oprez: Pri artikuliranju Celjusti pazite da se na Celjust ne nanosi vanjska sila; u suprotnom, uredaj moze biti o3tecen. A) UlI§ befogopofa F) Fogantyd L) Forgatési pozicié

8. Zatvorite Celjusti instrumenta stiskanjem okidaca za zatvaranje dok se ne zakljuca na mjestu (Slika 5).
Oprez: Ne povlacite okidac za paljenje dok se Celjusti ne zatvore i zakljucaju. Instrument se moze djelomi¢no ili potpuno ispaliti i
morat ¢e se ponovno uitati prije uporabe na tkivu.

9. Vizualno pregledajte klamericu kako biste osigurali pravilno Utovar sjedala. Uvedite instrument u tjelesnu Supljinu kroz trokar

odgovarajuce velicine ili kroz rez. Kada koristite trokar, Celjusti instrumenta moraju biti pokraj rukava trokara prije otvaranja.
Oprez: Za umetanje i uklanjanje Celjusti instrumenta moraju biti zatvorene i ravne, u skladu s osovinom instrumenta. Ako
instrumentne Celjusti nisu u ravnom poloZaju, to ¢e dovesti do teskog umetanja ili povladenja instrumenta i moZe dovesti do
ostecenja instrumenta ili trokara.

Oprez: Prilikom postavljanja instrumenta kroz trokar ili rez izbjegavajte nenamjerno povlacenje okidaga za paljenje. Ako je
instrument djelomicno ili potpuno ispaljen, morat ¢e se ponovno uditati prije uporabe na tkivu. Ako je instrument djelomi¢no
ispaljen, izvadite instrument i zamijenite Utovar.

10. Jednom u Supljini, otvorite Celjusti povlacenjem povratnih gumba proksimalno (llustracija 6).

11. Ako je potrebno, okrenite eljusti tako da snazno pritisnete okretni gumb u poloZaj rotacije. KaZiprstom zakrenite peraje

okretnog gumba u oba smjera (Ilustracija 4). Osovina instrumenta slobodno Ce se okretati za 360° u oba smjera.

12. Ako je potrebno, artikulirajte Celjusti povlacenjem okretnog gumba proksimalno u polozaj artikulacije i okrenite peraje

rotacijskog gumba u oba smijera (Ilustracija 4);Celjusti moraju biti otvorene kako bi se artikulirao instrument.

Oprez: Instrument mozZe posti¢i maksimalni kut artikulacije od 45°. Kada se dosegne maksimalni kut, sila ¢e se povecati, 3to
ukazuje na maksimalni kut.

13. Postavite celjusti instrumenta oko tkiva koje treba presjei.

Oprez: Provjerite leZi li tkivo ravno i pravilno postavljeno izmedu ¢eljusti. Svako "gomilanje" tkiva duz Utovara, osobito u blizini
rezane oznake i proksimalne oznake Celjusti, moze rezultirati nepotpunom linijom spajalica i nenamjernim zaklju¢avanjem.
Rezana oznaka na Utovarni Celjust ozna¢ava kraj spojne linije.

Oprez: Prilikom postavljanja Celjusti na mjesto primjene, osigurajte da se unutar celjusti instrumenta ne nalaze prepreke kao
$to su kopce, stentovi, vodilice itd. Ispaljivanje preko opstrukcije moZe dovesti do nepotpunog djelovanja rezanja, nepravilno
oblikovanih spajalica i/ili nemoguénosti otvaranja Celjusti instrumenta.

14. Nakon pozicioniranja Celjusti instrumenta zatvorite Celjusti stiskanjem okidaca za zatvaranje dok se ne zakljuca (llustracija 5).
Oprez: Uvjerite se da tkivo nije stisnulo (prosireno) proksimalno na Proximal Mark/Tissue Stop na instrumentu. Tkivo prisiljeno
na instrument proksimalno na Proximal Mark/Tissue Stop moZze se presjeci bez spajalica. Kada pucate preko debelog tkiva,
drzanje Celjusti na mjestu 15 sekundi nakon zatvaranja i prije pe¢enja moZe rezultirati boljom kompresijom i stvaranjem
spajalica.

Oprez: Ako je okidac zatvaranja tesko zakljucati:

a) Provijerite je li izvr3en odgovarajuci odabir Utovara (Pogledajte Utovar Grafikon Odabira).

b) Premijestite instrument i smanijite koli¢inu tkiva koje treba stegnuti.

) Prilikom stezanja preko debelog tkiva, drZanje Celjusti na mjestu 15 sekundi nakon zatvaranja i prije pecenja moZe rezultirati
boljom kompresijom i stvaranjem spajalice.

Oprez: Ako mehanizam za stezanje postane neoperativan i ¢eljusti se ne stezu na tkivo, nemojte ispaliti instrument. Uklonite i
nemojte nastaviti koristiti instrument.

15. Ispalite instrument povlacenjem okidaca za paljbu vise puta dok se | greda ne teleportiram ispod Utovarni Celjust na Cut Mark

(llustracija 7). Vrijemepovlacenja okidaca ovisi o duljini linije spajanja (45 mm ili 60 mm).

Vremena REC60A/REC60AL/RECE0AS su 5; vremena REC45A/REC45AL/REC45AS su 4.

Oprez: Instrument treba zamijeniti ako ne puca glatko ili mehanizam za pecenje postane neoperativan. Pokusaj prisiljavanja
uredaja da dovr3i udarni udar pod vrlo velikim optere¢enjem moZe uzrokovati pucanje zvuka i naglo smanjenje sile na vatru; ako
se to dogodi, prekiniteuporabu instrumenta i temeljito pregledajte cjelovitost spojne linije.

Oprez: Krizanje spajalica moZe skratiti vijek trajanja instrumenta (moZe smanijiti broj ispaljenih uredaja).

Oprez: Oprez: Pobrinite se da | greda teleportira ispod Utovarnog Celjusti do izrezne oznake kada je ispaljivanje zavrseno; ako
jelanije dovrSena, moZda ¢e biti te3ko ukloniti Utovar prilikom istovara Utovara.

16. Da biste dovrsili slijed pecenja: Otpustite okidac za paljenje i povucite povratne gumbe proksimalno u izvorni poloZaj

(lustracija6); to ée takoder otvoriti Celjusti instrumenta.

Oprez: Njezno odvuc\te instrument od presjecenog tkiva i provjerlteje li pusten iz Celjusti prije uklanjanja.
Oprez:F jte spojne linije za i pravilno zatvaranje spajalica. Manje krvarenje moze se kontrolirati
ru¢nim Savovima ili drugim odgovarajucim tehnikama.

17. Prije uklanjanja zglobnog instrumenta, odmaknite Celjusti od bilo kakve opstrukcije unutar tjelesne Supljine, zadrzavajuéi

Celjusti otvorenima i unutar vidnog polja, te proksimalno povucite na peraje rotacijskog gumba, okrenite gumb dok se Eeljusti ne

vrate u pravi polozaj.

Oprez: Za umetanje i uklanjanje Zeljusti instrumenta moraju biti ravne, u skladu s osovinom instrumenta. Ako instrumentne
Zeljusti nisu u ravnom poloZaju, to ¢e dovesti do teSkog umetanja ili povlacenja instrumenta i moZe dovesti do o3tecenja
instrumenta.

18. Da biste uklonili instrument iz Supljine, stisnite okidac za zatvaranje dok se ne zaklju¢a, zatvarajuci ¢eljusti (llustracija 5).

19. Potpuno povucite instrument u zatvorenom poloZaju.

20. Povucite povratne gumbe proksimalno za otvaranje Celjusti instrumenta (llustracija6).

21. Gurnite prema gore (prema Nakovanjem Celjusti) kako biste odmotali potroseno Utovar iz Utovarnog Celjusti. Odbacite

koristeno Utovar. (llustracija 3)
Oprez: Prije ponovnog punjenja instrumenta drZite instrument u okomitom poloZaju, a Nakovan; Celjust i Utovarni Celjust
potpuno su potopljeni u sterilnu otopinu. Snazno zamahujte, a zatim obrisite unutarnju i vanjsku povrsinu Nakovanjeg Celjusti
i Utovarnog Celjusti kako biste ocistili neiskoristene spajalice iz instrumenta. Nemojte koristiti instrument dok se vizualno ne
pregleda kako biste potvrdili da nema spajallca na Nakovanj Celjust ili Utovarni Celjust.
Oprez: Prije istovara Utovara provjerite jesu li celjusti i osovina u ravnoj liniji. U suprotnom, uredaj se moze ostetiti.

22. Ponovno ucitajte i koristite instrument ponavljanjem koraka 3-21. Instrument se moze paliti ukupno 12 puta.

Upozorenja i mjere opreza

1. NepridrZavanje uputa moze dovesti do ozbiljnih kirurskih posljedica, kao 3to su curenje ili prekid spojne linije.

2. Nemojte uditati instrument vide od 12 puta za najvise 12 ispaljivanja po instrumentu.

3. Minimalno invazivne postupke i postupke spajanja trebaju provoditi samo osobe koje imaju odgovarajuc’u obuku i poznavanje
tehmka Posavjetujte se s relativnom medicinskom literaturom za tehnike, komplikacije i opasnosti prije izvodenja bilo kojeg

patient, tels que la radiothérapie, pour le choix du chargeur. Certaines conditions ou trai peuvent

une modification de I'épaisseur des tissus, qui excéderait la plage d'épaisseur standard indiquée pour le choix du chargeur.

19. Lors de la dissection des principales structures vasculaires, assurez-vous de vous conformer au principe de base de la chirurgie,
le contréle proximal et distal.

20. Sivous utilisez l'agrafeuse avec un instrument électrochirurgical bipolaire, prétez attention a l'anastomose.

21. Une agrafeuse courte peut étre utilisée pour la chirurgie thoracique ou la chirurgie ouverte.

22. Ne pas modifier cet instrument sans l'autorisation du fabricant.

23. Les instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter une manipulation
particuliére pour éviter toute contamination biologique.

24. Cet apparen est emballe et stérilisé pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou stériliser a nouveau. La réutilisation,
le oula ion peuvent comp l'intégrité structurelle du dlsposmf et/ou entrainer une défaillance du
dispositif, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou la mort du patient. De méme, le retraitement ou la restérilisation
de dispositifs & usage unique peut créer un risque de contamination et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du
patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient & un autre. La contamination de l'appareil
peut entrainer des blessures, une maladie ou la mort du patient.

DUREE D’EFFICACITE DE LA STERILISATION

Les agrafeuses linéaire endosccpiques coupantes ENDO REACH et les chargeurs a usage unique pour agrafeuses linéaire coupantes
endoscopiques ont été stérilisés a l'oxyde d'éthyléne et leur durée d’efficacité de 5 ans est indiquée sur chaque emballage. N'utilisez
pas le produit i la date de péremption est dépassée.

STOCKER A TEMPERATURE AMBIANTE.

N’EXPOSEZ PAS L'INSTRUMENT A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 130 °F (54 °C) OU INFERIEURES A 14 °F (-10 °C), NI A
UNE HUMIDITE SUPERIEURE A 80 %.

Un avis a l'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé & Reach Surgical, Inc. par
l'intermédiaire de Reachquality@reachsurgical.com et de l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Les liens du résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) renvoient a https://www.int.reachsurgical.com/services.

Endoskopske spajalice za linearno rezanje & Utovarne je uporabu za spajalice za linearno
rezanje (Upute)

Namjena

Ovaj instrument je namijenjen za transeksiju, resekciju tkiva i/ili stvaranje anastomoze.

Indlka(ue

Ovaj je instrument namijenjen za transekciju, resekciju i/ili stvaranje anastomoza. Ima primjenu u otvorenim i minimalno
invazivnim operacijama, uklju¢ujuéi torakalne i abdominalne operacije. Koristi se za transekciju i resekciju pluéa i probavnog trakta.
Predvideni korisnik
Ovaj instrument se koristi za zdravstvene djelatnike koji ga koriste u kirurske svrhe.
Okruzenje namijenjeno uporabi
Ovaj instrument je namijenjen za koristenje u bolnici.
Predvidena populacija pacijenata:
Op¢a populacija koja zahtijeva resekciju i rekonstrukciju organa i tkiva u torakalnoj i trbusnoj Supljini.
e prednostl
Instrument se moze sigurno i uginkovito koristiti u transekciji, resekciji tkiva i/ili stvaranju anastomoza.
Kontraindikacije
« Ne Koristite instrumente na aorti, srcu i sredi$njem krvozilnom sustavu.
« Ne koristite instrumente na ishemijskom ili nekroti¢nom tkivu.
Debljinu tkiva treba pazljivo procijeniti prije nano3enja klamerice. Vodi¢ za odabir veliine spajalice potraZite u odjeljku Utovarna
grafi ona veli¢ine spajallce u nastavku. Ako se tkivo ne moZze udobno kompnmlratl na zatvorenu visinu spajalice ili lako
iratid na manje od visine spajalice, tkivo je kontraindicirano jer moZe biti predebelo ili pretanko za odabranu
veli¢inu spajalice.
« Instrumenti nisu namijenjeni za uporabu kada je kirursko spajanje kontraindicirano.

MR uvjetno
Neklinicka ispitivanja pokazala su da su Spajalice koje se mogu ugraditi MR Uvjetovani. Pacijent s ovim uredajem moZe se sigurno
skenirati u MR sustavu pod sljede¢im uvjetima:
® Staticko magnetsko polje 1.5-Tesla i 3.0-Tesla, samo
® Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4.000-Gauss/cm(40-T/m)
e Maksimalni prijavljeni MR sustav, cijelo tijelo prosjecno je specifi¢no apsorbirano (SAR) od 2 W/kg tijekom 15 minuta
skeniranja (tj. po pulsnom slijedu) u normalnom nacinu rada.
o U definiranim uvjetima skeniranja oZekuje se da ce Spajalica proizvesti maksimalni porast temperature od 1,8 °C nakon 15
minuta neprekidnog skeniranja (tj. po pulsnom slijedu).
U neklini¢kom testiranju, artefakt slike uzrokovan Spajalicom proteze se otprilike 3 mm od ovog implantata kada se slika pomoéu
sekvence pulsa odjeka gradijenta i 3-Teslinog MR sustava.

Opis uredaja

Klamerica i Utovar su sterilni instrumenti za j; uporabu koji isto spajaju i presijecaju tkivo. Postojl Sest
rasporedenih redova titanskih spajalica, tri s obje strane linije rezanja. Klamerica ima spajalice duge oko 45 mm i 60 mm i izrezane
linije duge 41 mm, odnosno 56 mm. Osovina se moze slobodno okretati u oba smjera. Distalni dio moZe se artikulirati lijevo ili
desno kako bi se olak3ao bo¢ni pristup operativnom mjestu. Kut max artikulacije nije manji od 45°.

Instrument za spajanje osiguran je istovarenim kako bi se korisniku omogucilo da odabere odgovarajuéi Utovar za tkivo koje treba
presjei. Instrument se mora ponovno uditati za svako sljedece ispaljivanje. Sa svakim Utovarom osigurana je glavna kapica za
zadtitu spajalica tijekom otpreme i rukovanja te se mora ukloniti nakon utovara. Svaki Utovar ima zakljucavanje kako bi se sprijecilo
ponovno zatvaranje potrosenog ili nepravilno instaliranog Utovara ili ispaljivanje instrumenta bez ponovnog ucitavanja.

Koristeno vrijeme spajalica koje su izradene od legure Titanium/ Titanium dugoroéno je u tijelu.

Kako se isporucuje: Klamerica i Utovar isporu¢uju se sterilni za jednokratnu uporabu s pacijentom. PRAVILNO ZBRINUTI NAKON
UPORABE. NEMOJTE SE RESTERILIZIRATI.

Oprez' Nemojte ucltavat\ Utovarvnse od12 putaza najvise 12 ispaljivanja po klamerici.

za
Endo REACH grafkon odablra instrumenta

Ino invazivnog postupka.
4. Kada se u postupku koriste minimalno invazivni instrumenti i pribor razli¢itih proizvodaca, provjerite kompatibilnost prije
pokretanja postupka.
5. Kada koristite druge tehnologije (npr. elektrokirurske uredaje), pridrzavajte se mjera opreza koje je predloZio proizvoda¢ kako
biste izbjegli opasnosti povezane s njihovom uporabom.
6. Klamerica instrumenti smiju se koristiti samo s ENDO REACH Utovar.
7. Nakon uklanjanja spajalice, promatrajte povrsinu svakog novog Utovara. Utovar mora se zamijeniti drugim ponovnim
ucitavanjem ako je vidljiv bilo koji upravljacki program u boji jer ponovno uéitavanje mozda ne sadrzi spajalice.
8. Za umetanje i uklanjanje instrumenata, ¢eljusti instrumenta moraju biti ravne, u skladu s osovinom instrumenta. Ako
instrumentne Celjusti nisu u ravnom poloZaju, to ¢e dovesti do teskog umetanja ili povlacenja instrumenta i moZe dovesti do
oteenja instrumenta ili trokara.
9. Prilikom postavljanja instrumenta kroz trokar ili rez izbjegavajte nenamjerno povlacenje okidaca za paljenje. Ako je instrument
djelomi¢no ili potpuno ispaljen, morat ¢e se ponovno ucitati prije uporabe na tkivu. Ako je instrument djelomicno ispaljen, izvadite
instrument i zamijenite Utovar.
10. Instrument moZe posti¢i maksimalni kut artikulacije od 45°. Kada se sila poveca, to ukazuje da je dosegnut maksimalni kut.
11. Uvjerite se da tkivo leZi ravno i pravilno postavljeno izmedu Celjusti. Svako "gomilanje" tkiva duz Utovara, osobito u blizini
proksimalne oznake €eljusti, moZe rezultirati nepotpunom spojnom linijom. Rezana oznaka na Utovarni CeUusll oznacava kraj
spojne linije.
12. Prilikom pozicioniranja Celjusti na mjestu primjene, osigurajte da se unutar celjusti instrumenta ne nalaze prepreke kao $to su
kopée, stentovi, vodilice itd. Ispaljivanje preko opstrukcije moze dovesti do nepotpunog djelovanja rezanja, nepravilno oblikovanih
spajalica i/ili nemoguénosti otvaranja celjusti instrumenta.
13. Uvjerite se da tkivo nije stisnulo (prosireno) proksimalno na proksimalnu oznaku na instrumentu. Tkivo prisiljeno na instrument
proksimalno na proksimalnu oznaku moZe se presjei bez spajalica. Kada pucate preko debelog tkiva, drzanje Celjusti na mjestu 15
sekundi nakon zatvaranja i prije pecenja moze rezultirati boljom kompresijom i stvaranjem spajalica.
14. Ako mehanizam za stezanje postane neoperativan i Celjusti se ne stezu na tkivo, nemojte ispaliti instrument. Uklonite i nemojte
nastaviti koristiti instrument.
15. Instrument treba zamijeniti ako ne puca glatko ili mehanizam za pecenje postane neoperativan. Poku3aj prisiljavanja uredaja
da dovrsi udarni udar pod vrlo velikim optere¢enjem moze uzrokovati pucanje zvuka i naglo smanjenje sile na vatru;ako se to
dogodi, preklnlteuporabu instrumenta i temeljito pregledajte cjelovitost spojne linije.
16. Pregledajte spojne linije za pr i pravilno je spajalica. Manje krvarenje moze se kontrolirati
ruénim Savovima ili drugim odgovarajucim tehnikama.
17. Prije ponovnog punjenja instrumenta drZite instrument u okomitom poloZaju, a Nakovanj Celjust i Utovarni Celjust potpuno
su potopljeni u sterilnu otopinu. Snazno zamahuijte, a zatim obriSite unutarnju i vanjsku povrsinu Nakovanjeg Celjusti i Utovarnog
Celjusti kako biste oistili neiskoristene spajalice iz instrumenta. Nemojte koristiti instrument dok se vizualno ne pregleda kako
biste potvrdili da na Nakovanj Celjust ili Utovarni Celjust nema spajalica.
18. Njezno odvucite instrument od presjecenog tkiva i provjerite je li pusten iz celjusti prije uklanjanja.
19. Prilikom odabira Utovara treba pazljivo razmotriti postojeca patolo3ka stanja, kao i svako predkirursko lijecenje, kao 3to je
radioterapija, koje je pacijent mo7da prosao. Odredeni uvjeti ili preoperativni tretmani mogu uzrokovati promjenu debljine tkiva
koja bi premasila navedeni raspon debljine tkiva za standardni izbor Utovara.
20. Prilikom podijele glavnih vaskularnih struktura, obavezno se pridrZavajte osnovnog kirurSkog principa proksimalne i distalne
kontrole.
21. Ako ga treba koristiti zajedno s bipolarnim elektrokirurskim instrumentom, obratite pozornost na zastitu anastomoze.
22. Kratki instrument moZe se koristiti za torakoskopsku kirurgiju i otvorenu klrurglj
23. Nemojte mijenjati ovu opremu bez odobrenja proizvodaca.
24. Instrumenti ili uredaji u dodiru s tjelesnimteku¢inama mogu zahtijevati posebno odlaganje kako bi se sprijeila bioloska
kontaminacija.
25. Ovaj se uredaj pakira i sterilizira samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno raditi, preradivati ili obnavljati. Ponovna
obrada, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda i/ili dovesti do kvara uredaja
koji pak moze dovesti do ozljede pacijenta, bolesti ili smrti. Takoder, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija proizvoda za
jednokratnu uporabu moze stvoriti rizik od kontaminacije i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta, uklju¢ujudi, ali
ne ograniavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta.

UCINKOVITO RAZDOBLJE STERILIZACIJE

Klamerica i Utovar prosli su sterilizaciju EO-a, a uCinkovito razdoblje, 5 godina, oznaceno je na svakom pakiranju. Nemojte koristiti
roizvod izvan efektivnog razdoblja.

CUVATI NA SOBNOJ TEMPERATURI. N

NE IZLAZITE TEMPERATURI IZNAD 130°F (54°C) ILI ISPOD 14°F (-10°C) ILI VLAZNOSTI VECOJ OD 80 %.

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.

Poveznice SazZetka sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) odnose se na https://www.int.reachsurgical.com/services.

egyenes vago-tlizogép & Egyszer gy gt

Rendeltetésszerii hasznalat

Ez az eszkoz transzekcidjara, szovetek reszekcibjara és/vagy anasztomozisok |étrehozasara szolgal..
Jelzések

Ezt az eszkozt transzekcidra, reszekciora és/vagy 1ét:
miitéteknél, beleértve a mellkasi és hasi mitéteket. A tidé és a tapcsatorna &
Rendeltetésszerii felhasznlé

Ezt az eszkozt olyan egész’ségUgyi szakemberek hasznaljék, akik ezt az eszkdzt sebészeti célokra hasznéljak.

ny\lles inimalisan invaziv
és reszekcidjara f j

]
Ezt a miiszert korhazi hasznalatra szénjék.

Atervezett betegpopulacié:

A mellkasi és hasiiregi szervek és szvetek reszekci6jat és rekonstrukcidjat igénylé altaldnos populacio.
Kli
Az eszkdz biztonségosan és hatékonyan alkalmazhaté a szévetek transzekcidjéra, reszekciéjara ésjvagy
létrehozésara.

Ellenjavallatok

- Ne hasznélja a mliszereket az aortan, a sziven és a kézponti keringési rendszeren.

1 fel kell meml mieltt | bé

tliz6gépet méretének kiva
. Ha a szovetet nem lehet kenyelmesen Bsszenyomni a zart kapcsok
a zart kapcsok magassaganal kisebb méretre, a szévet alkalmazasa ellenjavallt, mivel

ENDO REACH Utovar 12 mm (Prodaje se zasebno):
UPOZORENJE: Klamerica je kompatibilna samo s Utovarom dolje navedenim.
Utovar Grafikon Odabira:

« Amiiszerek nem hasznalhatok olyan esetekben, amikor a miitéti kapcsok ellenjavalltak.

A nem Klinikai vwzsgalatok |gazoltak hogy a beultetheto kapcsok MR kondicionalisak. A beteg, akibe ez az eszkoz van beiiltetve, az

® Mégneses tér maximalis térbeli gradiense 4,000-Gauss/cm (40-T/m)
® MR-rendszer alapjan szamitott maximalis egesz leslre allagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) 2- W/kg 15 perces vizsgalat

varhatéan j 1,8°C-ost okoz 15

Sifra proizvoda | Duljina retka spajalice ibil Trocarom |Opis Duljina osovine |Ukupna duljina -Ne hasznaUa a muszereksl \szkermas vagy nekrotikus szoveten.
REC60AL 60 mm 12mm Dugo artikuliranje |448 mm 715mm Iasd az alabbi Tiiz6l
REC45AL 45 mm 12 mm Dugo artikuliranje {432 mm 700 mm agaig, vagy kénnyen 6 odlik
REC60A 60 mm 2 mm rtikulirani 348 mm 615 mm lehet, hogy tdl vastag vagy il vékony a kivlasztott kapocsmérethez.
REC45A 45mm 12mm Artikuliranja 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12 mm Kratko artikuliranje {298 mm 565 mm MR-kondicionalis
REC45AS 45 mm 12mm Kratko artikuliranje {282 mm 550 mm S feltbtelok o R

T alabbi feltételek mellett -rer
REC60BAL 60 mm 12 mm Dugo arl!kullwranj.e 459 mm 727 mm ® Kizarolag 1,5 Tesla és 3,0 Tesla er6sségli statikus magneses tér
REC45BAL 45 mm 12 mm Dugo artikuliranje {443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm rtikuliranj 359 mm 627 mm
REC45BA 45mm 12mm Artikuliranja 343mm 612 mm :\T (ala:‘ mpulzusszekven l‘df”awt'l)l for ll' i

S meghatérozott vizsgalati feltételek mellett a

RECG0BAS 60 mm 12mm Kratko artikuliranje [309 mm 577 mm perces folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).
REC45BAS 45 mm 12mm Kratko artikuliranje {293 mm 562 mm

A nem Klinikai vizsgélatokban a tiizékapocs altal okozott kepl mulermek az implantatumtol kériilbeliil 3 mm-re terjed ki, amikor a
felvételt gradiens echo impulzusszekvenciaval és 3 Tesla erGsség(i MR-rendszerrel készitették.

Eszkoz leirdsa
A tuzogep és az utantolts steril, egyetlen betegnél hasznalhatd muszerek amelyek egyszerre tlizik 6ssze és metszik at a szovetet.

Al) Csér G) Visszatérés gombok M)Csuklépozicié

B) Utantdlté befogdpofa H)Elsiit6 kioldogomb N) Utantoltés (kazetta)

C) Csuklés illesztés 1) Zar6 kioldogomb O)Kés

D) Tengely J) Proximalis jel P) T(iz8kapocstarté sapka
E) Forgogomb K) Vagasi jel

2. abra - Utantslté betd

6
3. 4bra - Utants1té (
4.abra- Forgatasescsuklos mozgatas

5. abra - Csukott befogopofak

6.abra- Nyltott be'ogopofak/vlsslateres gombok
7. abra - Tiizogép elsiitése

Hasznilati utasitas

1. Amiszer hasznalata el6tt ellendrizze az 6sszes miiszer és tartozék ibilitasat (lasd Fif és

részt.

2. Ellendrizze, hogy az utantolté mérete megfelel-e a hasznalni kivant miszer méretének (pl. 60 mm-es utan

mm-es mlszerrel).

3. Steril technikéval vegye ki amiiszert és a k

4. Az utantélts betdltése elétt gy6z3djon meg arrdl, hogy a muszerpofak nyltott helyzetben vannak, és a csuklés illesztés egyenes

helyzetben van, azaz nincs csuklésan 6sszekotve (1. dbra).

5. \/\zsgalja meg az utantoltét, hogy van-e rajta tuzkapocstarto sapka Haa tarto nincs a helyen dobja kiaz utantoltot
elétt. A

t hasznéljon 60

Vlgyazat A szovetvastagsagot gondosan fel kell mérni a miszer t utantslté kiva asahoz lasd
Utantslté klvalasztasl tablaza
6. Toltse be a opofa tetejére cs amig az utantoltd llitofiile be nem kattan az utantoltd allitonyilaséba.
Tévolitsa el a t(izd| kapocstarto sapkat, és dobja ki. (2. abra) A m(iszer most mar be van téltve és hasznalatra kész.
Vlgyazat' gyézédjon meg réla, hogy a kés nem érinti a befogdpofa aljat, ami kadélyozza a kés mozgasat vagy
defor at az utantoltG beto kiilonben az eszkoz zarolodhat, és nem siithetd el

Vigyazat: A tiizSkapocstarté sapka eltévolitasa utén vizsgalja meg a betBItitt utntolts feliletét. Az utdntsltst mésik utantsltével
kell helyettesiteni, ha a szines meghajtok barmelyike lathat6. Ha szines meghajtok lathatéak, az utantélté nem tartalmazhat
tiiz6kapcsokat.
7. A csuklés mozgatashoz hizza a Forgatas gombot a Csuklopozlc\oba A forgogomb elforgatasa csuklésan mozgatja a
befogopofakat legfeljebb 45 fokos szégben. Az ellenéllds jelentésen megnd, jelezve, hogy elérte a maximalis csuklészoget.

Vigyazat: Gy6z8djén meg réla, hogy a befogépofa nyitva van, amikor a forgégomb elforgatésaval forgatja a befogbpofét;
ellenkezd esetben a forgatasi mivelet meghidisulhat
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a dpofak csuklés a ilyen kiils6 er6 ne érje az allkapcsokat; ellenkezd
esetben az eszkéz megserulhel

8. Zarja be amiiszerb azard kioldd o asaval, amig az a helyére nem rogziil (5. abra).

Vigyazat: Ne hlzza meg az elsiitd kioldégombot, amig a befogdpofak dssze nem zarédnak és nem rogziilnek. A miiszer részben
vagy teljesen elsulhet ésa szoveten valo hasznalata eldtt utan kell tolteni.

9. Ellendrizze a hogy biztositsa az utantélté megfeleld elhelyezesel Vezesse be a miszert a

testiiregbe a megfelelo méreti trokaron vagy bemetszesen keresztiil. Trokar hasznélata esetén a miiszer befogépofainak

szetnylmsuk eléttat kell haladmuk a trokar huvelyen
V'gyazat A és litdshoz a miiszer dpofdinak csukottnak és k kell lennitik, egy vonalban a
miiszer tengelyével. Ha a miszer befogdpofai nincsenek egyenes helyzetben tartja, akkor a miszer bevezetése vagy kihizasa
nehézségekbe litkozik, és a miiszer vagy a trokar sériilését eredményezheti.
Vigyazat: Amikor a mliszert a trokaron vagy a bemetszésen keresztiil vezeti be, keriilje el, hogy véletleniil meghuzza az elsiitd
kioldégombot. Ha a mliszer részben vagy teljesen elsiilt, a széveten val6 hasznalata el6tt Gjra kell télteni. Ha a mliszer részben
elsiilt, tavolitsa el a miiszert, és cserélje ki az utantéltot.

10. Az iregbe jutva nyissa ki a befogopofakat a visszatérés gombok proximalis irnyba torténd hiizasaval (6. bra).

11. Ha szii forgassaelab fakat a forgdgomb di: isan a forgatasi pozicidba térténd nyomasaval. Mutatéujjaval

forgassa el a forgogomb lamellait barmelyik \ranyba (4 abra) A muszertengelye szabadon forog 360° ban mindkét iranyban.

12. Ha csuklosan a iciéba torténd huzasaval, és

forgassa el a forgdgomb lamell3it barmelyik iranyba (4. abrai a befogopofaknak nyitva kell lenniiik a miiszer csuklés mozgatasahoz.

gy : A miszer 45°-0s c érhet el. A maximalis szog elérésekor az er6 novekszik, jelezve, hogy a
maximélis szoget elértiik.

13. Amliszer befogdpoféit helyezze el az dtmetszendé szévet koré.,
Vigyazat: Gy6z6djén meg arrél, hogy a szévet laposan fekszik és megfelelden helyezkedik el az allkapcsok kézbtt. A szévetek
barmely "csomésodasa" vagy elvékonyoda’sa az utantslté mentén, kiiléndsen a befogdpofak vagasi és proximalis jelének
kdzelében, hidnyos tlizévonalat és véletlen lezérast eredményezhet. Az utantsltd befogdpofan 1évé vagasi jel jeldli ki a tiizévonal
végét.

Vigyazat: Amikor a befogdpofakat az alkalmazas helyén elhelyezi, gyézédjén meg arrél, hogy a miiszer befogopofalban
nincsenek akadalyok peldaul klipszek, sztentek, vezetodrotok stb. Az akadalyon 4t vald elsutes nem teljes vagasi miiveletet,
nem tliz8kapcsokat és/vagy a miiszer képtelenségét eredmenyezhetl

14. A miiszer befogopofamak elhelyezése utan csukja dssze a pofakat a zar6 kioldégomb Gsszenyomasaval, amig az be nem

reteszelod\k (5.

jon meg rola hogy a szovet nem nyomodott ossze (nem nyult ki) a miiszeren 1évé proximalis jelhez/
162 képest. A p kényszeritett szovet tuzokapcsok nélkiil

metszhetd at. Ha vastag szoveten keresztul siitiel a muszert a befogopofak helyben tartasa 15 masodpercig a zaras utan és az
elsiités elotUobb itéstésa jobb ki eredményezheti.
Vigyazat: Ha a zar6 kioldégomb nehezen zarodik:

a) Gy6z6djén megrdla, hogy amegfeleld utantsltét vélasztotta ki (lasd Utantslts kivalasztasi tablézat).
b) Helyezze 4t a mliszert, és csokkentse a befogandé szévet mennyiségét.

) Ha vastag szoveten keresztiil végzi a befogast, a befogopofak helyben tartasa 15 masodpercig a zards utén és az elsiités elétt
jobb tomoritést és a (uzokapocsjobb kialakitésat eredményezheti.

Vigyazat: Ha a ke évalik, és a pofak nem szorulna ra a szévetre, ne inditsa el a miiszert.
Tavolitsa el, és ne hasznalja tovabb al muszert.
15. Siisse el a miiszert az elsiité t6bbszori amig az utantélté befogdpofa alatti | sugdr a vagasi jelig

mozog (7. abra). A tiizévonal hosszatdl fiigg (45 mm vagy 60 mm), hogy hényszor kell meghtizni a kiolddgombot.
A REC60A/REC60AL/REC60AS esetében ez a szam 5; a REC45A/REC45AL/REC45AS esetében 4.
Vigyazat: A miszert ki kell cserélni, ha nem miikddik zékkenémentesen, vagy ha az elsiité szerkezet mukédésképtelenné valik.
Ha nagyon nagy terhelés alatt megprobalja er6ltetni az eszkozt, hogy befe]ezze az elsiitd |6kést, az csattand hangot ésaz elsulesl
er6 hirtelen csokkenését okozhatja, ha ez bekovetkezik, hagyja abba a miiszer f alata esalaposan llendrizze a
épségét.
Vigyazat: A tiizévonalak keresztezése megrovldlthetl a muszer élettartamét (csokkenthetl az eszkoz elsiitéseinek szamét).
Vigyazat: gy6z6djon meg réla, hogy az elsiités az utantoltd alatti | sugar a vagasi jelnez mozog. Ha az
elsiités nem fejezGdik be, az uténtolts eltavolitasa az utantolts kiiritésekor nehézségbe iitkozhet
16. Az elsiitési miveletsor hefejezesehez engedje el az elsiité kioldd , és hlzza a vi:
eredeti helyzetbe (6. 4bra), ezegyben a muszer befogdpofait is klnyltja
ngalat Ovatosan hlizza el a miiszert az sz6vetrdl, és
kozé szorulva.
Vigyazat: Vizsgalja meg a tlizévonalakat a tudo allapotat/verzescsnllapltast és a megfeleld tiiz8kapocs-zarast illetéen. A kisebb

az

eldtt g meg réla, hogy nincs a befogopofak

vérzések kézi varratokkal vagy méas 6 technikakkal al m»\.
17. A csuklés miiszer eltavolitasa elott tavolltsa ela 6pofa V6 mikozben a befogdpofakat
nyitva és a latémezén beliil tartja, és proximalisan hiizza meg a forgogomb lamellall csavarja el a gombot, amig a befogopofak
vissza nem térnek egyenes helyzetbe

Vigyazat: A b, Itévolitdshoz a miiszer befogd egyenesnek kell lenniiik, egy vonalban a miszer

tengelyével. Ha a muszer befogopofa\ nincsenek egyenes helyzetben tartja, akkor a miiszer bevezetése vagy kihizasa
nehézségekbe litkézik, és a miiszer sériilését eredményezheti.
18. Amiiszer eltévolitésahoz az liregbdl, nyomja 6ssze a zér6 kioldgombot, amig az rogziil, lezérva a befogépofékat (. dbra).
19. Zart helyzetben huzza ki teljesen al muszert
20. Amlszer (6. abra)
21. Nyomija felfelé (az iill6 befogépofa fele) hogy az elhasznall utantdltét kipattintsa az utantsltd befogdpofabdl. Dobja el a
hasznalt utantéltét. (3. abra)
Vigyazat: A mliszer utantoltése el6tt tartsa a miszert fiiggSleges helyzetben, gy, hogy az iillé befogdpofaja és az utantsltd
befogdpofaja teljesen steril oldatba meriiljén. Erésen suhogtassa, majd térélje at az Gl befogdpofajanak és az utantélté
befogopofajanak belso és kulso feliiletét, hog gtisztitsa a miiszert a fel nem hasznlt téizékapcsoktél. Ne hasznalja a miiszert
addig, amig meg nem ott arrél, hogy nincsenek tlizékapcsok az Gillé befogbpofajan vagy az utantslté
befogopofajan
Mieldtt az utantolts kiritené,
Ellenkezo esetben az eszkéz megsériilhet.
22. Téltse djra és hasznélja a miiszert a 3-21. [épés megismétlésével. A mliszer Gsszesen 12 alkalommal siithetd el.

ljén meg réla, hogy a befogdpofak és a tengely egyenes vonalban vannak.

és

1. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa silyos miitéti kovetkezményekkel, példaul szivargassal vagy a tlizészalag
megszakadéséval jarhat.

2. Ne toltse be a miiszert 12 alkalomnal tébbszor, muszerenkent legerebb 12 elsuteshez

3. A minimalisan invaziv és a tlizékapcsos b csak ol yan vegezhetlk aklk megfelelo kepzettseggel és
a techmkak ismeretével rendelkeznek Barmllyen mlnlmahsan |nva1|v eljarés elvé el6tt a orvosi
kirod. ban a technikéakrol, sz&
4. Ha kulonbozo gyartok mlnlmallsan invaziv muszere\t és tanozekalt egyiitt egy b kozas soran, a b koza
16t
5. Egyéb tec\ logidk (pl. elem a tartsa be a gyarté altal javasolt 6vintézkedéseket a

hasznélatukkal jar6 veszelyek elkeriilése erdekeben

6. Atliz6gépek csak az ENDO REACH uténtltvel egyiitt hasznalhatok.

7. A tliz8kapocstartd sapka eltévolitasa utén vizsgalja meg minden 0 utantslté feliiletét. Az utantéltét egy masik utantéltdre kell
cserélni, ha barmilyen szines meghajté [athatd, mert az utantslt nem tartalmazhat kapcsokat.

8. Miiszerek bevezetéséhez és eltavolitasahoz a miiszer befogépofainak egyenesnek kell lenniiik, egy vonalban a miszer
tengelyével. Ha a miiszer befogopofai nincsenek egyenes helyzetben tartja, akkor a miiszer bevezetése vagy kihizasa
nehézségekbe iitkdzik, és a mliszer vagy a trokar sériilését eredményezheti.

9. Amikor a miszert a trokdron vagy a bemetszésen keresztiil vezeti be, keriilje el, hogy véletleniil meghuzza az elsiité
kioldégombot. Ha a miiszer részben vagy teljesen elsiilt, a széveten valé hasznalata elétt djra kell télteni. Ha a miiszer részben
elsiilt, tavolitsa el a miiszert, és cserélje ki az utantsltot.

10. Amliszer maximélisan 45°-os csukloszdget érhet el. Ha az erd névekszik, az azt jelzi, hogy a maximélis szoget elértiik.

n meg arrdl, hogy a szévet laposan fekszik és megfeleléen helyezkedik el az allkapcsok kozott. A szovetek barmely
»csomoésodasa” az utantéltd menten kiiléndsen a beiogopofak proxlmallsjelenek kézelében, hidnyos tlizévonalat eredményezhet.
Az uténtolts befogopofan lévé vagasi jel jel6li ki a tiizévonal véget.

12. Amikor a befogdpofékat az alkalmazas helyén elhelyezi, gy6z6djon meg arrdl, hogy a miiszer befogdpofdiban nincsenek
akadalyok példaul klipszek, sztentek, vezetédrétok stb Az akadalyon at valé elsutes nem teljes vagasl miiveletet, nem megfeleléen
kialakitott tliz8kapcsokat és/vagy a miiszer 6
13. Gy6z8djon meg réla, hogy a szévet nem nyomodott 8ssze (nem nyiilt ki) a miiszeren [évé proxlmalls]elhez képest. A proximalis
jelhez pi ali a miiszerbe kén ritett szovet tliz6kapcsok nélkiil metszhetd at. Ha vastag széveten keresztiil siiti el a
miiszert, a befogdpofak helyben tartdsa 15 mésodpercig a zaras utan és az elsiités elétt jobb tomoritést és a tlizékapocs jobb
klalakllasat eredmenyezhetl
14. Ha 6 kezet
el, ésne hasznalja tovabb a miszert.

15. A miiszert ki kell cserélni, ha nem miikédik zékkenémentesen, vagy ha az elsiitd szerkezet mukddesképtelenne vélik. Ha
nagyon nagy terhelés alatt megprobalja erdltetni az eszkézt, hogy befejezze az elsuto Iokest az csattano hangot ésaz elsutesl
er6 hirtelen csokkenését okozhatja, ha ez bekovetkezik, hagyja abba a miszer és alaposan llendrizze a

épségét.

16. Vizsgélja meg a tlizévonalakat a tiidé allapotat/vnr ésc |Ilzn|h t és a 6 tiiz6
kézi varratokkalvagy més techmkakkal

klnyllasanak heti.

évalik, ésa b nem szorulna ré a szévetre, ne inditsa el a miszert. Tavolitsa

-zarést illeten. A kisebb vérzések

17. Amiiszer utantéltése eldtt tartsa a miiszert fiiggdl lyzett A hogy az illé poféja és az utantsltd befogopofaja

teljesen steril oldatba meriiljon. Erésen suhogtassa majd tordlje at az Gl b dpoféjanak és az utantélts bef

belsd és kulso feliiletét, hogy megtlsztltsa a miszert a fel nem hasznélt tuzokapcsoktol Ne hasznélja a miszert addlg, amlg
meg n Gt arrdl, hogy nlncsenek tiiz6kapcsok az tillé vagy az utantoltd

18. Ovatosan hiizza el a muszerl az atmetszett szovetrdl, és eltévolitas elStt gy6z6djon meg réla, hogy nincs a befogdpofak Kozé
szorulva

19. Az utantolto kivalasztasakor gondosan figyelembe kell venni a létez6 kéros allapotokat, valamint a mitétet megel6z8
barmilyen kezelést, peldaul sugarteraplat amelyen a beteg esetleg atesett. Bizonyos korallapotok vagy mitét elom kezelesek
olyan szovetvastagsag véltozast okozhatnak, amely meghaladja az utantéltd standard val megadott

tartomanyt.

20. A nagyobb érrendszeri struktirak felosztasakor mindenképpen tartsa be a proximalis és disztalis ellendrzés alapvetd sebészeti
elvét.

21. Ha bipoldris elektrosebészeti eszkszzel egyiit kell haszndin, kérjik, figyeljen az anasztomézis védelmére.

22. Arévid miszer bészeti és nyitott
23. Ne eztab ést a gyarto délye nélkiil.
24.A b\ologlal ennyezédé Gzése é é a érintkezésbe keriilé vagy eszkézok speciélis

hulladékkezelést |genyelhetnek

25. Ez az eszkoz csak egyszeri hasznélatra van csomagolva és sterilizdlva. Ne hasznélja Gjra, ne dolgozza fel és ne sterilizélja

Ujra. Az Gjrafelhasznalas, Gjrafeldolgozés vagy Gjrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz

meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az egyszer hasznélatos

eszkézok Gjrafeldolgozésa vagy Gjrasterilizalasa is szennyezédésveszélyt jelenthet és/vagy belegfertozest vagy keresztfert6zést

okozhat, beleértve, de nem k\zarolagosan a fertéz6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd dtvitelét. Az eszkoz
a beteg ériilé vagy halalahoz vezethet.

ASTERILIZALAS TENYLEGES IDGTARTAMA
Atliz6gép és az utantoltd EO-sterilizélason esett at, és a csomagolason fel van tiintetve az 5 éves érvényességi id6. Ne hasznalja a

NE TEGYE KI 54 °C (130°F) VAGY -10 °C (14°F) FELETTI HOMERSEKLETNEK, VAGY 80%-NAL NAGYOBB PARATARTALOMNAK.
Afelhasznalonak és/vagy a betegnek sz0l6 értesités arrol, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt
jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szamara a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak a tagallamnak az
|lletekes hatosaganak ahol a felhasznalo es/vagy a beteg letelepedett.

i 0janak (SSCP) linkjei a https://www.int.reachsurgical.com/services cimre utalnak.

SUTURATRICI ENDOSCOPICHE LINEARI CON TAGLIO & CARICATORI MONOUSO PER SUTURATRICI ENDOSCOPICHE LINEARI

Questo strumento & indicato per la transezione, la resezione dei tessuto /o per la creazione di anastomosi.

Questo strumento & previsto per la transezione, la resezione /o la creazione di anastomosi. Trova applicazione negli interventi
chirurgici aperti e minimamente invasivi, compresi quelli toracici e addominali. Viene utilizzato per la resezione dei polmoni e del

Questo strumento & utilizzato da professionisti sanitari per finalita chirurgiche.
d’L

Questo strumento e da intendersi per uso in ambiente ospedaliero.

Popolazione che richiede la resezione e la ricostruzione di organi e tessuti nelle cavita toracica e addominale.

Lo strumento pug essere utilizzato in modo sicuro ed efficace per la resezione dei tessuti e/o la creazione di anastomosi.
s Mt

® Non utilizzare gli strumenti su aorta, cuore e sistema circolatorio centrale.

® Non utilizzare gli strumenti su tessuti ischemici o necrotici.

® Lo spessore del tessuto dovrebbe essere valutato attentamente prima di applicare qualunque suturatrice meccanica. Riferirsi
alla Tabella Dimensione Punti della Cartuccia riportata di seguito per avere una guida alla scelta della dimensione del punto.
Se il tessuto non pud essere compresso agevolmente fino allo spessore corrispondente all’altezza del punto chiuso o se viene
compresso ad uno spessore inferiore all’altezza del punto chiuso, l'applicazione sul tessuto risulta controindicata, in quanto il
tessuto stesso potrebbe risultare troppo spesso o troppo sottile in relazione all’altezza di un determinato tipo di punto.

® Gli strumenti non devono essere utilizzati nei casi in cui & controindicata la sutura meccanica.

Test non clinici hanno dimostrato che i punti meccanici impiantabili interagiscono con la RM. Un paziente portatore di questo tipo
di dispositivi puo essere sottoposto in sicurezza a procedure di RM nel rispetto delle seguenti condizioni:
® Solamente a campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla;
® Campo magnetici a gradiente spaziale massimo di 4,000-Gauss/cm (40-T/m);
® Sistema di RM massimo riportato, tasso specifico medio di assorbimento di tutto il corpo (SAR) pari a 2- W/Kg per scansioni di
15 minuti (ossia per sequenza di impulsi) in Modalita Operativa Normale.

N N - —— [Otvorivisinu __|Zatvorena visina | Duljina retka A terméket az érvényességi idén tal.
Sifraproizvoda  |Debljina tkiva Boja ort vor Jinz Broj spajalica A titdn tiizékapcsok hat lépcsézetes sorban helyezkednek el, a végasi vonal mindkét oldalan hédrom-harom sor talalhatd. A
P ’ 4 spajalice ) P2l tlizgép koriilbell 45 mm és 60 mm hosszd tizévonalakkal, illetve 41 mm és 56 mm hosszi vagasi vonalakkal rendelkezik. A SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLJA.
REC45GRA Ekstra tanko tkivo Siv 2,0 mm 0,75mm 45 mm 66 tengely mmdket \ranyban szabadon foroghat A disztalis rész balra vagy jobbra csuklds lehet, hogy megkdnnyitse a muitéti teriilet
RECA5WHT Tanko tkivo Bijeli[2,5mm 1,0mm 45 mm 66 n zelitését. A C legalabb 45° .
RECASBLU dovito i Al 35 s s 3 A tiiz6késziiléket iil szallitjuk le, hogy a felhasznald k 5 utantoltdt az & 6 szovethez. A
recovitotiivo av ,>Mm »> MM mm miszert minden egyes egymés utani elsiitéshez utan kell tslteni. Minden utanlolto tiiz8kapocstarté sapkaval van ellétva, amely
REC45GLD Obi¢no/debelo tkivo Zlato  [3,8mm 1,75mm 45 mm 66 védi a kapcsokat a széllitas és a kezelés soran, és amelyet a betéltés utén el kell tavolitani. Minden utdntéltd van egy retesz, amely
REC45GRN debelo tkivo Zelen  [4,1mm 2,0mm 45 mm 66 megakadalyozza hogy az elhasznélt vagy helyteleniil beszerelt utantslté Gjra el n, vagy hogy egy miiszer utantsltés nélkiil
. siiljon el,
RECASBLK vrlo debelo lk"{o Crn 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66 Amanbol/manotvozetbol késziilt kapcsoknak hosszd elhasznalodasi ideje van a szervezetben.
REC60GRA Ekstra tanko tkivo Siv 2,0mm 0,75 mm 60mm 0 szallitas médja: A tliz6gépet és az utantsltét steril médon szallitjuk egy betegnél torténd hasznalatra. HASZNALAT UTAN P
REC60WHT Tanko tkivo Bijeli |2,5mm 1,0mm 60 mm 90 MEGFELELOEN ARTALMATLANITSA. NE STERILIZALJA UJRA. CON TAGLIO (Istruzioni)
REC60BLU redovito tkivo Plav__|3,5mm 15mm 60mm %0 Vigydzat: Ne toltse be az oltét 12 all tobbszor, kéntlegfeljebb 12 elsiitéshez. Uso previsto
RECE0GLD ObiEno/d‘ebelo tkivo Zlato 3,8mm 1,75mm 60 mm 90 Endo REACH eszkozvalasztas| tablazat
2:222:?&‘ de:bs;lot:k:votk. ielen :’i mm i’g mm zg mm Zg Termékkod {iz6/ hossza Trokar ibilita: Leiras Atengely hossza Teljes hossz
- VL:’ Soeotve i AMm 2 MM i REC60AL 60mm 12mm Hosszl csuklés |48 mm 715 mm
llustracija 1 - Nomenklatura 4 5 tratto alimentare.
A) Nakovanj Celjust F) Drka L) PoloZaj rotacije REC45AL 45mm 12mm Hosszlu csuklos 432 mm 700 mm . - " .
ADKljun G) Povratni gumbi M)PoloZaj artikulacije REC60A 60 mm 12mm Csuklos 348 mm 615mm
B) Utovarni Celjust H)Okida¢ paljenja N) Utovar (uloZak) REC45A 45 mm 12mm Csuklos 332mm 600 mm
g) églot_ml $poj ) gklﬂa_c Zallvaramak 0 golﬁ manie spaial REC60AS 60 mm 12mm Rovid csuklés 298 mm 565 mm
E)) Gitr)r‘wll‘:nzaa rotaciu f()) Izrr(;iﬁ;“oaz::l?ama a ) Poklopac za zadrZavanje spajalice RECA5AS 25 mm T2mm Rovid csukids 282 mm 550 mm Target di Pazienti
llustracija 2 - Optereéenje Utovara REC60BAL 60 mm 12mm Hossz(i csuklos 459 mm 727 mm Benefici Cli
Ilustra( 3 - Istovaranje Utovara REC45BAL 45 mm 12mm Hossz(i csuklos 443 mm 712 mm
4- jeiar j Z
llustraciia 5 Zatvorene cel]ustl REC60BA 60 mm 12mm Csuklv?s 359 mm 627 mm
sti / Povratni gumbi RECA45BA 45 mm 12mm Csuklés 343mm 612mm
Ilustracija 7 Ispalite klamerlcu REC60BAS 60 mm 12mm Révid csuklos 309 mm 577 mm
RECA45BAS 45 mm 12mm Rovid csuklos 293 mm 562 mm
Upute za uporabu
1. Provjerite kompatibilnost svih instrumenata i dodatne opreme prije uporabe instrumenta (pogledajte Upozorenja i mjere M"CH”‘QM(W'O“ megvasérolhato):
opreza). FIGYELMEZTETES: A 6gép csak az alabb felsorolt utantsltékkel kompatibilis.
2. Provjerite odgovara li velicina Utovara velicini instrumenta koja ée se koristiti (npr. upotrijebite 60-mm Utovar s instr od Uténtslts k"'alasms ablazat:
0 mm). ) rermekkod | szovetvastagss <z Nyitott tiizdl Zért tiizo| (iz6) Thz8
3. Sterilnom tehnikom uklonite instrument i odabrani Utovar iz odgovarajucih pakiranja. ermekko Zovetvastagsag Zin 4 hossza szama Interazione con RM
:hli?krgﬁrlgtijilli[l‘;astl::g\]!:rla)provjeritejesu li Eeljusti instrumenta u otvorenom poloZaju, a zglobni spoj u ravnom poloZaju, odnosno nije RECA5GRA Extra vékony szovet Szirke |2,0mm 0,75 mm 25 mm 66
5. Pregledaijte Utovar za prisutnost kapice za zatitu spajalica . Ako drZa¢ nije na mjestu, odbacite Utovar. REC4SWHT __|Vékony szovet Fehér |2.5mm 1,0mm 45mm 66
Oprez: Debljinu tkiva treba pazljivo procijeniti prije uporabe instrumenta. Upute za Utovar odabira potrazite u Utovar Grafikon REC45BLU szabalyos szévet Kék 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
Odabira. N . . . . REC45GLD |szabalyos/vastag szovet |Arany  [3,8 mm 1,75mm 45mm 66
6. Ponovno uitajte tako da ga pomaknete na vrh Celjusti dok se kartica za ponovno ucitavanje poravnanja ne poravna u utoru za
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o Alle condizioni di scansione qui indicate, il punto subira un aumento di temperatura di 1.8°C dopo 15 minuti di scansione
continua (ossia, per sequenza di impulsi).
Nei test non-clinici, l'artefatto causato dal punto si estende per circa 3mm dal sito di impianto in caso di tecnica di imaging con
sequenza di impulsi eco a gradiente e sistema di RM a 3-Tesla.

Descrizione del Dispositivo

La Suturatrice e la Cartuccia sono strumenti sterili, monopaziente, in grado di applicare punti e simultaneamente sezionare il
tessuto. Ci sono sei file sfalsate di punti in titanio, di cui tre su ciascun lato della linea di taglio. La Suturatrice dispone di linee di
punti della lunghezza approssimativa di 45mm e 60mm e di linee di taglio della lunghezza di 41mm e 56 mm, rispettivamente.
L'asse puo ruotare liberamente in entrambe le direzioni. La porzione distale puo essere articolata verso sinistra o destra per
facilitare laccesso

laterale al sito operatlvo L'angolo di massima artlcolazlone none inferiore a 45
La suturatrice ¢ fornita non caricata per c all’t e di la Cartuccia idonea al tessuto da resecare. Lo
strumento deve essere ricaricato per ogni azionamento successivo. Ogni Cartuccia viene fornita con una barriera di ritenzione
dei punti per proteggere i punti durante la spedizione ela manipolazione la barriera deve essere rimossa dopo aver caricato
lo strumento. Ogni Cartuccia d\spone diun meccanlsmo di sicurezza che, impedendo di azionare cartucce gia utilizzate o non
idor previene la a di azionare pili volte la stessa Cartuccia o di azionare lo strumento senza
Cartuccia.

La durata dell’uso nel corpo umano dei punti in titanio/lega di titanio & a lungo termine.

Attenzione: Non caricare la Cartuccia piti di 12 volte per un massimo di 12 azionamenti per Suturatrice.

ispezionato per assicurarsi che non ci siano punti sullIncudine o nella Scanalatura della Cartuccia.

18. Rimuovere delicatamente lo strumento dal tessuto sezionato e assicurarsi che il tessuto sia stato rilasciato dalle ganasce prima
della rimozione dello strumento.

19. Nella scelta della Cartuccia, dovrebbe essere prestata attenta considerazione alle condizioni patologiche esistenti, tra cui quelle
derivanti da trattamenti pre-operatori come la radioterapia, a cui possa essere stato sottoposto il paziente. Determinate condizioni
o trattamenti pre-operatori possono essere causa di modificazioni dello spessore del tessuto che non rientrerebbe nel range
indicato per lo spessore del tessuto rispetto alla scelta standard della Cartuccia.

20. Quando l'applicazione prevede la divisione di strutture vascolari maggiori, assicuratevi di agire nel rispetto del principio
fondamentale della chirurgia che prevede la capacita di controllo prossimale e distale.

21. Se lo strumento deve essere utilizzato insieme a strumenti di elettrochirurgia bipolare, si prega di prestare la dovuta attenzione
per proteggere l'anastomosi.

22. Gli strumenti corti possono essere utilizzati per chirurgia toracoscopica e chirurgia a cielo aperto.

23. Non modificare questi strumenti senza autorizzazione da parte del produttore.

24. Gli strumenti o i dispositivi che entrano a contatto con i liquidi corporali possono necessitare di essere smaltiti in maniera
specifica per prevenire il rischio di contaminazione biologica.

25. Questo dlspos\t\vo e confezlonato e sterlllzzato per uso su slngolo paz\ente Non riutilizzare, non rigenerare o risterilizzare. Il
riutilizzo, la r o la rister possono comp l'integrita strutturale del
dISPOS\tI\/O e/o causare il falllmento del funzlonamenlo del dlSpDS\tIVO che a sua volta pud causare al paziente danni, patologia o
decesso. Inoltre, la ri; o larister di dispositivi mono-paziente possono creare il rischio di contaminazione e/o
provocare infezioni o infezioni crociate al paziente, tra cui - a titolo semplificativo e non esaustivo - trasmissioni di infezioni severe
da un paziente allaltro. La contaminazione del dispositivo pud causare danni, patologia o decesso del paziente.

Le Suturatrici Endoscopiche Lineari con taglio ENDO REACH e le Cartucce Monouso per Suturatrici Endoscopiche Lineari con taglio
sono stati sottoposti a sterilizzazione con ossido di etilene e il periodo di validita, 5 anni, & indicato su ciascuna confezione. Non
utilizzare il prodotto oltre la data di validita.

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE
NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 130°F (54°C), INFERIORI A 14°F (-10°C) O AD UM\DITA’ SUPERIORE ALL'80%.

vizualiai nepallkrmslle ar ant priekalo Zandikaulio ir perkroviklio zandikaulio néra segtuky.
Prie3 i perkroviklj, j kad Zandikauliai ir velenas yra tiesioje linijoje. PrieSingu atveju prietaisas gali
bati pazeistas.
22. 15 naujo jkraukite ir naudokite instrumentg pakartodami 3-21 veiksmus. I3 viso instrumentg galima Saudyti 12 karty.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

1. Nesilaikant tinkamai instrukcijy gali kilti rimty chirurginiy pasekmiy, pavyzdZiui, nutekéjimas arba segtuko linijos nutrikimas.

2. Nejkraukite instrumento daugiau nei 12 karty, kad vienas instrumentas baty 3audytas ne daugiau nei 12 karty.

3. Minimaliai invazines ir susegimo procediras turéty atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir su Siomis technikomis susipazine.

Pries atlikdami bet kokia minimaliai invazine procediira, pasidomékite santykine medicinos literatara u? technikas, komplikacijas ir

rizikas.

4. Kai atliekant procediirg kartu naudojami skirtingy gamintojy minimaliai invaziniai instrumentai ir priedai, pries pradédami

procedra patikrinkite jy suderinamuma.

5. Naudodami kitas technologijas (pvz., elektrochirurgijos prietaisus), laikykités gamintojo sitilomy atsargumo priemoniy, kad

iSvengtuméte su jy naudojimu susijusiy riziky.

6. Segikliy instrumentus galima naudoti tik su ENDO REACH perkrovikliu.

7. Nuéme segtuko i3laikantj dangtelj, stebékite kiekvieno naujo perkroviklio pavirsiy. Jei matoma bet kokia spalvota tvarkyklé,

perkroviklis turi biiti pakeistas j kita perkroviklj, nes perkroviklyje gal néra segtuky.

8. |désant ir iSimant instrumenta, jo Zandikauliai turi bati uzdaryti ir tiests, vienoje linijoje su instrumento velenu. Jei instrumento

Zandikauliai nebus tiesioje pozicijoje, bus sunku jdéti arba iSimti instrumenta ir gali buti paZeistas instrumentas arba troakaras.

9. Padédami instrumenta per troakarg arba jpjovima, venkite nety¢ia patraukti 3audymy trigerj. Jei instrumentas i3 dalies

arba visizkai i$8audytas ir pries naudojant jj audiniams, jj reikés i§ naujo jkrauti. Jei instrumentas i dalies isaudytas, isimkite

instrumenta ir pakeiskite perkroviklj.

10. Instrumentas gali pasiekti maksimaly 45° artikuliacijos kampa. Kai jéga padidéja, tai reiskia, kad pasiektas maksimalus kampas.

11. Jsitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra tinkamai padétas tarp Zandikauliy. Bet koks audinio "sukibimas" iSilgai perkroviklio,

ypac ties zandikauliy proksimaline Zyme, gali lemti neuzbaigta segtuko linija. Pjivio Zenklas ant perkroviklio Zandikaulio Zymi

segtuko linijos pabaiga.

12. Kai Zandikauliai dedami j aplikacijos viet, jsitikinkite, kad instrumento zandikauliuose néra jokiy kliti¢iy, pvz., spaustuky, stenty,

kreipiamujy laidy ir pan. UzkliudZius kliatj, gali buti atliktas neuzbaigtas pjovimo veiksmas, netinkamai suformuoti segtukai ir/arba
'

Un awviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al di deve essere
hsurgical.com e all'autorita c dello Stato membro in cui é stabilito [' utente

Ilink di Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) si riferiscono a https://www.int.reachsurgical.com/services.

io pjovimo segiklis & Vienakartiné baterija endoskopi

Descrizione dello strumento e Co prodotto per la Suturatrice

Suturatrici Endoscopiche Lineari con Taglio ENDO REACH

Codice I. . dglla - : deltrocar ibite con bescrizione Lunghezza |Lunghezza VALIDITA’ (STERILITA’ DEL PRODOTTO)
Prodotto |linea di punti il diametro dell’Asse dell’Asse Totale

REC60AL 60 mm 12mm Lungo con articolazione 448 mm 715mm

REC45AL 45 mm 12mm Lungo con articolazione 432 mm 700 mm

REC60A 60 mm 12mm Con Articolazione 348 mm 615 mm

RECA45A 45 mm 12mm Con Articolazione 332mm 600 mm

REC60AS |60 mm 12mm Corto con Articolazione 298 mm 565 mm Reach Surgical, Inc. tramite Reachquali
REC45AS |45 mm 12mm Corto con Articolazione 282 mm 550 mm e/oil paziente.

REC60BAL |60 mm 12mm Lungo con articolazione 459 mm 727 mm

REC45BAL |45 mm 12mm Lungo con articolazione 443 mm 712mm

REC60BA |60 mm 12mm Con Articolazione 359 mm 627 mm

REC45BA  [45mm 12mm Con Articolazione 343mm 612 mm

REC60BAS |60 mm 12mm Corto con Articolazione 309 mm 577 mm "

REC45BAS |45 mm 12mm Corto con Articolazione 293 mm 562 mm

Cartuccia ENDO REACH 12 mm (venduta
Avvertenza: La Suturatrice & compatibile solo con e Cartucce riportate in elenco.
Tabella per la scelta della Cartuccia:

Si prierﬂoné skirta audiniy transekcijai, rezekcijai ir (arba) anastomosei sukelti.
Indikacijos
Sis instrumentas skirtas audiniy perpjovimui, rezekcijai ir (arba) anastomoziy kiirimui. Jj galima naudoti atvirose ir minimaliai

invazinése operacijose, jskaitant kratinés lastos ir pilvo operacijas. Jis naudojamas plauciy ir virskinamojo trakto perpjovimui ir

- rezekcijai.
Codice Prodotto | Spessore del tessuto | Color | Altezza del Altezza del punto |Lunghezzadella | Numero di Numatomas naudotojas
punto aperto chiuso Linea di Punti Punti Sisi . " . P e L
- — is instrumentas skirtas sveikatos prieZitiros specialistams, kurie 3j instrumenta naudoja chirurginiais tikslais.

REC45GRA Tessuto extra-sottile | Grigio 2.0mm 0.75 mm [45mm 66 aplinka

REC45WHT Tessuto sottile Bianco  [2.5mm 1.0mm 45 mm 66 Sis prietaisas sklrtas naudot\ ligoninéje.

REC45BLU tessuto regolare Blu 3.5mm 1L5mm 45 mm 66

REC45GLD tessutonormale/ |, 38mm 175mm 45mm 66

SPesso Ir gali bti saugiai ir efektyviai naudojamas audiniy perpjovimui, rezekcijai ir (arba) anastomoziy kiirimui.
REC45GRN tessuto spesso Verde 4.1 mm 2.0mm 45mm 66 indikacij
REC45BLK tessuto molto spesso |Nero 24mm >2mm 25mm 56 - Nenaudok\te instrumenty aortai, irdziai ir centrinei kraujotakos sistemai.
- — antlsemlmq arnekroz\mq audmu,g

REC60GRA Tessutoexirésottlle Grlg\o 2.0mm 0.75mm 60 mm 90 el nesiruogtuméte p iir distalinei kontrolei.

REC60WHT Tessuto sottile Bianco |2.5mm 1.0mm 60 mm 90 ~Pries naudojant bet kokj pjaustytuva reikia atidziai jvertinti audinio storj. Zr. toliau pateikta "Perkraunamy segikliy dydziy
REC60BLU tessuto regolare Blu 3.5mm 1.5mm 60 mm 90 lentele", pagal kuria galima pasirinkti segikliy dydj. Jei audinio negalima patogiai suspausti iki uzdaryty segtuky aukscio arba

lengvai suspausti iki maZesnio nei uzdaryty segtuky aukscio, audinj draudZiama naudoti, nes jis gali bti per storas arba per plonas

REC60GLD ;f:;? regolare/ |50 3.8mm 175mm 60mm %0 pasirinktam segtuky dydZiui.

RECEOGRN tessuto 5pesso Verde T 50 mm 5o m - Instrumentai néra skirti naudoti, kai chirurginis susegimas yra kontraindikuotinas.

REC60BLK tessuto molto spesso_|Nero 4.4 mm 22mm 60mm 90 MR Salygil

Figura 1- Legenda Neklinikiniais bandymais jrodyta, kad implantuojami segtukai yra MR salyginiai. Pacientg su iuo prietaisu galima saugiai skenuoti
A) Incudine F) Manico L) Posizione di Rotazione MR sistemoje toliau nurodytomis salygomis:

Al) Incudine a Becco G) Pomello di Ritorno M)Posizione di Articolazione
B) Ganascia della Cartuccia H)Grilletto di Azionamento N) Cartuccia

C) Giunto di Articolazione 1) Grilletto di Chiusura
D) Asse J) Tacca Prossimale
E) Pomello di Rotazione K) Tacca Distale
Figura 2- Assemblaggio della Cartuccia

Figura 3- Disassemblaggio della Cartuccia

Figura 4- Rotazione e Articolazione

Figura 5- Ganasce Chiuse

Figura 6- Ganasce Aperte/Pomello di Ritorno

Figura 7- Azionamento della Suturatrice

O)Lama
P) Barriera di Ritenzione dei Punti

Istruzioni per 'Uso
1. Verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e degli accessori prima di utilizzare lo strumento (riferirsi alla sezione Avvertenze
e Precauzioni).
2. Verificare che la dimensione della cartuccia sia compatibile con la dimensione dello strumento che si intende utilizzare (ad
esempio, utilizzare una Cartuccia ENDO REACH da 60mm con uno strumento ENDO REACH da 60mm).
3. Nel rispetto della tecnica sterile, rimuovere lo strumento e la cartuccia prescelta dalle rispettive confezioni.
4. Prima di assemblare la cartuccia, assicurarsi che le ganasce dello strumento siano in posizione aperta e che il Giunto di
Articolazione sia in posizione retta, ossia non articolata (V. Figura 1).
5. Ispezionare la cartuccia per verificare la presenza della Barriera di Ritenzione dei Punti. Se la Barriera non si trova in posizione,
gettare la Cartuccia.
Attenzione: lo spessore del tessuto dovrebbe essere attentamente valutato prima di utilizzare lo strumento. Riferirsi alla Tabella
per la Scelta della Cartuccia per la scelta della Cartuccia idonea.
6. Assemblare la Cartuccia facendola scivolare contro la parte alta della ganascia finché laletta di allineamento della cartuccia non
raggiunge la propria sede nella scanalatura di allineamento della cartuccia. Rimuovere la Barriera di Ritenzione dei Punti e gettarlo.
(Illustrazione 2) Lo strumento & ora caricato e pronto all'uso.
Attenzione: assicurarsi che la lama non sia a contatto con la parte inferiore della ganascia per impedire che la lama venga
spostata o deformata mentre si assembla la Cartuccia; in caso contrario il dispositivo di bloccherebbe e non potrebbe essere
azionato.

o 1. Steslos ir 3.0 teslos statinis magnetinis laukas, tik
iausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas - 4000 Gausy/cm (40-T/m)
® DidZiausias MR sistemos pranestas viso kiino vidutinis savitasis absorbcijos greitis (SAG) 2 W/kg per 15 minuciy skenavimo (t. y.
per vieng impulsy seka) jprastu darbo rezimu.
® Nustatytomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad po 15 minu¢iy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per viena impulsy seka)
segtuky lemperatura pakilty ne daugiau kaip 1.8°C.
Atliekant kai jama naudmant gradientinio aido impulsy sekg ir 3 teslos MR sistema, segtuko
sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 3 mm nuo $io implanto.

aprasymas

p: atidaryti ir Zandikauliy.
13. Jsitikinkite, kad audinys yra nesuspaudes (neteses) proksimaliai j instrumento proksimalinj Zenkla. Audinys jspraustas j
instrumenta arciau proksimalinio Zenklo, gali biti perpjautas skersai be segtuky. Kai Saudoma per storg audinj, 15 sekundziy
palaikius zandikaulius teisingoje vietoje po uzdarymo ir prie Saudyma, galima geriau suspausti ir suformuoti segtuka.
14. Jei prispaudimo mechanizmas neveikia ir Zandikauliai neuzspaudzia audinio, instrumento nepaleiskite. I3imkite instrumenta ir
toliau jo nenaudokite.
15. Jei instrumentas Saudo netolygiai arba neveikia Saudymo mechanizmas, jj reikia pakeisti. Méginant priversti prietaisa baigti
Saudymo eiga esant labai didelei apkrovai, gali sukelti spragteléjimo garsas ir staiga sumazéti Saudymo jéga; jei taip atsitinka,
nutraukite prietaiso naudojima ir kruopiciai patikrinkite segtuko linijos integraluma.
16. Patikrinkite, ar segtuko linijos yra pneumostazés/hemostazés ir ar segtukas tinkamai uZsidaro. Nedidelj kraujavima galima
sustabdytl ranklmu suswuvlmu arba kitais tinkamais biidais.
17. Pries i3 naujo j , laikykite il vertikalioje pozlc je, jo priekalo Zandikauliui ir perkrovikliui esant
visiskai panardlnll j sterily tlrpala Stlprlal papurtyk\te ir nuvalykite vidinj ir iSorinj priekalo zandikaulio ir perkroviklio Zandikaulio
paviriy, kad i3 instrumento isvalytuméte visus nepanaudotus segtukus. Nenaudokite instrumento, kol vizualiai nepatikrinsite, ar
ant priekalo Zandikaulio ir perkroviklio Zandikaulio néra segtuky.
18. Svelniai atitraukite instrumenta nuo skersai perpjauto audinio ir jsitikinkite, kad ji ilaisvino nuo Zandikauliy prie3
19. Renkantis perkroviklj, reikia atidZiai atsizvelgti j esamas patologines biikles ir bet kokj prieSoperacinj gydyma, pvz.,
radioterapija, kurj pacientas galéjo patirti. Tam tikros biiklés arba prie3operaciniai gydymai gali sukelti audiniy storio pokycius,
kurie virSyty nurodyta audiniy storio intervalg standartiniam perkroviklio pasirinkimui.
20. Dalydami pagrindines kraujagysliy strukttras, batinai laikykités pagrindinio chirurginio proksimalinés ir distalinés kontrolés
princi
21. Jei jj reikia naudoti kartu su bipoliniu elektrochirurginiu instrumentu, atkreipkite démesj j anastomozés apsauga.
22. Trumpas instrumentas gali bati naudojamas torakoskopinei ir atvirai chlrurgual
ifikuokite Sios jrangos be intojo leidimo.

24 Instrumentus ar prietaisus, kurie lie¢iasi su kiino skysciais, gali reikéti specialiai alinti, kad iSvengty biologinj uztersima.
25. Sis prietaisas supakuotas ir sterilizuotas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite pakartotinai, neapdorokite ir

ite. Pakartotinis jil ar sterilizacija gali paZeisti prietaiso struktirinj integraluma ir/arba sukelti
prietaiso gedima, kuris gali sukelti paciento suZalojima, liga ar mirtj. Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis apdorojimas ar
sterilizacija gali sukelti uztersimo rizika ir/arba sukelti paciento infekcijg ar kryZming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant,
infekcines(-iuy) ligos(-y) perdavima nuo vieno paciento kitam. Prietaiso uztersimas gali sukelti paciento suzalojima, liga arba mirtj.

VEIKSMINGAS STERILIZACIJOS LAIKOTARPIS

Segiklis ir perkroviklis yra sterilizuoti EO, o ant kiekvi pakuotés pazymétas 5 mety
pasibaigus galiojimo laikotarpiui.

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATUROJE.

NELAIKYKITE AUKSTESNEJE NEI 130°F (54 °C) ARBA ZEMESNEJE NEI 14°F (-10 °C) TEMPERATUROJE, ARBA ESANT DIDESNE!
NEI 80 % DREGMEI.

Pranesimas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti bendrovei
"Reach Surgical, Inc." per Reachquality@reachsurgical.com ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Saugos ir klinikiniy rezultaty santraukos (angl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) nuorodos pateikiamos adresu
https://www.int.reachsurgical.com/services.

laikotarpis. ! ite gaminio

ir perkroviklis yra steriltis, vienam pacientui naudojami instrumentai, kurie tuo paciu metu susegami ir perpj;
audiniai skersai. SeSios titaniniy segtuky eilés iSdéstytos viena po kitos, po tris i§ abiejy pjavio linijos pusiy. Segiklio segtuko i
yra mazdaug 45 mm ir 60 mm ilgios, o pjavio linijos - atitinkamai 41 mm ir 56 mm ilgios. Velenas gali laisvai suktis abiem kryptimis.
Distaline dalj galima lankstyti | kaire arba  desine, kad baty lengviau Sonu pasiekty operacine vieta. Maksimalus artikuliacijos
kampas yra ne mazesnis kaip 45°.
imo instrumentas iki iSkrautas, kad galéty pasirinkti tinkama perkroviklj perpjaunamam audiniui.
Kiekvienam paskesniam Saudymui instrumentas turi bati i$ naujo jkraunamas. Kartu su kiekvienu perkrovikliu pateikiamas segtuko
iSlaikantis dangtelis, kad buty apsaugti segtukai gabenimo ir tvarkymo metu ir turi biiti nuimti po jkrovimo. Kiekvienaa perkroviklis
be

Endoskopi inearie grieSanas skavotaji & linearo gri uzlades bloki
Paredzétais lietojums
Sisinstruments ir p &ts audu &3 i un/vai iSanai.

Indikacijas

Instruments ir paredzéts audu transekcijai, rezekcijai un/vai anastomozes veidosanai. To var izmantot atklatas un minimali
invazivas operacijas, tostarp kriisu kurvja un védera dobuma operacijas. To izmanto plaudu un gremosanas trakta transekcijai un
rezekcual

turi uZrakta, kad pakartotinai nejkrauty ar jdétos papilds perkroviklio arba nejkrauty ir o
perkroviklio.

13 titano/titan segtuky naudojimo laikas yra organizme ilgalaikis.

Kaip tiekiama: Segiklis ir perkroviklis tiekiami steriliis, skirti naudoti vienam pacientui. PO NAUDOJIMO TINKAMAI ISMESKITE.
NESTERILIZUOKITE.

Atsargi leuzkraukite perkroviklio daugiau nei 12 karty, kad biity galima atlikti ne daugiau nei 12 Saudymy vienam segikliui.
Instrumenty apraSymas ir produkto kodai, skirti segikliui

Endo REACH instrumenty pa:

Attenzione: dopo aver rimosso la Barriera di Ritenzione dei Punti, osservare la superficie della Cartuccia La
Cartuccia deve essere sostituita con una Cartuccia nuova se o cursori colorati sono visibili. Se i cursori colorati sono visibili, la
Cartuccia potrebbe non contenere i punti.
. Per articolare, tirare il pomello di rotazione fino alla posizione di amcolazlone Ruotando il pomello di rotazione, le ganasce si
articolano ad un angolo massimo di 45 gradi. La ic per segnalare che |'angolo massimo di
articolazione € stato raggiunto.
Attenzione: assicurarsi che la ganascia sia aperta quando si ruota lo strumento, agendo sul Pomello di Rotazione/Articolazione;
in caso contrario, l'operazione di rotazione potrebbe fallire
Attenzione: assicurarsi che le ganasce non siano sottoposte ad alcuna altra forza esterna durante l'articolazione della ganascia;
in caso contrario, il dispositivo potrebbe venire danneggiato.
. Chiudere le ganasce dello strumento premendo il Grilletto di Azionamento fino a bloccarlo in posizione (Figura 5).
Attenzione: non tirare il Grilletto di Azionamento se non quando le ganasce sono chiuse e bloccate. Lo strumento potrebbe
venire azionato parzialmente o totalmente e dovrebbe essere ricaricato prima dell’uso su tessuto.
. Ispezionare visivamente la suturatrlce per accertarsi del corretto allogglamento della Cartuccia. Introdurre lo strumento in cavita
anatomica un trocar di di adattao un’incisione. In caso di uso con trocar, le ganasce dello strumento
devono aver oltrepassato la cannula del trocar prima di essere aperte.
Attenzione: per l'inserimento e la rimozione, le ganasce dello strumento devono essere in posizione chiusa e retta, in linea con
l'asse dello strumento. Il mancato rispetto della posizione retta delle ganasce comporta difficolta di inserimento o di rimozione
dello strumento e puo causare danni allo strumento o al trocar.
Attenzione: durante il posizionamento dello strumento attraverso il trocar o l'incisione, evitare di tirare inavverti

~

®

©

is lietotajs

So instrumentu izmanto veselibas apriipes specialistiem, kuri to izmanto kirurgiskiem mérkiem.
Paredzéta lietoSanas vide

Sis instruments ir paredzéts lieto3anai slimnica.

Paredzéta pacientu popula
Visparéja populacija, kurai nepiecieSama organu un audu rezekcija un rekonstrukcija kriiSu un védera dobuma.
Kliniskie ieguvumi

Instrumentu vardrosl un efektivi izmantot audu transekcijai, rezekcijai un/vai anastomozes veidosanai.

- Nelletojlet instrumentus aortas swrds un centralas aslnsntes sistémai.
ir uzi vai audiem.
lielajiem asinsvadiem, i un distalo kontroli.
—Audu biezums riipigi janovérté PII’mSJebkura skavolaja lieto3anas. Skatiet talak sniegto leladéSanas bloka skavu izméru tabulu,
lai izvélétos skavu izmérus. Ja audus nevar érti saspiest lidz slégtas skavas augstumam vai viegli saspiest zemak par slégtas skavas

audi ir kontrindiceéti, jo tie var bt parak biezi vai parak plani izvélétajam skavas lielumam.
- Instrumenti nav paredzéti lietosanai, ja kirurgiska skavo$ana ir kontrindicéta.

ENDO REACH perkroviklis 12 mm (parduodama atskirai):
ISPEJIMAS: Segiklis suderinamas tik su toliau pateiktais perkrovikliais.

il
Grilletto di Azionamento. Se lo strumento viene azionato parzwalmente o totalmente, dovra essere ricaricato prima di essere
utilizzato su tessuto. In caso di parziale azwonamento dello strumento, rimuovere lo strumento e sostituire la Cartuccia.
10. Una volta in cavita, aprire le ganasce tirando p il Pomello di ticolazione (Figura 6).
11. Se necessario, ruotare le ganasce spingendo distalmente il Pomello di Rotazmne/Amcolazmne fino a raggiungere la Posizione
di Rotazione. Servendosi del dito indice, ruotare le alette del Pomello di i olazione in q
Lasse dello strumento ruotera liberamente di 360° in qualunque direzione.
12. Se necessario, articolare le ganasce tirando prossimalmente il Pomello di Rotazione/Articolazione fino a raggiungere la
Posizione di Articolazione e ruotare e alette del Pomello di ticolazione in qual li
articolare lo strumento, le ganasce devono essere in posizione aperta.
Attenzione: lo strumento pud raggiungere l'angolazione massima di 45° in articolazione. Quando si raggiunge [’

testos ir pieradits, ka implant&jamas Skavas ir MR nosacitas. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MR sistéma ar

o Statiskais magnétiskais lauks 1,5 Tesla un 3,0 Tesla, tikai

© Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 Gausu/cm (40-T/m).

Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg 15 mina3u skenésanas
laika (t. ., viena impulsu seciba) Normala darbibas rezima.
. Saskana ar noteiktajiem skenésanas nosacijumiem paredzams ka Skava péc 15 minti3u nepartrauktas skenésanas (t. i., viena
impulsu secnba) ,8°C.

Nekliniskajos testos Skavas raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no i implanta, kad tas tiek attélots, izmantojot

Produkto kodas 3, Velenoilgis |Bendras ilgis

REC60AL 60 mm 12mm llgas artikuliuojantis 448 mm 715 mm

REC45AL 45 mm 12mm llgas artikuliuojanti: 432 mm 700 mm

REC60A 60 mm 12mm Artikuliuojanti: 348 mm 615 mm

REC45A 45mm 12mm Artikuliuojanti: 332mm 600 mm

REC60AS 60 mm 12mm Trumpas artikuliuojantis 298 mm 565 mm

REC45AS 45 mm 12mm Trumpas artikuliuojantis 282 mm 550 mm

REC60BAL 60 mm 2mm Ilgas artikuliuojantis 459mm___[727mm MR NOSACLIUMI
REC45BAL 45mm 12mm llgas artikuliuojanti 443 mm 712mm adiem nosacijumiem:
RECE0BA 60 mm 12mm Artikuliuojanti: 359 mm 627 mm

REC45BA 45mm 12mm Artikuliuojanti: 343 mm 612mm

REC60BAS 60 mm 12mm Trumpas artikuliuojantis 309 mm 577 mm

REC45BAS 45 mm 12mm Trumpas artikuliuojantis 293 mm 562 mm

massima, aumentera la necessita di forza da imprimere, ad indicare che & stata raggiunta l'angolazione massima.
13. Posizionare le ganasce dello strumento attorno al tessuto da sezionare.
Attenzione: assicurarsi che il tessuto sia ben disteso e che sia posizionato correttamente tra le ganasce. Qualunque
ammassamento o ispessimento di tessuto lungo la Cartuccia, in particolar modo in prossimita della Tacca Distale e della Tacca
Prossimale situate sulle ganasce, possono essere causa di incompleta formazione della linea di punto e di blocco involontario.
La Tacca Distale sulla Scanalatura della Cartuccia indica la fine della linea di punti.
Attenzione: quando le ganasce vengono posizionate nel sito di applicazione, assicurarsi che all’'interno delle ganasce non ci
siano ostacoli come clip, stent, fili guida, etc. L'azionamento dello strumento in presenza di un ostacolo pud essere causa di
taglio incompleto, non corretta formazione dei punti, e/o impossibilita di aprire le ganasce dello strumento.
14. Dopo aver posizionato le ganasce dello strumento, chiudere le ganasce premendo il Grilletto di Chiusura fino a bloccarlo in
posizione (Figura 5).
Attenzione: assicurarsi che il tessuto compresso non si sia esteso in prossimita del Fermo per Tessuto/Tacca Prossimale situata
sullo strumento. Il tessuto forzatamente posizionato in prossimita del Fermo per Tessuto/Tacca Prossimale potrebbe venir
sezionato senza che vengano applicati i punti. In caso di azionamento su tessuto spesso, & possibile mantenere le ganasce in
posizione per 15 secondi dopo la chiusura e prima dell'azionamento, per ottenere migliore compressione e formazione dei punti.
Attenzione: se l'operazione di bloccaggio in posizione del Grilletto di Chiusura risulta difficoltosa:
a) Assicurarsi che sia stata effettuata la scelta corretta della Cartuccia (riferirsi alla Tabella per la Scelta della Cartuccia).
b) Riposizionare lo strumento e ridurre la quantita di tessuto da clampare.
) Durante il clampaggio di tessuto spesso, mantenere le ganasce in posizione per 15 secondi dopo la chiusura e prima
dell'azionamento pud favorire la migliore compressione e la formazione dei punti.
Attenzione: se il meccanismo di clampaggio risulta non funzionale e le ganasce non riescono a clampare il tessuto, non azionare
lo strumento. Rimuovere lo strumento e abbandonare l'uso dello strumento.
15. Azionare lo strumento tirando ripetutamente il Grilletto di azionamento fino a che la sbarra a forma di “I” situata sotto la
scanalatura della cartuccia non arriva fino alla Tacca Distale (Figura 7). Il grilletto deve essere tirato un numero di volte variabile in
funzione della lunghezza della linea di punti (45mm o 60mm). Per gli strumenti REC60A/REC60AL/REC60AS il grilletto dovra essere
tirato 5 volte; per gli strumenti REC45A/REC45AL/REC45AS 4 volte.
Attenzione: lo strumento dovrebbe essere sostituito se il suo azionamento non risulta possibile in maniera agevole o se
il meccanismo di azi 1to risulta non i Tentare di forzare il dispositivo fino a complerare l'operazione di
azionamento con uno sforzo molto elevato pud generare un rumore a scatto contestuale all’i \mprovvlsa rlduzwone della necessita
di forza per lazionamento; se si verifica questa circostanza, abbandonare l'uso dello e e acc r
integrita della linea di punti.
Attenzione: incrociare le linee di punti pud accorciare la vita dello strumento (pud ridurre il numero di volte previste per
l'azionamento dello strumento).
Aﬂenllone. assicurarsi che la barraa forma di “I” situata sotto la scanalatura della cartuccia arrivi fino alla Tacca Distale quando
U di & stata c Sel non & stato completato, la rimozione della cartuccia in fase di
disassemblaggio puod risultare difficoltosa.
16. Per completare la sequenza di azionamento: rilasciare il Grilletto di Azionamento e tirare prossimalmente il Pomello di Ritorno
per portarlo alla posizione originaria (Figura 6); cosi facendo, anche le ganasce dello strumento verranno aperte.
Attenzione: rimuovere delicatamente lo strumento dal tessuto sezionato e assicurarsi che le ganasce siano libere dal tessuto
prima di estrarre lo strumento.
Attenzione: ispezionare le linee di punti per verificarne tenuta/emostasi e corretta chiusura dei punti. Sanguinamento minori
possono essere controllati con punti di sutura manuale o altre tecniche idonee.
17. Prima di rimuovere uno strumento articolato, spostare le ganasce da ogni possibile ostacolo all'interno della cavita anatomica
mantenendo le ganasce aperte e tenendole sotto controllo visivo; quindi tirare prossimalmente le alette del Pomello di Rotazione/
Articolazione e ruotare il pomello fino a riportare le ganasce in posizione retta.
Attenzione: per l'inserimento e la rimozione dello strumento, le ganasce devono essere in posizione retta, in linea con l'asse
dello strumento. Il mancato rispetto della posizione retta delle ganasce comporta difficolta di inserimento o di rimozione dello
strumento e pud causare danni allo strumento.
18. Per rimuovere lo strumento dalla cavitd anatomica, comprimere il Grilletto fino a bloccarlo in posizione, chiudendo cosi le
ganasce (Figura 5).
19. Far tornare lo strumento in posizione completamente chiusa.
20. Tirare prossimalmente i Pomelli di Ritorno per aprire le ganasce dello strumento (Figura 6).
21. Spingere verso l'alto (in direzione dell'Incudine) per disassemblare la Cartuccia utilizzata dalla Ganascia della Cartuccia.
Smaltire la Cartuccia utlizzata (Figura 3).
Attenzione: prima di ricaricare lo strumento, mantenerlo in posizione verticale, con Incudine e Ganascia della Cartuccia
completamente immersi in soluzione sterile. Agitare vigorosamente e poi asciugare la superficie interna ed esterna dell’Incudine
e della Scanalatura della Cartuccia per asportare dallo strumento eventuali punti non utilizzati. Non utilizzare lo strumento
prima d| averlo vlswvamente ispezionato per assicurarsi che non ci siano punti sull’lncudine o nella Scanalatura della Cartuccia.
prima di di la cartuccia, assicurarsi che le ganasce e I'asse siano allineate. In caso contrario, il dispositivo
potrebbe venire danneggiato.
22. Ricaricare e usare lo strumento ripetendo le istruzioni riportate nei Punti da 3 a 21. Lo strumento pud essere azionato fino ad un
totale di 12 volte.

Avvertenze e Precauzioni:

1. Il mancato rispetto puntuale delle istruzioni pud causare serie conseguenze chirurgiche, tra cui la mancanza di tenuta o la
distruzione della linea di punti.

2. Non caricare lo strumento pit di 12 volte, per un massimo di 12 azionamenti per strumento.

3. Le procedure di chirurgia mini-invasiva e meccanica dovrebbero essere realizzate unicamente da soggetti che hanno ricevuto
adeguata formazione e che hanno familiarita con le tecniche in questione. Prima di effettuare procedure di chirurgia mini-invasive
diqualunque tipo, consultare la letteratura medica relativa per tecniche, complicazioni e rischi.

4. Quando, nel corso di una procedura, vengono impiegati strumenti e accessori per chirurgia mini-invasiva prodotti da diversi
produttori, verificarne la compatibilita prima di iniziare la procedura.

5. Quando vengono impiegate tecnologie diverse (ad esempio dispositivi di elettro-chirurgia) rispettare le precauzioni suggerite dal
produttore per evitare i rischio associati all’'uso delle stesse.

6. Le Suturatrici Endoscopiche Lineari con taglio ENDO REACH possono essere utilizzate unicamente con le Cartucce Monouso
ENDO REACH per Suturatrici Endoscopiche Lineari con Taglio ENDO REACH.

7. Dopo aver rimosso la Barriera di Ritenzione dei Punti, osservare al superficie di ciascuna nuova Cartuccia. La Cartuccia deve
essere sostituita con un’altra Cartuccia se i cursori colorati sono visibili, in quanto la Cartuccia pud essere priva di punti.

8. Per l'inserimento e la rimozione dello strumento, le ganasce dello strumento devono essere in posizione retta, in linea con I'Asse
dello strumento. Non tenere le ganasce dello strumento in posizione retta pud comportare difficolta di inserimento ed estrazione
dello strumento e pud essere causa di danno allo strumento o al trocar.

9. Nel posizionamento dello strumento attraverso il trocar o l'incisione, evitare di tirare inavvertitamente il Grilletto di Azionamento.
Se lo strumento & stato azionato parzialmente o completamente, dovra essere ricaricato prima di essere utilizzato sul tessuto. Se lo
strumento & stato azionato parzialmente, rimuovere lo strumento e sostituire la Cartuccia.

10. Lo strumento puo raggiungere un angolo massimo di 45°. La necessita di applicare una forza maggiore indica che lo strumento
ha raggiunto 'angolazione massima possibile.

11. 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 in prossimita del Fermo per Tessuto/Tacca Prossimale situata sulle ganasce, pud
essere causa di incompleta formazione della linea di punti. La Tacca Distale sulla Scanalatura della Cartuccia indica la fine della
linea di punti.

12. Quando le ganasce vengono posizionate nel sito di applicazione, assicurarsi che all’interno delle ganasce non ci siano ostacoli
come clip, stent, fili guida, etc. L'azionamento dello strumento in presenza di un ostacolo puo essere causa di taglio incompleto,
non corretta formazione dei punti, e/o impossibilita di aprire le ganasce dello strumento.

13. Assicurarsi che il tessuto compresso non si sia esteso in prossimita del Fermo per Tessuto/Tacca Prossimale situata sullo
strumento. Il tessuto in prossimita del Fermo per Tessuto/Tacca Prossimale potrebbe venir sezionato
senza che vengano applicati i punti. In caso di azionamento su tessuto spesso, & possibile mantenere le ganasce in posizione per 15
secondi dopo la chiusura e prima dell’azionamento, per ottenere migliore compressione e formazione dei punti.

14. Se il meccanismo di clampaggio risulta non funzionale e le ganasce non riescono a clampare il tessuto, non azionare lo
strumento. Rimuovere lo strumento e abbandonare l'uso dello strumento.

15. Lo strumento dovrebbe essere sostituito e il suo azlonamento non risulta posslbne in maniera agevole o se il meccanismo di
azionamento risulta non funzionale. Tentare di forzare il di finoac perazione di azionamento con uno sforzo
molto elevato pud generare un rumore a scatto contestuale all'improvvisa riduzione della necessita di forza per l'azionamento; se si
verifica questa circostanza, abbandonare 'uso dello strumento e ispezionare accuratamente |’ integrita della linea di punti.

16. Ispezionare le linee di punti per verificarne tenuta/emostasi e corretta chiusura dei punti. Sanguinamento minori possono
essere controllati con punti di sutura manuale o altre tecniche idonee.

17. Prima di ricaricare lo strumento, mantenerlo in posizione verticale, con Incudine e Scanalatura della Cartuccia completamente
immersi in soluzione sterile. Agitare vigorosamente e poi asciugare la superficie interna ed esterna dell’Incudine e della Scanalatura
della Cartuccia per asportare dallo strumento eventuali punti non utilizzati. Non utilizzare lo prima di averlo visi
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Perkroviklio pasirinkimo diagrama: gradienta atbalss impulsu secibu un 3 Tesla MR sistému.
— — lerices apraksts
Produkto kodas spalva Atviras segtuko  |UZdaryto  [Segtuko linijos |Segtuky Skavotajs un leladésanas bloks ir sterili, vienam pacientam izmantojami instrumenti, kas vienlaicigi veic audu sasasanu un
aukstis segtuko aukstis_|ilgi skaicius griesanu. Titana skavu rindas ir se3as zigzagveida, pa trim katra pusé no griezuma linijas. ir aptuveni 45 mm un 60 mm
REC45GRA Labai plonas audinys Pilka 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66 garas skavu linijas un 41 mm un 56 mm garas griezuma linijas. Varpsta var brivi griezties abos virzienos. Distalo dalu var locit pa
RECASWHT Plonas audinys Balta 2.5 mm Tomm 45 mm 6 kreisi vai pa labi, lai atvieglotu sanu piekluvi operacijas vietai. Maksimalais artikulacijas lenkis nav mazaks par 45°. o
REC45BLU P ¢ di Vel 35 15 5 6 Skavosanas instruments tiek piegadats bez slodzes, lai lietotajs varétu izvéléties piemérotu leladésanas bloku, kas piemérots
—aprastasaudinys _ cyna ;> MM 2> MM mm pargriezamajiem audiem. Instruments ir jaiekrauj atkartoti, lai veiktu katru nakamo 3ausanu. Katram leladé3anas blokam ir
REC45GLD iprastas ir storas audinys _|Auksinis _|3,8 mm L75mm 45 mm 66 ievi Skavu noturéSanas vacins, kas aizsarga skavas parvadasanas un parvietosanas laika, un péc uzladésana ta ir janonem.
ia direzione (Figura 4). REC45GRN storas audinys Zalioji 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66 Katram Ieladesanas blokam ir blokellajs,Jal noveérstu izlietotas vai nepareizi uzstaditas ieladésanas bloka atkartotu uzliesmosanu,
REC45BLK labai storas audinys Juoda 44mm 2,2mm 45mm 66 vaiir 1 bez 3
— - — No titana/titana sakauséjuma izgatavoto skavu lietoanas laiks kermenf ir ilgstoss.
direzione (Figura 4); per poter RECG0GRA Labai plonas audinys Pilka 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90 Ka piegadats: Skavotajs un leladé3anas bloks tiek piegadati sterili, lai tos varétu lietot viens pacients. PEC LIETOSANAS PAREIZI
REC60WHT Plonas audinys Balta 2,5mm 1,0mm 60 mm 90 IZMETIET. NESTERILIZET ATKARTOTI,
REC60BLU {prastas audinys Velyna  |3,5mm T5mm 50 mm m Uzmanibu: Neievietojiet leladeSanas bloku vairak ké 12 reizes, lai veiktu ne vairak ka 12 Sau3anas reizes ar vienu Skavotju.
n n — Instrumenta apraksts un produkta kodi skavotajiem
REC60GLD jprastas / storas audinys |Auksinis 3,8 mm 1,75mm 60 mm 90 Endo REACH instrumentu izvéles tabula
REC60GRN storas audinys Zalioji 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90 Skavu inijas Varpstas Kopajais
REC60BLK labai storas audinys Juoda  [44mm 2,2mm 60 mm 90 Produkta kods garums Trokara savietojamiba | Apraksts garums garums
Liliustracija - Nomenklatiira REC60AL 60 mm 12mm Garais artikul&josai 448 mm 715mm
A) Priekalo zandikaulis F) Rankena L) Sukimo pozicija RECA5AL 25 mm 2mm Garais artikulgjogai 432 mm 700 mm
Al) snapas G) Grazinimo rankenos M)Artikuliacijos pozicija e
BJ Perkroviklio Zandikaulis H) Saudymy trigeris N) Perkroviklis (kaseté) REC60A 60 mm 12mm Artikulacijas 348 mm 615mm
C) Artikuliacijos sanarys ) Uzdarymo trigeris 0)Peilis REC45A 45 mm 12mm Artikulacijas 332mm 600 mm
J) Proksimalinis Zenklas P) Segtuko islaikantis dangtelis REC60AS 60 mm 12mm ss lociganas. 298 mm 565 mm
E) Suklmo rankena K) Pjavio Zenklas = =~
o iia- krovimo perkrovi REC45AS 45 mm 12mm fsslocizanas 282 mm 550 mm
3 ija - ISkrovimo perkrovi REC60BAL 60 mm 12mm Garais ar 459 mm 727 mm
4 ija- Sl:kimas ir Vartik‘uliac. REC45BAL 45mm 12mm Garais artikul&josai: 443 mm 712mm
: Ja 'x:\:‘i‘:z’i';‘;é?::mz‘;':mii o rankenos RECG0BA 60 mm 2mm Artikulacijas 359 mm 627 mm
7iliustracija - Segiklio Saudymas REC45BA 45 mm 12mm {\rtikulécijas 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Iss locisanas 309 mm 577 mm
Naudojimo instrukcijos ) REC45BAS 45mm 12mm Iss locisanas 293 mm 562 mm

1. Patikrinkite visy instrumenty ir priedy suderinamuma prie3 i instrumenta (zr.
2. Patikrinkite, ar perkroviklio dydis atitinka naudojamo instrumento dydj (pvz., naudojamas 50 mm perkroviklis su 60 mm
instrumentu).
3. Naudodami sterilia technika ii

imkite instrumentg ir pasirinkta perkroviklj i$ atitinkamy pakuociy.

ENDO REACH leladéSanas bloks12 mm (pardod
BRIDINAJUMS: Skavotajs ir saderigs tikai ar talak uzskamtaﬂem ieladésanas blokiem.
leladé&Sanas bloka atlases tabula:

4. Pries jkraudami perkroviklj jsitikinkite, kad instrumento Zandikauliai yra atsidariusioje pozicijoje, o artikuliacijos sanarys yra Produktakods |Audu biezums Krasa Atvértas skavas  [Slégtas skavas Skavu skaits
tiesioje pozicijoje, t. y. neartikuliuotas (1 iliustracija).
5. Patikrinkite, ar ant perkroviklio néra segtuko iSlaikancio dangtelio. Jei fiksatoriaus néra teisingoje pozicijoje, ismeskite RECASGRA Tpasi plani audi Peldks  |2,0mm 0,75 mm %
perkrovikl, —
Atsargiai: Pries naudodami instrumenta reikia atidZiai jvertinti audinio storj. Norédami tinkamai parinkti perkroviklj, zr. RECASWHT Ploni ?‘{d' _ B?lts 2,5mm Lomm 66
perkrovikll inkimo diagrama. REC45BLU Regulari audi Zils 3,5mm 1,5mm 66
6. |kraukite p j, stumdami jj prie virSutinés Zandikaulio dalies, kol perk skirtukas uZsifi perkroviklio REC45GLD Regulari/biezi audi Zelts 3,8mm 1,75mm 66
ilyginimo angoje. Nuimkite segtuko ilaikantj dangtelj ir iSmeskite. (2 iliustracija) Dabar instrumentas yra jkrautas ir paruostas REC45GRN biezi audi 2 21mm 20mm 6
naudoti. ~ n = = -
Atsargiai: [sitikinkite, kad peilis neliesty Zandikaulio apacios, kad peilis nejudéty arba deformuotysi jkraunant perkrovikliui; REC45BLK loti biezi audi Melns 44mm 2,2mm 66
priesingu atveju prietaisas gali biiti uzblokuotas ir jo nebus galima saudyti. REC60GRA Loti plani audi Peléks 2,0mm 0,75mm 90
Atsargiai: Nueme segtuko iSlaikant] dangtel], stebékite jkrauto perkroviklio pavirSiy. Jei matomos spalvotos tvarkyklés, REC60WHT Ploni audi Balts 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
perkroviklj reikia pakeisti j kita perkroviklj. Jei matomos spalvotos tvarkyklés, perkrov\klyje gal segtuky néra. n n -
7. Norédami atlikti artlkullacuq, patraukite sukimo rankena j artikuliacijos pozlcuq Pasukus sukimo rankenq, zandlkaullal RECG0BLY parast!ealfdlb - Zils 35mm L5Smm 60 mm Eal)
artikuliuoti ne didesniu nei 45 laipsniy kampu. Pasipriesinimas gerokai padidés, signalizuod: ka REC60GLD parastie/biezieaudi __|Zelts 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
artikuliacijos kampas. REC60GRN biezi audi Zal3 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
gt)se::d g;siti”kei:l;i‘:;mad Zandikaulis yra atviras kai Zandikaulis pasuktas sukdami sukimo rankena; priesingu atveju sukimosi RECG0BLK loti biezi audi Melns 24mm 2,.2mm 60 mm 30
iai: [sitikinkite, kad artikuliuodami zandikaulj netaikoma jokia iSoriné jéga; priedingu atveju prietaisas gali biiti sugadintas. 1. ilustracija - Nomenklatira . . .
8. UZdarykite instrumento Zandikaulius spausdami uzdarymo trigerj, kol jis uZsifiksuos teisingoje pozicijoje (5 iliustracija). A) Laktas zoklis F) Rokturis L) Rotacijas pozicija
Atsargiai: Kol zandikauliai néra uZdaryti ir uzfiksuoti, netraukite Saudymy trigerio. Instrumentas gali bati i§ dalies arba visikai Al) Knabis G) AtgrieSanas pogas M)Artikulacijas pozicija

ir pries i jireikésis naujo jkrauti.
9. Vizualiai apziarékite segiklj, kad jsitikintuméte, jog jis yra tinkamai jdétas. Jveskite instrumenta | kino ertme per atitinkamo
dydZio troakara arba per jpjovima. Naudojant troakara, pries atidarant instrumento Zandikauliai turi bati uZ troakaro jvorés.
gl désant ir iSimant instrumenta, jo Zandikauliai turi bati uzdaryti ir tiests, vienoje linijoje su instrumento velenu. Jei
instrumento Zandikauliai nebus tiesioje pozicijoje, bus sunku jdéti arba iSimti instrumenta ir gali bati paZeistas instrumentas
arba troakaras.
Atsargiai: Padédami instrumentg per troakarg arba jpjovima, venkite netycia patraukti Saudymy trigerj. Jei instrumentas i$
dalies arba visiskai iS5audytas ir pries naudojant jj audiniams, jj reikés i$ naujo jkrauti. Jei instrumentas i dalies i3audytas,
iSimkite instrumentg ir pakeiskite perkroviklj.
10. Pateke j ertme, atidarykite zandikaulius traukdami grazinimo rankenas  priekj (6 iliustracija).
11. Jei reikia, pasukite Zandikaulius, pastumdami sukimo rankena distaliniu bidu j sukimo pozicija. Rodomuoju pirétu pasukite
sukimo rankenas pelekus j bet kurig puse (4 iliustracija). Instrumento velenas laisvai suksis 360° kampu bet kuria kryptimi.
12. Jei reikia, artikuliuokite Zandikaulius patraukdami sukimo rankena j artikuliacijos pozi ir pasukite sukimo rankenos pelekus
i bet kuria puse (4 iliustracija); kad artikuliuoty instrumenta, Zandikauliai turi bati atidaryti.
Atsargiai: Instrumentas gali pasiekti maksimaly 45° artikuliacijos kampa. Pasiekus maksimaly kampa, jéga padidés, o tai reiskia,
kad pasiektas maksimalus kampas.
13. Padékite instrumento Zandikaulius aplink skersai pjaunama audinj.
Atsargiai: |sitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra tinkamai padétas tarp zandikauliy. Bet koks audinio ,sukibimas* isilgai
perkroviklio, ypat ties 7andikauliy pjavio zenkle ir proksimalinis Zenkle, gali lemti neuzbaigta segtuko linija ir nety€inj lokauta.
Pjavio Zenklas ant perkroviklio Zandikaulio Zymi segtuko linijos pabaiga.
Atsargiai: Kai Zandikauliai dedami j aplikacijos vieta, jsitikinkite, kad instrumento Zandikauliuose néra jokiy klit¢iy, pvz.,
spaustuky, stenty, kreipiamuyjy laidy ir pan. Uzkliudzius kliatj, gali bati atliktas neuzbaigtas pjovimo veiksmas, netinkamai
suformuoti segtukai ir/arba nepavykta atidaryti instrumento Zandikauli
14. Padéje instrumento Zandikaulius, uzdarykite Z I uzdarymo trigeri, kol jis uZsifiksuos (5 iliustracija).
sitikinkite, kad audinys yra nesuspaudes (netgses) proksimaliai j instrumento proksimalinj Zenkla/audinio stotele.
Audinys jspraustas j instrumenta arciau proksimalinio zenklo/audinio stotelés, gali buti perpjautas skersai be segtuky. Kai
3audoma per storg audinj, 15 sekundziy palaikius Zandikaulius teisingoje vietoje po uzdarymo ir prie$ 3audyma, galima geriau
suspausti ir suformuoti segtuka.
ei uzdarymo trigerj sunku uzfiksuoti:
a) Jsitikinkite, kad pasirinkta tinkama perkroviklio parinktis (zr. perkroviklio parinkimo diagrama).
b) Pakeiskite instrumento padét; ir sumazinkite uzspaudziamo audinio kiekj.

) Kai t storg audinj, 15 sekundZiy palaike teisingoje vietoje po uzdarymo ir pries Saudyma, galima
geriau suspausti ir suformuoti segtuka.
iai: Jei pri imo mechani: neveikia ir zandikauliai neuzspaudzia audinio, instrumento ne3audykite. I3imkite

instrumenta ir toliau jo nenaudokite.
15. Saudykite instrumenta traukdami S8audymo trigerj kelis kartus, kol | svirtis po perkroviklio Zandikauliu pasieks pjovimo Zenkla (7
iliustracija). Laikas, kurj traukiamas trigeris, priklauso nuo susegimo linijos ilgio (45 mm arba 60 mm).
REC60A/RECE0AL/REC60AS laikai yra 5; RECA5A/REC45AL/RECA5AS laikai yra 4.
i instrumentas Saudo netolygiai arba neveikia Saudymo mechanizmas, jj reikia pakeisti. Méginant priversti prietaisa
baigti Saudymo eiga esant labai didelei apkrovai, gali sukelti spragteléjimo garsas ir staiga sumazéti Saudymo jéga; jei taip

atsitinka, nutraukite instrumento naudojima ir kruopsciai patikrinkite segtuko linijos integraluma.
Ats: Kertant setuko linijas gali sutrumpéti instrumento eksploatavimo laikas (gali sumazéti prietaiso Saudymo karty
skaicius).

Atsargiai: |sitikinkite, kad | svirtis po perkroviklio Zandikauliu pasieks pjovimo Zenkla Saudymas uzbaiges. Jei Saudymas
nebaigtas, gali bati sunku nuimti perkroviklj iskraunant perkroviklj.
16. Uzbaigti Saudymo seka: Atleiskite Saudymo trigerj ir patraukite graZinimo rankenas proksimaliniai j pradine padétj (6
iliustracija); tai taip pat atvers instrumenty zandikaulius.
: Svelniai atitraukite instrument nuo skersai perpjauto audinio ir jsitikinkite, kad jis atsilaisvino nuo Zandikauliy pries jj

Patikrinkite, ar segtuko linijos yra pneumostazés/hemostazés ir ar segtukas tinkamai uzsidaro. Nedidelj kraujavimag
galima sustabdyti rankiniu susiuvimu arba kitais tinkamais budais.

17. Prie$ nuimdami Sarnyrinj instrumenta, atitraukite Zandikaulius nuo bet kokios klitties kiino ertméje, islaikydami Zandikaulius
at\darytus ir esancius matymo lauke, ir patraukite sukimo rankenos pelekus proksimaliai, sukite rankena, kol Zandikauliai grj$

désant ir iSimant instrumenta, jo Zandikauliai turi bati uzdaryti ir tiests, vienoje linijoje su instrumento velenu. Jei
instrumento Zandikauliai nebus tiesioje pozicijoje, bus sunku jdéti arba igimti instrumenta ir gali biiti paeistas instrumentas.

18. Kad iSimty instrumentg i$ ertmeés, spauskite uzdarymo trigerj, kol jis uZsifiksuos ir uzdarys zandikaulius (5 iliustracija).

19. Visiskai istraukite instrumenta j uzdaryta pozicija.

20. Patraukite grazinimo rankenas proksimaliai, kad atsidaryty instrumento Zandikauliai (6 iliustracija).

21. Paspauskite  vir3y (link priekalo 7andikaulis), kad atkabintuméte panaudota perkroviklj nuo perkroviklio #andikaulio. lmeskite

panaudota perkroviklj. (3 iliustracija)
Atsargiai: Pries i$ naujo jkraudami instrumentg, laikykite instrumentg vertikalioje pozicijoje, jo priekalo zandikauliui ir
perkrovikliui esant visiSkai panardinti j sterily tirpala. Stipriai papurtykite ir tada nuvalykite vidinj ir iSorinj priekalo Zandikaulio ir
perkroviklio Zandikaulio paviriy, kad i§ instrumento iSvalytuméte visus nepanaudotus segtukus. Nenaudokite instrumento, kol
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B) leladésanas bloka Zoklis H) Sausanas mélite N) leladésanas bloks (patrona)
C) Artikulacijas locitava 1) Slégsanas mélite 0)Nazi

D) Varpsta J) Proksimala zime P) Skavu noturéanas vacing
E) Rotacijas poga K) Izgriezta Zime

2. ja - leladét leladésanas bloku

ija - Izladét ieladésanas bloku

a - Rotét un Artikulét

acija - Aizvért Zoklus

- Atvértas s pogas

acija - Skavotaja noSausana

Lieto3anas instrukcijas

1. Pirms instrumenta lieto3anas parbaudiet visu instrumentu un piederumu savietojamibu (skatiet Bridinaj un il
pasakumus).
2. Parbaudiet, vai leladésanas bloka izmérs atbilst izmantojama instrumenta izméram (piemé& i jiet 60 mm

bloku ar 60 mm instrumentu).
3. Izmantojot sterilu tehniku, iznemiet instrumentu un izvéléto leladésanas bloku no attiecigajiem iepakojumiem.
4. Pirms leladé3anas bloka ieladésanas parliecinieties, ka instrumenta Zoklis ir atvérta pozicija un artikulacijas locitava ir taisna
pozicija, t.i., nav artikuléta (1. ilustracija).
5. Parbaudiet, vai leladé3anas bloka ir Skavu noturésanas vacins. Ja aiztura nav, izmetiet leladésanas bloku.
Uzmanibu: Pirms instrumenta lieto3anas riipigi janovérté audu biezums. Lai pareizi izvélétos leladésanas bloku, skatiet
leladésanas bloka atlases tabulu.
6. levietojiet leladésanas bloku, bidot to pret Zokla aug3&jo dalu, lidz leladéSanas bloka izlidzina3anas ieliktnis iespiezas
leladésanas bloka izlidzinasanas slota. Nonemiet Skavas noturésanas vacinu un izmetiet to. (2. ilustracija) Tagad instruments ir
ieladéts un gatavs lieto3anai.
Uzmanibu: leladésanas laika parliecinieties, ka nazis nesaskaras ar Zokla apak3dalu, lai novérstu naza parvieto3anos vai
deformaciju; pretéja gadijuma ierice var tikt blokéta un to nevar izSaut.

Péc Skavas &3 vacina uzmaniet ieladétas leladésanas bloka virsmu. Ja ir redzami krasaini
vaditaji, leladé blokam ina pret Ccitu leladeg bloku. Ja ir redzami krasaini vaditaji, leladésanas blokam,
iespéjams, nesatur skavas.

7. Lai veiktu artikulaciju, pavelciet Rotacuas pogu uz Amkulacuas pOZICULI Pagriezot Rotacijas pogu, Zokli tiks artikuléti lidz
maksimalajam 45 gradu lenkim. Pretestiba ievérojami ka ir sasniegts maksimalais artikulacijas lenkis.
Uzmanibu: Pagrieziet Rotacuas pogu, pagrieZot Zokliem, parliecinieties, ka Zoklis ir atvérts; pretéja gadijuma rotacijas darbiba
var neizdoties.
Uzmanibu: Parliecinieties, ka Zokla artikulgjot Zokla aréjo spéku; Pretéja gadijuma ierice var tikt bojata.
8. Aizveriet instrumenta Zoklu, saspiezot Sléganas méliti, lidz tas blokéjas (5. ilustracija).
Uzmanibu: Nevelciet Sausanas méliti, kamér Zokli nav aizvérti un noblokéti. Instruments var biit daléji vai pilniba iz3auts, un
pirms lietoSanas uz audiem tas bis atkartoti jaieladé.
9. Vizuali parbaudiet skavotajs, lai parliecinatos, ka tas ir pareizi leladéSanas bloks. levietojiet instrumentu kermena dobuma
caur piemérota izméra trokaru vai caur griezumu. Ja izmantojat trokaru, pirms atvérsanas instrumenta zokliem jabat aiz trokara
uzmavas.
Uzmanibu: Instrumenta Zokla ievietosanai un \znemsanal jabat alzvertam un taisnam, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja
instrumenta Zokli nav taisna smvokh vai bs apgratinata un var tikt bojats instruments vai
trokars.
Uzmanibu: levietojot instrumentu caur trokru vai griezumu, izvairieties no netisas iedarbinasanas Sausanas mélites. Ja
instruments ir dalgji vai pllnlba \zsauts p\rms lietodanas uz audiem tas ir atkartoti jaieladé. Ja instruments ir dalgji iz3auts,
iznemiet ir bloku.
10. Pécieliksanas dobuma atveriet Zokliem, pavelkot AtgrieSanas pogas proksimali (6. |lustracua)
11. Ja nepieciesams, pagrieziet Zokliem, nospiezot Rotacijas pogu distali uz Rotacijas poziciju. Ar raditajpirkstu pagrieziet Rotacijas
pogas spuras jebkura virziena (4. i ustracua) Instrumenta varpsta brivi grieZas par 360° jebkura virziena.
12. Vajadzibas gadijuma Sarniréjiet Zoklus, pavelkot Rotacijas pogu proksimali uz Artikulacijas poziciju un pagriezot Rotacijas pogas
spuras jebkura virziena (4. ilustracija); lai instrumentu varétu Sarnirét, Zokliem jabut atvértiem.
Uzmanibu: Instrumenta maksimalais lociganas lenkis var sasniegt 45°. Kad imalais lenkis ir sasniegts, spéks
noradot, ka maksimalais lenkis ir sasniegts.
13. Novietojiet instrumenta Zokliem ap pargriezamajiem audiem.
Uzmanibu: Parliecinieties, ka audi ir lidzeni un pareizi novietoti starp Zokliem. Jebkada audu "sabiezésana" gar leladésanas
bloka, jo ipasi Izgriezta zimes un zokla Proksimalas zimes tuvuma, var izraisit nepilnigu skavumu liniju un netisu blokésanu.
Izgriezta Zime leladéSanas bloka Zokli norada skavas linijas beigas.
Uzmanibu: Novietojot Zokliem uz apllkacuas vietas, parheclmetles ka instrumenta Zoklos nav $kérslu, pieméram, klipu, stentu,
vado$o vadu utt. Sausana virs $kérsliem, var rasties nepilniga grieanas darbiba, nepareizi veidotas skavas un/vai nespéja atvért
instrumenta Zokliem.
14. Péc mstrumem Zoklu novietoSanas aizveriet Zokliem, saspieZot SlégSanas méliti, lidz tas blokéjas (5. ilustracija).

Parliecinieties, ka audi nav Sies (izstiepusies) tuvak instrumenta Proksimalajai zimei/Audu aizturei. Audus,

kas iespiesti instrumenta proksimali no Proksimalas zimes/ Audu aiztures, var pargriezt bez skavam. Kad tiek veikta grieSana pari
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bieziem audiem, péc aizvérsanas un pirms grieSanas 15 sekundes paturot spailes vieta, var panakt labaku saspieSanu un skavu
veidosanos.
Uzmanibu: Ja Slégsanas méliti ir grati blokét:
a) Parliecinieties, ka ir izdarita pareiza leladéSanas bloka izvéle (skatiet leladéSanas bloka atlases tabulu).
b) Mainiet instrumenta poziciju un samaziniet saspiezamo audu daudzumu.
) SpieZot biezus audus, Zoklu turéSana vieta 15 sekundes péc aizvérsanas un pirms izSausanas var uzlabot kompresiju un skavu
veidosanos.
ibu: Ja

nedarbojas un Zokli nesaspiez audus, instrumentu ne3aujiet. Iznemiet i un

6. Laad de herlader door deze tegen de bovenzude van de bek te schuiven totdat het ultlljnlngsllpje van de herlader in de uitlijnsleuf
van de herlader klikt. Verwijder het nietjesbevest en gooi het weg. 2) H
voor gebruik.
Voorzichtig: Zorg ervoor dat het mes de onderkant van de bek niet raakt, voorkom dat het mes wordt verplaatst of vervormd bij
het laden van de herlader; anders kan het apparaat worden geblokkeerd en kan niet worden afgevuurd.
Let op: Na het verwijderen van het nietjesbevestigingskapje, het oppervlak van de geladen herlader in de gaten houden.
De herlader moet worden vervangen door een andere herlader als er gekleurde aandrijvers zichtbaar zijn. Als er gekleurde
i zichtbaar zijn, bevat de herlader mogelijk geen nietjes.

neturpiniet to lietot.
15. Saujiet instrumentu, vairakkartigi velkot Sausanas meliti, lidz | stars zem leladéSanas bloka Zokla parvietojas lidz Izgrieztajai
Zimei (7. ilustracija). Mélites nospieSanas laiks ir atkarigs no skavo3anas linijas garuma (45 mm vai 60 mm).
REC60A/REC60AL/REC60AS laiki ir 5; REC45A/REC45AL/REC45AS laikiir4.
Uzmanibu: Ja instruments neledarbojas vienmérigi vai ja $ausanas mehanisms nedarbojas, tas il |rJanoma\na Meglnol plesplesl
ierici pabeigt iz3au3anas gajienu ar loti lielu slodzi, var atskanét lausanas skana un péksni samazinaties izSausanas spéks; ja tas
notiek, partrauciet instrumenta lietoganu un rapigi parbaudiet skavu linijas mtegntatl
Uzmanibu: Skavu liniju 3kérso3ana var saisinat instrumenta kalpo$anas laiku (var samazinat ierici izmantojamo reizu skaitu).
Uzmanibu: Kad 3ausana ir pabeigta, nodroginiet, lai | stars, kas atrodas leladé3anas bloka Zokla lenki, parvietotos uz Izgriezto
Zimi. Ja $ausana nav pabeigta, izkraujot leladasanas bloku, var bit griti nonemt leladéSanas bloku.
16. Lai pabeigtu 3au3anas secibu: Atlaidiet Sausanas méliti un pavelciet Atgrie3anas pogas, proksimali uz sakotngjo poziciju (6.
ilustracija); tas arf atvérs instrumenta Zokliem.
Uzmanibu: Pirms iznem3anas uzmanigi atvelciet instrumentu no pargriezamajiem audiem un parliecinieties, ka tas ir atbrivots
no Zokliem.
Uzmanibu: Parbaudiet, vai skavam ir pnewmostaze/hemostaze un vai skavas ir pareizi aizvértas. Nelielu asinosanu var kontrolét
ar manualu $0Sanu vai citiem piemérotiem panémieniem.
17. Pirms $arnira instrumenta nonem3anas atvelciet Zokliem no jebkadiem $kérsliem kermena dobuma, vienlaikus

7. Om te scharnieren, trekt u de Draaiknop naar de Articulatie Positie. Door aan de rotatieknop te draaien, scharnieren de kaken
tot een maximale hoek van 45 graden. De weerstand zal aanzienlijk toenemen om aan te geven dat de maximale scharnierhoek is
bereikt.
Let op: Zorg ervoor dat de bek open is wanneer u de bek roteert door aan de rotatieknop te draaien; anders kan de werking van
de rotatie mislukken
Let op: Zorg ervoor dat er geen externe kracht op de kaken wordt uitgeoefend bij het scharnieren van de kaak; anders kan het
apparaat beschadigd raken.
8. Sluit de kaken van het instrument door de Sluitingstrekker in te knijpen totdat hij vastklikt (afbeelding 5).
Let op: Trek niet aan de Afvuur Trekker tot de kaken gesloten en vergrendeld zijn. Het instrument kan gedeeltelijk of volledig
ontladen zijn en moet opnieuw worden geladen alvorens het op weefsel te gebruiken.

9. Inspecteer de nietmachine visueel om er zeker van te zijn dat de herlader goed zit. Breng het instrument in de lict

in via een trocar van de juiste grootte of via een incisie. Bij gebruik van een trocar moeten de kaken van het instrument voorbij de

trocarhuls zijn voordat het wordt geopend.
Opgelet: Voor het inbrengen en verwijderen moeten de kaken van het instrument gesloten en recht zijn, in ljjn met de schacht
van het instrument. Als de kaken van het instrument niet in de rechte positie staan, zal het inbrengen of verwijderen van het
mstrument moeilijk zijn en kan het instrument of de trocar beschadlgd raken.

: Wanneer het instrument door de trocar of incisie wordt geplaatst, moet worden vermeden dat per ongeluk aan

7okliem atvértiem un redzamibas lauka robezas, un pavelciet proksimali uz Rotacijas pogas spuru, pagrieziet pogu, lidz zokliem

atgrieZas taisna pozi
Uzmanibu: Instrumenta Zzoklu ievietosanai un iznemsanai |r1abut taisnam, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja instrumenta
Zokliem nav novietotas taisni, instrumenta ievietosana vai iznem3ana bus apgratinata, un tas var izraisit instrumenta bojajumus.

18. Lai iznemtu instrumentu no dobuma, nospiediet Slégsanas meéliti, lidz tas blokéjas, aizverot zokliem (5. ilustracija).

19. Pilniba iznemiet instrumentu aizvérta stavokli.

20. Lai atvértu instrumenta Zokliem, pavelciet AtgrieSanas pogas proksimali (6. ilustracija).

21. Nospiediet uz augsu (uz Laktas Zokla pusi), lai atvienotu izlietoto leladé3anas bloku no leladésanas bloka Zokla. Izmetiet

izlietoto leladésanas bloku. (3. ilustracija)
Uzmanibu: Pirms parkrausanas instrumentu, turiet instrumentu vertikala pozicija, ar Laktas Zokli un leladésanas bloka Zokli
pilnigi iegremdeéts sterila Skiduma. Spécigi samaisiet un péc tam noslaukiet Laktas Zokla un leladésanas bloka Zokla iek:

de Afvuur Trekker wordt getrokken. Als het instrument gedeeltelijk of volledig is afgevuurd, moet het opnieuw worden geladen
voordat het op weefsel wordt gebruikt. Als het instrument gedeeltelijk is afgevuurd, verwijdert u het instrument en plaatst u de
herlader terug.

10. Eenmaal in de holte, open de kaken door de ter uit te trekken

11. Indien nodig, draai de kaken door de Draaiknop distaal in de Rotatie Positie te duwen. Draai met de wusvmger de lamellen van

de rotatieknop in beide richtingen (afbeelding 4). De schacht van het instrument zal vrij 360° in beide richtingen kunnen draaien.

12. Indien nodig kunt u de kaken scharnieren door de Draaiknop proximaal naar de Articulatie Positie te trekken en de vinnen van

de rotatieknop in beide richtingen te draaien (afbeelding 4); de kaken moeten open zijn om het instrument te kunnen scharnieren.
Let op: Het instrument kan een maximale scharnierhoek van 45° bereiken. Wanneer de maximale hoek is bereikt, zal de kracht
toenemen, wat aangeeft dat de maximale hoek is bereikt.

13. Plaats de kaken van het instrument rond het te doorsnijden weefsel.

aréjo virsmu, lai no instrumenta notiritu visas neizmantotas skavas. Nelietojiet instrumentu, kamér tas nav vizuali pal
parllec\natos ka uz Laklas Zokla vai leladésanas bloka Zokla nav skavu.
Pirms leladé bloka 3 parliecinieties, vai 7okl
un varpsta atrodas taisna linija. Pretéja gadijuma ierice var tikt bojata.
22. Parladéjiet un izmantojiet instrumentu, atkartojot 3.-21. darbibu. Instrumentu var iedarbinat kopuma 12 reizes.

1. Pareizi var rasties i kirurgi: eka noplide vai skavu [inijas partrauk3ana.

2. Neuzladgjiet \nstrumentu vairak par 12 reizém, maksimali 12 reizes vienam instrumentam.

3. Minimali invazivas un skavo3anas proceduiras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina $is metodes. Pirms
jebkuras minimali invazivas proceduras veik3anas iepazistieties ar relativo medicinisko literattru par metodém, komplikacijam un
apdraudéjumiem.

4. Ja proceduira kopa tiek izmantoti dazadu razotaju minimali invazivi instrumenti un piederumi, pirms procediras uzsaksanas
parbaudiet to saderibu.

5. Izmantojot citas tehnologijas (pieméram, elektrokirurgijas ierices), ievérojiet raZotja ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai
izvairitos no apdraudéjumiem, kas saistiti ar to lietosanu.

6. Skavotaja instrumentus drikst izmantot tikai ar ENDO REACH leladésanas blokiem.

7. Péc Skavu noturésanas vacina nonemsanas novérojiet katra jaunais leladésanas bloka materiala virsmu. Ja ir redzams kads
krasains draiveris, leladesanas blokam ja ina pret citu leladés; bloku, jo leladé3anas bloka var nesaturét skavas.

8. Instrumentu ievieto3anai un iznem3anai instrumenta Zokliem jabiit taisniem, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja instrumenta
Zokli nav novietoti taisna pozicija, instrumenta ievietosana vai iznemsana bis apgratinata un var tikt bojats instruments vai
trokavators.

9. levietojot instrumentu caur trokaru vai griezumu, izvairieties no netidas Sausanas mélites pavilksanas. Ja instruments ir dalgji
vai pilniba iz3auts, pirms lieto3anas uz audiem tas ir atkartoti jaieladé. Ja instruments ir daléji iz3auts, iznemiet instrumentu un
nomainiet leladéSanas bloku.

10. Instrumenta maksimalais artikulacijas lenkis var sasniegt 45°. Kad spéks palielinas, tas norada, ka ir sasniegts

ig: Zorg ervoor dat het weefsel plat ligt en goed tussen de kaken is gepositioneerd. Als weefsel bij het opnieuw opladen
"samenklontert"”, met name in de buurt van de Snijmarkering en de Proximale Markering van de kaken, kan dit leiden tot een
onvolledige nietlijn en onbedoelde blokkering. Het Snijmarkering op de Herlaad Kaak geeft het einde van de nietjeslijn aan.
Let op: Zorg er bij het plaatsen van de kaken op de plaats van toepassing voor dat er zich geen obstructies zoals clips, stents,
geleidingsdraden, enz. binnen de instrumentbek bevinden. Als u over een obstructie heen vuurt, kan dit resulteren in onvolledige
snijactie, onjuist gevormde nietjes en/of het onvermogen om de instrumentkaken te openen.
14. Nadat u de kaken van het instrument geplaatst hebt, sluit u de kaken door de Sluitingstrekker in te knijpen tot hij vastklikt
(afbeelding 5).
Let op: Zorg ervoor dat weefsel niet proximaal tot aan de Proximale Markering/Tissue Stop op het instrument is geperst
(verlengd). Weefsel dat proximaal aan de Proximale Markering/weefselstop in het instrument is gedrukt, kan zonder nietjes
worden doorgesneden. Bij het schieten over dik weefsel kan het beter zijn de kaken 15 seconden op zijn plaats te houden na het
sluiten en voor het schieten, voor een betere compressie en nietvorming zorgen.
Let op: Als de Sluitingstrekker moeilijk te vergrendelen is:
a) Zorgervoor dat de juiste herl tie is gemaakt de tietabel).
b) Herpositioneer het instrument en verminder de hoeveelheid af te klemmen weefsel.
c) Wanneer over dik weefsel wordt geklemd, kan het beter zijn de kaken 15 seconden op hun plaats te houden na het sluiten en
vO4r het vuren, voor een betere compressie en nietvorming zorgen.
Voorzichtig: Als het klemmechanisme buiten werking raakt en de kaken niet op weefsel klemmen, mag u het instrument niet in
gebruik nemen. Verwijder het instrument en gebruik het niet meer.
15. Vuur het apparaat af door de Afvuur trekker herhaaldelijk in te drukken, totdat de I-balk onder de Herlaad Kaak naar de
Snijmarkering loopt (afbeelding 7). Het aantal keren dat de trekker wordt overgehaald, hangt af van de lengte van de nietlijn (45
mm of 60 mm).
De tijden van REC60A/REC60AL/REC60AS zijn 5; de tijden van REC45A/REC45AL/REC45AS zijn 4.
Opgelet: Het instrument moet worden vervangen als het niet soepel afvuurt of als het afvuurmechanisme niet meer werkt.
Pogmgen om het apparaat onder zeer hoge belasting te dwingen de afvuurslag te voltooien, kunnen een knakgeluid en een

11 Parnecumeues, ka audi ir lidzeni un pareizi novietoti starp Zokliem. Jebkada audu "sabiezésana" gar leladé3anas bloka, ipasi pie
Zoklu Proksimalas zimes, var radit nepilnigu skavumu [iniju. Uz leladé3anas bloka Zokla eso3a Izgriezta zime norada skavas linijas
be\’gas.

12. Novietojot 7oklem uz aplikacijas vietas, parliecinieties, ka instrumenta Zoklos nav $kérlu, pieméram, klipu, stentu, vadozo vadu
utt. Sausana virs Skérsliem, var rasties nepilniga grieSanas darbiba, nepareizi veidotas skavas un/vai nespéja atvért instrumenta
Zokliem.

13. Parliecinieties, ka audi nav saspiedusies (izstiepusies) proksimali no instrumenta Proksimalas zimes. Audus, kas iespiesti
instrumenta proksimali no Proksimalas zimes, var pargriezt bez skavam. Kad tiek Sausana pari bieziem audiem, péc aizvérsanas un
pirms grie3anas 15 sekundes turiet Zokliem vieta, tadéjadi var panakt labaku saspie3anu un skavu veido3anos.

14. Ja saspiesanas mehanisms nedarbojas un Zokli nesaspiez audus, instrumentu neiededziniet. Iznemiet instrumentu un
neturpiniet to lietot.

15. Ja instruments neiedarbojas vienmérigi vai ja Sauanas mehanisms nedarbojas, tas ir janomaina. Méginot piespiest ierici
pabeigt iz3au3anas gajienu ar [oti lielu slodzi, var atskanét lausanas skana un pek3ni samazinaties iz3ausanas spéks; ja tas notiek,
partrauciet instrumenta lietoSanu un ripigi parbaudiet skavu linijas integrif
16. Parbaudiet, vai skavam ir pnelmostaze/hemostaze un vai skavas ir pareizi aizvértas. Nelielu asino$anu var kontrolét ar manualu
3usanu vai citiem piemérotiem panémieniem.

17. Pirms parkrausanas instrumentu, turiet instrumentu vertikala pozicija, ar Laktas Zokli un leladésanas bloka Zokli pilnigi
iegremdéts sterila $kiduma. Spécigi samaisiet un péc tam noslaukiet Laktas Zokla un leladésanas bloka Zokla iek$éjo un aréjo
virsmu, lai no instrumenta notiritu visas neizmantotas skavas. Nelietojiet instrumentu, kamér tas nav vizuali parbaudits, lai
parliecinatos, ka uz Laktas Zokla vai leladéSanas bloka Zokla nav skavu.

18. Pirms iznem3anas uzmanigi atvelciet instrumentu no pargrieztajiem audiem un parliecinieties, ka tas ir atbrivots no sokliem.
19. Izvéloties leladésanas bloku, ripigi jaapsver esosie patologiskie apstakli, ka ari pirmsoperacijas arstésana, pieméram, staru
terapija, kas pacientam varétu bt veikta. Dazi apstakli vai pirmsoperacijas arstésana var izraisit audu biezuma izmainas, kas
parsniegtu noradito audu biezuma diapazonu standarta leladéSanas bloka izvélei.

20. Sadalot galvenas asinsvadu struktras, parliecinieties, ka tiek ievérots proksimalas un distalas kontroles kirurgijas
pamatprincips.

21. Ja to nepieciesams izmantot kopa ar bipolaro elektrokirurgisko instrumentu, lidzu, pievérsiet uzmanibu anastomozes
aizsardzibai.

22, Tsoiir varizmantot operacijas un atklatas operacijas.

23. Nemodificéjiet 30 iekartu bez raZotaja atlaujas.

24. Instrumentiem vai iericém, kas nonak saskaré ar kermena Skidrumiem, var bt nepiecieSama ipasa iznicinasana, lai novérstu
biologisko piesarnojumu.

25. Siierice ir iepakota un sterilizéta tikai vienrei lietosanai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet vai nesterilizéjiet.
Atkartota izmanto3ana, atkartota apstrade vai sterilizacija var apdraudét ierices strukturélo integritati un/vai izraisit ierices kltmi,
kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Ari vienreiz lietojamu iericu atkartota apstrade vai resterilizacija var
radit inficé3anas risku un/vai izraisit pacienta inficéSanos vai krustenisko inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u)
parnesanu no viena pacienta otram. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

STERILIZACIJAS EFEKTIVAIS PERIODS

kavotaji un leladésanas bloki ir sterilizéti ar EO, un uz katra iepakojuma ir noradits to deriguma termin3 - 5 gadi. Neizmantojiet
izstradajumu arpus deriguma termina.
UZGLABAT ISTABAS TEMPERATURA.
NEPAKLAUJIET TEMPERATURAI VIRS 130 °C (54 °C) VAI ZEM 14 °C (-10 °C), VAI MITRUMAM, KAS LIELAKS PAR 80 %.
Pazinojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino uznémumam Reach
Surgical, Inc., izmantojot Reachquality@reachsurgical.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/
vai pacients.
Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) saites attiecas uz https://www.int.reachsurgical.com/services.

Endoscopische lineaire staplers & Vullingen, voor endoscopische lineaire stapler, voor éénmalig gebruik (Instructies)

Beoogd gebruik

Dit instrument is bedoeld voor transectie, resectie van weefsels en/of het creéren van anastomosen.

Indicaties

Het instrument is bedoeld voor transectie, resectie en/of het maken van anastomosen. Het wordt gebruikt bij open en minimaal
invasieve chirurgie, waaronder thorax- en abdominale chirurgie. Het wordt gebruikt voor transectie en resectie van de longen en
het spijsverteringskanaal.

Beoogde gebruiker

Dit instrument wordt gebruikt voor
doeleinden.

Beoogde gebruiksomgeving

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.
Beoogde patiéntenpopulat
|lgemene bevolking vereist verwijdering en reconstructie van organen en weefsels in de thoracale buikholte.

Kll ische voordelen

Het instrument kan veilig en effectief worden gebruikt voor transectie, resectie van weefsel en/of het maken van anastomosen.
Contra-indicaties

- Gebruik de instrumenten niet op de aorta, het hart en de centrale bloedsomloop.

- Gebruik de instrumenten niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

- Niet gebruiken op grote vaten zonder voorzieningen te treffen voor proximale en distale controle.

- De moet orden d voordat een nietmachine wordt gebruikt. Raadpleeg de onderstaande
maattabel voor nietjes voor herlader als leidraad bij de keuze van de nietjesgrootte. Als het weefsel niet gemakkelijk kan worden
samengedrukt tot de hoogte van de gesloten nietjes of als het gemakkelijk kan worden samengedrukt tot minder dan de hoogte
van de gesloten nietjes, is het weefsel gecontra-indiceerd, omdat het te dik of te dun kan zijn voor de gekozen nietjesmaat.

- De instrumenten zijn niet bedoeld voor gebruik wanneer chirurgisch nieten gecontra-indiceerd is.

in de gezondheidszorg die dit instrument gebruiken voor chirurgische

MR Voorwaardelijk
Niet-klinische tests hebben dat dei bare nietjes MR-voor
veilig in een MR-systeem worden gescand onder de volgende voorwaarden:
® Statisch magnetisch veld van 1.5-Tesla en 3.0-Tesla, alleen
® Maximale ruimelijke gradiént magnetisch veld van 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
® Maximum MR-systeem gemeld, specnﬁeke elh -u d (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg gedurende
15 minuten scannen (d.w.z. per ie) in de normale ge i
® Onder de vastgestelde scanomstandigheden wordt verwacht dat de nietjes een maximale temperatuurstijging van 1,8°C
veroorzaken na 15 minuten continu scannen (d.w.z. , per pulssequentie).
Bij de niet-klinische tests strekte de dcor de nietjes veroorzaakte beeldartefact zich uit tot ongeveer 3 mm van dit implantaat bij
beeldvorming met een gradi h ie en een 3-Tesla MR-syst¢

jk zijn. Een patiént met dit implantaat kan

Apparaat Beschrijving
De nietmachine en de herlader zijn steriele instrumenten voor eenmalig gebruik, die tegelijkertijd nieten en weefsel doorsnijden.
Er zijn zes verspringende rijen titanium nietjes, drie aan weerszijden van de snijlijn. De nietmachine heeft nietlijnen van ongeveer
45 mm en 60 mm lang en snijlijnen van respectievelijk 41 mm en 56 mm lang. De schacht kan vrij in beide richtingen draalen Het

afname van de kracht om af te vuren veroorzaken; staak in dat geval het gebruik van het instrument en controleer
grondig de integriteit van de nietjeslijn.
Let op: Het kruisen van nietjeslijnen kan de levensduur van het toestel verkorten (kan het aantal keren dat het toestel kan
worden afgevuurd verminderen).
Let op: Zorg ervoor dat I-balk onder de Herlaad Kaak naar Snijmarkering reist wanneer het afvuren is voltooid; als het afvuren
niet is voltooid, kan het moeilijk zijn om de herlader te verwijderen bij het lossen.
16. Om de afvuursequentie te voltooien: Laat de Afvuur Trekker los en trek de terugslagknoppen proximaal naar de oorspronkelijke
positie (afbeelding 6); hierdoor worden ook de instrumentkaken geopend.
Voorzichtig: Trek het instrument voorzichtig weg van het doorgesneden weefsel en zorg ervoor dat het loskomt van de kaken
alvorens het te verwijderen.
Voorzichtig: Controleer de nietjes op pneumostase/hemostase en goede sluiting van de nietjes. Lichte bloedingen kunnen
onder controle worden gehouden met handmatige hechtingen of andere geschikte technieken.
17. Alvorens een scharnierend instrument te verwijderen, beweegt u de kaken weg van elke obstructie in de lichaamsholte terwijl
u de kaken open en binnen het gezichtsveld houdt, en trekt u proximaal aan de vinnen van de Draaiknop, draait u de knop tot de
kaken terugkeren naar de rechte positie.
Let op: Voor het inbrengen en uitnemen moeten de kaken van het instrument recht staan, in lijn met de schacht van het
instrument. Als de kaken van het instrument niet in de rechte stand staan, zal het instrument moeilijk inbrengen of uitnemen en
kan het instrument beschadigd raken.
18. Om het instrument uit de holte te verwijderen, knijpt u de Sluitingstrekker in totdat deze vergrendelt, waardoor de kaken
sluiten (afbeelding 5).
19. Trek het instrument volledig terug in de gesloten stand.
20. Trek de terugslagknoppen proximaal uit om de bek van het instrument te openen (afbeelding 6).
21. Duw naar boven (naar de Aambeeld Kaak toe) om de gebruikte herlaadstift los te klikken van de Herlaad Kaak. Gooi de
gebruikte herlaadstift weg. (lllustratie 3)
Let op: Voordat u het instrument herlaadt, houdt u het instrument in een verticale positie, met de Aambeeld Kaak en de Herlaad
Kaak volledig ondergedompeld in steriele oplossing. Zwaai krachtig en veeg vervolgens het binnen- en buitenoppervlak van de
Aambeeld Kaak en de Herlaad Kaak af om ongebruikte nietjes van het instrument te verwijderen. Gebruik het instrument pas
nadat visueel is gecontroleerd of er geen nietjes op de Aambeeld Kaak of de Herlaad Kaak zitten.
Let op: Voordat u de herlader uitlaadt, moet u ervoor zorgen dat de kaken en de schacht in een rechte lijn staan. Anders kan het
apparaat beschadigd raken.
22. Herlaad en gebruik het instrument door stappen 3-21 te herhalen. Het instrument kan in totaal 12 keer worden opgestart.
en

1. Als de instructies niet goed worden opgevolgd, kan dat ernstige chirurgische gevolgen hebben, zoals lekkage of onderbreking
van de nietjeslijn.

2. Laad het instrument niet vaker dan 12 keer, voor een maximum van 12 ontstekingen per instrument.

3. Minimaal invasieve ingrepen en nietjesprocedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende zijn opgeleid
en bekend zijn met de technieken. Raadpleeg de relevante medische literatuur voor technieken, complicaties en risico's voordat u
een minimaal invasieve procedure uitvoert.

4. Wanneer minimaal invasieve instrumenten en toebehoren van verschillende fabrikanten samen in een procedure worden
gebruikt, moet de compatibiliteit voor het begin van de procedure worden gecontroleerd.

5. Neem bij het gebruik van andere technologieén (bv. elektrochirurgische apparatuur) de door de fabrikant voorgestelde
voorzorgsmaatregelen in acht om de aan het gebruik ervan verbonden gevaren te voorkomen.

6. De nietmachine-instrumenten mogen alleen worden gebruikt met ENDO REACH Herlader.

7. Na het verwijderen van het nietjesbevestigingskapje moet u het oppervlak van elke nieuwe herlader bekijken. De herlader moet
worden vervangen door een andere herlader als een gekleurde bestuurder zichtbaar is, omdat de herlader mogelijk geen nietjes
bevat.

8. Voor het inbrengen en verwijderen van instrumenten moeten de kaken van het instrument recht zijn, in ljin met de schacht van
het instrument. Als de instrumentkaken niet in de rechte positie staan, zal het inbrengen of verwijderen van het instrument moeilijk
zijn en kan het instrument of de trocar beschadigd raken.

9. Wanneer het instrument door de trocar of i |nc\s\e ordt geplaatst, moet worden vermeden dat per ongeluk aan de Afvuur
Trekker wordt getrokken. Als het i lijk of volledig is d, moet het opnieuw worden geladen voordat het
op weefsel wordt gebruikt. Als het instrument gedeeltelijk is afgevuurd, verwijdert u het instrument en plaatst u de herlaadhendel
terug.

10. Het instrument kan een maximale knikhoek van 45° bereiken. Wanneer de kracht toeneemt, geeft dit aan dat de maximale
hoek is bereikt.

11. Zorg ervoor dat het weefsel plat ligt en goed tussen de kaken is gepositioneerd. Als weefsel bij het herlader "samenklontert",
vooral in de buurt van de Proximale Markering van de kaken, kan dat leiden tot een onvolledige nietlijn. De Snijmarkering op de
Herlader Kaak geeft het einde van de nietlijn aan.

12. Zorg er bij het plaatsen van de kaken op de plaats van de applicatie voor dat er zich geen obstructies zoals clips, stents,
geleidingsdraden, enz. binnen de kaken van het instrument bevinden. Als u over een obstructie heen vuurt, kan dit resulteren in
onvolledige snijactie, onjuist gevormde nietjes en/of het onvermogen om de instrumentkaken te openen.

13. Zorg ervoor dat het weefsel niet proximaal van de Proximale Markering op het instrument is geperst (verlengd). Weefsel dat
proximaal van de Proximale Markering in het instrument wordt gedrukt, kan zonder nietjes worden doorgesneden. Bij het afvuren
over dik weefsel kan het beter zijn de kaken 15 seconden op hun plaats te houden na het sluiten en voor het afvuren, voor een
betere compressie en nietvorming zorgen.

14. Als het klemmechanisme niet meer werkt en de kaken het weefsel niet vastklemmen, mag het instrument niet worden gebruikt.
Verwijder het instrument en gebruik het niet meer.

15. Het instrument moet worden vervangen als het niet soepel afvuurt of als het afvuurmechanisme niet meer werkt. Pogingen om
het apparaat onder zeer hoge belasting te dwingen de afvuurslag te voltooien, kunnen een knakgeluid en een plotselinge afname
van de kracht om af te vuren veroorzaken; staak in dat geval het gebruik van het instrument en controleer grondig de integriteit van
de nietjeslijn.

16. Onderzoek de nietjeslijnen op pneumostase/hemostase en correcte sluiting van de nietjes. Kleine bloedingen kunnen onder
controle worden gehouden met handmatige hechtingen of andere geschikte technieken.

17. Voordat u het instrument herlaadt, houdt u het instrument in verticale positie, met de Aambeeld Kaak en de Herlaad Kaak
volledig onder in steriele oplossing. Zwaai krachtig en veeg vervolgens de binnen- en buitenkant van de Aambeeld
Kaak en de Herlaad Kaak af om ongebruikte nietjes van het instrument te verwijderen. Gebruik het instrument pas nadat visueel is
gecontroleerd of er zich geen nietjes op de Aambeeld Kaak of de Herlaad Kaak bevinden.

18. Trek het instrument voorzichtig weg van het doorgesneden weefsel en zorg ervoor dat het loskomt van de kaken alvorens het te
verwijderen.

19. Bij de keuze van de herlader moet zorgvuldig rekening worden gehouden met bestaande pathologische aandoeningen en
met eventuele preoperatieve behandelingen, zoals radiotherapie, die de patiént 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 de herlader zou overschrijden.

20. Houd u bij het splitsen van grote vaatstructuren aan het chirurgische basisprincipe van proximale en distale controle.

21. Als het samen met een bipolair elektrochirurgisch instrument moet worden gebruikt, let dan op de bescherming van de
anastomose.

22. Het korte instrument kan worden gebruikt voor thoracoscopische chirurgie en open chirurgie.

23. Wijzig deze apparatuur niet zonder toestemming van de fabrikant.

24. Instrumenten of hulpmiddelen die in contact komen met lichaamsvloeistoffen moeten wellicht speciaal worden verwijderd om
biologische besmetting te voorkomen.

25. Dit hulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, opwerking of sterilisatie kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot
defecten aan het hulpmiddel, die op hun beurt kunnen resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Ook kan het
opwerken of opnieuw steriliseren van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik een risico van besmetting opleveren en/of infectie of
krui ing bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene

distale gedeelte kan naar links of rechts worden gescharnierd om laterale toegang tot de operatieplaats te De
maximale scharnierhoek is niet minder dan 45°.

Het nietinstrument wordt ongeladen geleverd, zodat de gebruiker de juiste herlading kan kiezen voor het te doorsnijden weefsel.
Het instrument moet voor elk volgend gebruik opnieuw worden geladen. Bij elke herlaadbeurt wordt een nietjesbevestigingskapje
geleverd om de nietjes te beschermen tijdens vervoer en behandeling en dit kapje moet na het laden worden verwijderd. Elke
herlader heeft een vergrendeling om te voorkomen dat een gebruikte of verkeerd geplaatste herlader wordt herlader of dat een
instrument wordt afgevuurd zonder een herlader.

Nietjes, die zijn gemaakt van titanium of titaniumlegering, worden langdurig in het lichaam gebruikt.

Hoe geleverd: De nietmachine en de herlader worden steriel geleverd voor gebruik bij één patiént. Na gebruik OP DE JUISTE WIJZE
afvoeren. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

Let op: Laad de herlader niet meer dan 12 keer voor een maximum van 12 vullingen per nietmachine.

patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

EFFECTIEVE PERIODE VAN STERILISATIE

De nietmachine en de herlader zijn gesteriliseerd met EO en de werkzame periode, 5 jaar, is op elke verpakking aangegeven.
Gebruik het product niet buiten de werkzame periode.

BEWAAR BIlJ KAMERTEMPERATUUR.

NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 130°F (54°C) OF ONDER 14°F (-10°C), OF EEN LUCHTVOCHTIGHEID VAN
MEER DAN 80%.

Een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernst\g |nc|denl dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc. via Reac hsurgical.com en de b de autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

De links van Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) verwijzen naar https://www.int.reachsurgical.com/services.

zszywaczy tnacych (Instrukcje)

P
Ten instrument ten przeznaczony jest do przeciecia, resekcji tkanek i/lub tworzenia zestoméz.

Ten instrument jest przeznaczony wykonania transsekeji, resekcji i/lub tworzenia zespolei. Ma zastosowanie w chirurgii otwartej
i minimalnie inwazyjnej, w tym w chirurgii klatki piersiowej i jamy brzusznej. Stuzy do przecinania i resekdji ptuc i przewodu

Inslrumenl ten Jest przeznaczony dla pracownikéw sluzby zdrowia, kt6rzy uzywaja tego instrumentu do celéw chirurgicznych.

Instr en pl voor de
Endo REACH Instrument Selectie Schema
Product Code  |Lengte ni ij Trocar i Beschrijving Schacht lengte | Totale lengte
REC60AL 60mm 12mm Lang scharnierend 448mm 715mm
REC45AL 45 mm 12mm Lang scharnierend 432mm 700 mm Zszywacze Tnace &
REC60A 60 mm 12mm Scharnierend 348mm 615 mm
REC45A 45mm 12mm Scharnierend 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kort scharnierend 298mm 565 mm
RECA45AS 45mm 12mm Kort scharnierend 282mm 550 mm
RECE0BAL 60mm 12mm Lang scharnierend 459mm 727 mm
- poka rmowego.
REC45BAL 45 mm 12mm Lang scharnierend 443mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Scharnierend 359mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Scharnierend 343mm 612 mm 2zgodnie z
RECGOBAS Somm Tomm Kort scharnierend S0omm 577 mm Ten mstrumentjest przeznaczony do uzytku w szpitalu.
RECA45BAS 45mm 12mm Kort scharnierend 293mm 562 mm

ENDO REACH Herlader 12 mm (apart verkrijgbaar):
WAARSCHUWING: De nietmachine is alleen compatibel met de hieronder vermelde herlaadapparaten.
Herlaad keuze schema:

" Open nietjes loten nietjes | Lengte .

Product Code  |Weefseldikte Kleur hoogte hoogte iotiesliin |Aantal nietjes
REC45GRA Extra dun weefsel Grijs 2,0mm 0,75 mm 45mm 66
REC45WHT Dun weefsel Wit 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Normaal weefsel Blauw 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD normaal/dik weefsel Goud 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN dik weefsel Groen 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK zeer dik weefsel Zwart 4,4 mm 2,2mm 45mm 66
RECE0GRA Extra dun weefsel Grijs 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Dun weefsel Wit 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Normaal weefsel Blauw 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
RECE0GLD ig/dik weefsel Goud 3,8mm 1,75 mm 60 mm 90
REC60GRN dik weefsel Groen 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK zeer dik weefsel Zwart 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
Illustratie 1 - Nomenclatuur

A) Aambeeld Kaak F) Handvat L) Rotatie Positie

Al) Snavel G) Terugslagknoppen M)Articulatie Positie

B) Herlaad Kaak H) Afvuur Trekker N)Herlader (Patroon)
C) Articulatie Gewricht 1) Sluitingstrekker O)Mes

D) Schacht J) Proximale Markering P) Nietjes borgkap

E) Draaiknop K) Snijmarkering

Illustratie 2 - Laden Herlader
Illustratie 3 - Lossen Herlader
Illustratie 4 - Draaien en articuleer
Illnstratle 5 - Kaken sluiten

6 - Open kak
Illustratie 7 - Vuur de nletma(hme af

Instructies voor gebruik
1. Controleer de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires voordat u het instrument gebruikt (raadpleeg

en g
2. Controleer of de grootte van de herlader overeenstemt met de grootte van het te gebruiken instrument (bv. gebruik een 60mm
herlader met een 60mm instrument).

Populacja ogdlna wymagajaca resekgji i rekonstrukeji narzadow i tkanek w jamie klatki piersiowej i jamy brzusznej.

Korzysci kliniczne

Instrument moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany do przecinania, resekcji tkanek i/lub tworzenia zespoleri.
Przeciwwskazania

« Nie uzywac narzedzi do aorty, serca i centralnego uktadu krazenia.

« Nie uzywac narzedzi na niedokrwionych lub martwiczych tkankach.

« Grubo$¢ tkanki powinna by¢ doktadnie oceniona przed zastosowaniem jakiegokolwiek staplera. Aby zapoznac sie z
przewodnikiem wyboru rozmiaru zszywek, patrz ponizsza tabela rozmiaréw tadunek zszywek. Jezeli tkanka nie daje sie
wygodnie Scisng¢ do wysokosci zamkmgtej zszywk\ lub daje sig tatwo Scisna¢ do wysokosci mniejszej niz wysokos¢ zamknigtej
zszywki, tkanka jest przeciwwskazana, poniewaz moze by¢ zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.

« Instrumenty nie s3 przeznaczone do w gd ie chirurgiczne jest przeciwwskazane.

MR Warunkowe
Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepialne zszywki sa MR warunkowe. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie
skanowany w systemie MR w nastepujacych warunkach:
® Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 Teslii 3,0 Tesli, tylko
® Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4,000-Gauss/cm (40-T/m)
© Maksymalne MR zgtaszana przez system, usredniona dla catego ciata wartos¢ wspdtczynnika absorpcji swoistej (SAR)
wynoszaca 2- W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
® W zdefiniowanych warunkach skanowania oczekuje sie, ze zszywka spowoduje maksymalny wzrost temperatury o 1,8°C po 15
minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencjg impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez zszywke rozciaga sie na okoto 3 mm od tego implantu podczas
ia przy uzyciu sek jiimpulséw echa i systemu MR 3-Tesli.

Opis urzadzenia

Stapleritto sterylne, przeznaczone dla jednego pacjenta instrumenty, ktére jednoczeénie zszywaja i przecinaja tkanki. Jest to szeé¢
naprzemiennych rzedéw tytanowych zszywek, po trzy z kazdej strony linii ciecia. Zszywacz posiada linie zszywajace o dtugoéci
okoto 45 mm i 60 mm oraz linie tnace o dtugosci odpowiednio 41 mm i 56 mm. Wat moze obracac sie swobodnie w obu kierunkach.
Cze$¢ dystalna moze by¢ potaczona przegubowo w lewo lub w prawo, aby utatwi¢ boczny dostep do miejsca operacji. Maksymalny
kat przegubowy wynos'\ nie mniej niz 45°

Instrument zszywajacy jest dostarczany bez tadunku, aby i wyb6r odpowiedniego tadunku dla tkanki,
ktéra ma by¢ przecigta. Przyrzad musi byé przeiadowywany przy kazdym kolejnym odpalemu Do kazdego tadunku dotaczona jest
naktadka zabezpleczajqca zszywki podczas transportu i przenoszema ktéra nalezy usunaé po zatadowaniu. Kazdy tadunek posiada
blokade 3 ponowne zuzytego lub rego tadunku lub ie przyrzadu bez
tadunku.

Czas uiytkowania zszywek w organizmie wykonanych z tytanu / stopu tytanu jest dtugotrwaty.

Sposob dostawy: Stapler i tadunek sa dostarczane w stanie sterylnym do jednorazowego uzytku przez pacjenta. PO UZYCIU
USUNAC W ODPOWIEDNI sposéb. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

Ostroznie: Nie nalezy(adowac tadunku wiecej niz 12 razy, co daje maksymalnie 12 wystrzatw na stapler.

Opis instrumentu i kody produktéw dla staplera.

Karta wyboru instrumentéw Endo REACH

Dtugoséli Kompatybilnosé N o Dtugodé
is nu geladen en klaar Kod produktu zszywek trokaréw Opis Diugosé watu catkowita
REC60AS 60 mm 12mm Krotki przegubowy  [298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Krotki przegubowy  [282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Dtugi przegubowy 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Dtugi przegubowy  [443mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Przegubowy 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Przegubowy 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Krotki przegubowy  [309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Krotki przegubowy — [293 mm 562 mm
ENDO REACH tadunek 12 mm (spr ielni
OSTRZEZENIE: Stapler jest kompatybilny tylko z wymienionymi ponizej tadunkami.
Wykres wyboru tadunku:
P . y §¢ zszywki §ézszywki  [Dtugoéé linii |Liczba
Kod produktu |Grubos¢ tkanki Kolor otwartej PR 2szywek 2szywek
REC45GRA Bardzo cienka tkanka Szara 2.0mm 0.75mm 45mm 66
REC45WHT Cienka tkanka Biata 2.5mm 1.0mm 45 mm 66
REC45BLU regularna tkanka Niebieska |3.5mm 15mm 45 mm 66
REC45GLD regularna/gesta tkanka Ztota 3.8mm 1.75 mm 45 mm 66
REC45GRN gruba tkanka Zielona 4.1 mm 2.0mm 45 mm 66
REC45BLK bardzo gruba tkanka Czarna 4.4mm 2.2mm 45 mm 66
REC60GRA Bardzo cienka tkanka Szara 2.0mm 0.75mm 60 mm 90
REC60WHT Cienka tkanka Biata 2.5mm 1.0mm 60 mm 90
REC60BLU regularna tkanka Niebieska |3.5mm 1.5mm 60 mm 90
REC60GLD regularna/gesta tkanka Ztota 3.8mm 1.75 mm 60 mm 90
RECE0GRN gruba tkanka Zielona 4.1mm 2.0mm 60 mm 90
REC60BLK bardzo gruba tkanka Czarna 4.4mm 2.2mm 60 mm 90
Ilustracja 1 - Terminologia
A) Kowadetko Szczeka F) Uchwyt L) Pozycja obrotu
Al) Dzidb ) Pokretta powrotu M)Pozycja przegubowa
B) tadunek Szczeka H) Spust N)tadunek (kartridz)
C) Staw przegubowy 1) Zamykanie spustu O)Néz
D) Watek J) Znak proksymalny P) Naktadka mocujgca zszywki
E) Pokretto K) Znak ciecia

llustracja 2 - Przetadowanie

Ilustracja 3 - Roztadowanie tadunku

Ilustracja 4 - Obrét i przegub

Ilustracja 5 - Zaci$nigte szczeki

Ilustracja 6 - Szczeki otwarte / pokretta zwrotne
Ilustracja 7 - Odpalanie zszywacza

Instrukcja uzytkowania
1. Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ wszystkich instrumentéw i akcesoriéw (patrz Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci).
2. Sprawdzi¢, czy rozmiar tadunku odpowiada rozmiarowi uzywanego instrumentu (np. uzy¢ 60 mm tadunek z instrumentem 60
mm).
3. Stosujac technike sterylna, wyjaé instrument i wybrany zestaw tadunku z ich opakowar.
4. Przed zatadowaniem tadunku, nalezy upewnic sie, ze szczeki instrumentu znajduja sie w pozycji otwartej, a ztacze przegubowe
jestw pozycji prostej, tzn. nie jest przegubowe (llustracja 1).
5. Sprawdzwc tadunek pod katem obecnoci kapturka przytrzymujacego zszywki. Jesli element ustalajacy nie znajduje sie na swoim
miejscu, nalezy wyrzuci¢ tadunek.
Ostroz rubosc tkanki powinna by¢ doktadnie oceniona przed uzyciem instrumentu. W celu prawidtowego doboru tadunku
nalezy zapozna sig z tabela doboru tadunku.
6. Zatadowac tadunek, przesuwajac go w kierunku gornej czesci szczeki, az zatrzasng sie wypustki wyréwnujace tadunek w
szczelinie wyréwnujacej. Zdjaé nakretke mocujaca zszywki i wyrzué ja. (Ilustracja 2) Urzadzenie jest teraz zatadowane i gotowe do
uzycia.
Uwaga: upewnic sig, ze ndz nie dotyka dna szczeki, zapobiega przesuniecia noza lub deformacji podczas tadowania, w
przeciwnym razie, urzadzenie moze by¢ zablokowane i nie moze by¢ odpalone.
Ostroznie: Po usunieciu nakretki przytrzymujacej zszywki, nalezy obserwowac powierzchnie zatadowanego tadunku. adunek
musi by¢ zastapiony innym, jesli widoczne sa jakiekolwiek kolorowe sterowniki. Jeli widoczne sa kolorowe sterowniki, tadunek
moze nie zawieraé zszywek.
7. Aby wykona¢ przegub, pociagna¢ pokretto obrotowe do pozycji przegubu. Obracajac pokretto obrotowe mozna ustawi¢ szczeki
pod maksymalnym katem 45 stopni. Opér znacznie wzroénie, sygnalizujac osiagniecie maksymalnego kata przegubu.
Ostroz Podczas obracania szczeki przez pokretto obrotowe, nalezy upewnic sig, ze szczeka jest otwarta; w przeciwnym razie
obrét moze nie dziata¢
Ostroznie: Zwréci¢ uwage, aby podczas przegubowego mocowania szczek, nie dziatata na nie zadna sita zewnetrzna; w
przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia.
8. Zamknal szcze i d saska@c pust k az zostanie 1y na swoim miejscu (llustracja 5).
ie nalezy pociggac za spust, dopdki szczeki nie zostang zamknigte i zablokowane. Instrument moze by¢ czgéciowo
lub catkowicie odpalony i bedzie wymagat ponownego zatadowania przed uzyciem na tkance.
9. Sprawdzi¢ wzrokowo zszywacz, aby zapewni¢ prawidtowe osadzenie tadunku Reload. Wprowadzi¢ instrument do jamy ciata
przez trokar o odpowiednim rozmiarze lub przez naciecie. W przypadku uzycia trokara, szczeki instrumentu przed otwarciem
musza znajdowac si za tulejg trokara.
Ostroznie: Podczas wktadania i wyjmowania, szczeki instrumentu musza by¢ zamkniete i proste, w jednej linii z watem
instrumentu. Nieprawidtowe ustawienie szczek instrumentu w pozycji proste] spowoduje trudnosci we wprowadzaniu lub
jiu instrumentu i moze d ¢do ir i lub trokara.

ni odczas wprowadzania instrumentu przez trokar lub naciecie, nalezy unikaé mezamlerzonego poclqgmecla spustu

wyzwalajqcego Jesli mstrumentjest czesciowo lub catkowicie odpalony, nalezy go ponownie zatadowa¢ przed uzyciem na
tkance. Jesli instrument jest czeSciowo odpalony, nalezy go wyja¢ i ponownie przetadowaé.

10. Po umieszczeniu we wgtebieniu otworzy¢ szczeki, pociagajac pokretta powrotu proksymalnie (llustracja 6).

11. W razie potrzeby obrdci¢ szczeki, przesuwajac pokretto obrotowe dystalnie do pozycji obrotowej. Palcem wskazujacym obrécié

zebra pokretta obrotowego w dowolnym kierunku (ilustracja 4). Watek instrumentu moze obracac sig swobodnie 0 360° w kazdym

kierunku.

12. Jesli to konieczne, nalezy przegubowo ustawic szczeki, pociagajac pokretto obrotowe proksymalnie do pozycji przegubu i

obracajac zebra pokretta obrotowego w dowolnym kierunku (llustracja 4), szczeki musza by¢ otwarte, aby mozna byto przegubowo

ustawic instrument.
Ostrozme. Instrument moze oslqgnqc maksymalny kat przegubowy 45°. Po osiagnieciu maksymalnego kata, sita wzrosnie,
Iny kat zostat

13. Umiesci¢ szczekl instrumentu wokét tkanki, ktéra ma zostaé przecieta.

Ostroz Upewnij sie, ze tkanka lezy ptasko i jest prawidtowo umieszczona miedzy szczekami. Jakiekolwiek " zb\’janie sie" lub
zlepianie tkanki wzdtuz narzedzia Reload, szczegdlnie w poblizu znaku cigcia i znaku proksymalnego szczek, moze spowodowaé
niekompletna linie zszywek i niezamierzona blokade. Znak ciecia na szczece przetadowujacej wyznacza koniec linii zszywek.
Ostroznie: Podczas ustawiania szczek w miejscu zastosowania, nalezy upewnic sie, ze w obrebie szczgk instrumentu nie
znajdujg sie zadne przeszkody, takie jak klipsy, stenty, druty prowadzace itp. Ostrzeliwanie przeszkody moze spowodowaé
niepetne ciecie, nieprawidtowo uformowane zszywki i/lub niemoznos¢ otwarcia szczek instrumentu.

14. Po ustawieniu szczek przyrzadu, zamkna¢ szczeki Sciskajac spust zamykajacy, az do zablokowania (llustracja 5).

Ostroz ewnic sig, ze tkanka nie zostata Scisnieta (rozciagnieta) w kierunku proksymalnym do znacznika proksymalnego/
ogranicznika tkanki na instrumencie. Tkanka wprowadzona do instrumentu proksymalnie do znacznika proksymalnego /
ogranicznika tkank, i moze zostaé przecigta bez uzycia zszywek. Podczas odpalania przez gruba tkanke, przytrzymanie szczek w
mlejscu przez 15 sekund po zamknigciu i przed wypaleniem moze spowodowac lepsza kompresjg i formowanie zszywek.
Jesli spust kajacy jest trudny do

) Upewni¢ sig, ze dokonano wkasclwego wyboru prze’(adowanla (patrz tabela wyboru przetadowania).
b) Zmieni¢ potozenie instrumentu i zmniejszy¢ ilos¢ tkanki do zacisniecia.

©) W przypadku zaciskania grubej tkanki, przytrzymanie szczek przez 15 sekund po zamknieciu i przed wystrzatem moze
spowodowac lepsza kompresje i formowame zszywek.

stroznie: Jesli mechanizm zaciskowy przestanie dziatac i szczeki nie zaciskajg sig na tkance, nie nalezy uruchamiaé urzadzenia.

Wyjac i nie uzywaé dalej instrumentu.

15. Odpali¢ urzadzenie poprzez wielokrotne pociaganie spustu, az wigzka pod szczeka przetadowujaca znajdzie sie w punkcie

ciecia (llustracja 7). Czasy, w ktorych spust jest pociagany zaleza od dtugosci linii zszywajacej (45 mm lub 60 mm).

Czasy dla REC60A/REC60AL/REC60AS wynosza 5; czasy dla REC45A/REC45AL/REC45AS wynosza 4.

nstrument powinien zosta¢ wymieniony, jesli nie strzela ptynnie lub mechanizm odpalajacy przestat dziata¢. Préba

zmuszenia przyrzadu do zakonczenia wystrzatu przy bardzo duzym obciazeniu, moze spowodowac trzask i nagty spadek sity

wystrzatu, jedli to nastapi, nalezy zaprzesta¢ uzywania przyrzadu i doktadnie sprawdzi¢ integralnos¢ linii zszywacza.

rzekroczenie linii zszywek moze skrécié zywotnos¢ przyrzadu (moze zmniejszy¢ ilo$¢ odpaleri).

pewnij sig, ze wiazka pod szczekg przetadowujaca przemieszcza sie do punktu ciecia po zakoriczeniu odpalania,
jesli odpalanie nie jest zakoriczone, moze by¢ trudno usunac tadunek po jego roztadowaniu

16. Aby zakoriczy¢ sekwencje odpalania: zwolnij spust odpalajacy | pociagnij pokretta powrotu do pozycji wyjéciowej (llustracja 6),

co spowoduje réwniez otwarcie szczek przyrzadu.

Ostroznie: Delikatnie odciggnac instrument od przecietej tkanki i upewnic sig, ze zostat on uwolniony ze szczek przed
usunieciem.

Ostroznie: Sprawdzic linie zszywek pod katem pr zamkniecia zszywek. Niewielkie
krwawienie moze by¢ kontrolowane za pomoca szwéw recznych lub innych odpowwedmch technik.

17. Przed usunieciem instrumentu przegubowego, nalezy odsunaé szczeki od wszelkich przeszkéd wewnatrz jamy ciata,

utrzymujac szczeki otwarte i w polu widzenia, a nastepnie pociagna¢ proksymalnie za zebra pokretta obrotowego, przekrecic¢

pokretto, az szczeki powrdca do pozycji wyprostowanej.
Ostroznie: Przy wktadaniu i wyjmowaniu, szczeki instrumentu musza by¢ proste, w jednej linii z trzonem instrumentu. Jesli
szczeki instrumentu nie s3 ustawione prosto, wktadanie lub wyjmowanie instrumentu bedzie utrudnione i moze spowodowaé
uszkodzenie instrumentu.

18. Aby wyjac instrument z jamy, nalezy $cisna¢ spust

19. Catkowicie wycofa instrument w pozycji zamknietej.

20. Pociggnaé pokretta powrotu proksymalnie, aby otworzy¢ szczeki instrumentu (ilustracja 6)

21. Pchnac do gory (w kierunku szczeki kowadetka), aby odczepic zuzyty tadunek ze szczeki. Wyrzucié zuzyty tadunek. (Ilustracja 3)
Ostroznie: Przed przetadowaniem instrumentu, nalezy trzymac go w pozycji pionowej, ze szczeka kowadetkowa i szczeka do
przetadowywania catkowicie zanurzonymi w sterylnym roztworze. Energicznie zamachac, a nastepnie przetrze¢ wewnetrzne
| zewnetrzne powierzchnie szczeki j i szczeki ia, aby oczyci¢ urzadzenie z nieuzywanych
zszywek. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia, dopdki nie zostanie sprawdzone wzrokowo, czy na szczece kowadetka lub szczece
przetadowujacej nie ma zszywek.

Ostroznie: Przed roztadowaniem tadunku, upewnic sie, ze szczeki i wat znajduja sie w linii prostej. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia.

22. Ponownie zatadowac i uzywaé instrument, powtarzajac kroki 3-21. Instrument moze by¢ odpalany do 12 razy.

o

kajacy do i kajac szczeki (llustraca 5).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

1. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak wyciek lub przerwanie linii

zszywek.

2. Nie nalezy tadowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy, maksymalnie 12 odpalefi na urzadzenie.

3. Zabiegi minimalnie inwazyjne i zszywanie powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i

zaznajomione z tymi technikami. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej, nalezy zapozna¢ sie z

literatura medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

4. W przypadku stosowania w procedurze minimalnie inwazyjnych instrumentéw i akcesoriéw pochodzacych od réznych

producentéw, przed rozpoczeciem procedury, nalezy sprawdzic ich kompatybilnos¢.

5. W przypadku stosowania innych technologii (np. urzadzen do elektrochirurgii), nalezy przestrzega¢ $rodkéw ostroznosci

zalecanych przez producenta, aby unikna¢ zagrozeri zwiazanych z ich stosowaniem.

6. Staplery moga by¢ uzywane tylko ztadunkiem ENDO REACH.

7. Po usunieciu nakretki przytrzymujacej zszywki, nalezy obserwowa¢ powierzchnig kazdego nowego tadunku. Jezeli widoczny jest

kolorowy sterownik, nalezy wymieni¢ go na inny tadunek, poniewaz moze nie zawiera¢ zszywek.

8. Przy wktadaniu i wyjmowaniu instrumentéw, szczeki instrumentu musza by¢ proste, w jednej linii z trzonem instrumentu.

Nieprawidtowe ustawienie szczek instrumentu w pozycji prostej spowoduje trudnoéci we wprowadzaniu lub wyjmowaniu

instrumentu i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu lub trokara.

9. Podczas wprowadzania instrumentu przez trokar lub naciecie, nalezy unika¢ niezamierzonego pocnagmeua spustu

wyzwalajacego. Jesli mstrumentjest czeSciowo lub catkowicie odpalony, nalezy go ponownie zatadowac przed uzyciem na tkance.

Jesli mstrumennest czesclowo odpalony, nalezy go wyja¢ i ponownie przetadowac.

10. Instrument moze osiagna¢ maksymalny kat przegubowy 45°. Gdy sita wzrasta, oznacza to, ze osiagniety zostat maksymalny kat.

11. Upewnij sig, ze tkanka lezy ptasko i jest prawidtowo umieszczona miedzy szczgkami. Wszelkie "zbijanie si¢" tkanki wzdtuz

tadunku, szczegdlnie w poblizu proksymalnego brzegu szczek, moze skutkowaé niepetna linig zszywek. Znak ciecia na szczece

przetadowujacej wyznacza koniec linii zszywek,

12. Podczas ustawiania szczek w miejscu zastosowania, nalezy upewnic sie, ze w obrebie szczek instrumentu nie znajdujq SIQ

zadne przeszkody, takie jak klipsy, stenty, druty prowadzqce itp. Ostrzeliwanie przeszkody moze spowodowac niepetne ciecie,
uformowan zszywkl i/lub ni ¢ otwarcia szczek instrumentu.

13. Upewni¢ sie, ze tkanka nie ulegta Sci$nieciu (rozciggnieciu) w kierunku prok Inym do znacznika pr na

instrumencie. Tkanka wprowadzona do instrumentu prok Inie do znacznika p moze zosta¢ przecieta bez

uzycia zszywek. Podczas odpalania przez gruba tkanke, przytrzymanie szczek w miejscu przez 15 sekund po zamknieciu i przed

wypaleniem moze spowodowac lepsza kompresje i formowanie zszywek.

14. Jedli mechanizm zaciskowy przestanie dziata¢ i szczeki nie zaciskaja sig na tkance, nie nalezy uruchamia¢ urzadzenia. Wyjac i

nie uzywac dalej instrumentu.

15. Instrument powinien zosta¢ wymieniony, jesli nie strzela ptynnie lub mechanizm odpalajacy przestat dziata¢. Préba zmuszenia

przyrzadu do zakoriczenia wystrzatu przy bardzo duzym obcigzeniu, moze spowodowac trzask i nagty spadek sity wystrzatu, jesli to

nastapi, nalezy zaprzestat uzywama przyrzadu i doktadnie sprawdzi¢ mtegralnosc linii zszywacza.

16. Sprawdzlc linie zszywek pod kat¢ em go zamkniecia zszywek. Niewielkie krwawienie

moze by¢ kontrolowane za pomoca szwow recznych lub innych odpcwlednlch technik.

17. Przed przetadowaniem instrumentu, nalezy trzymac go w pozycji pionowej, ze szczekg kowadetkowg i szczeka do

przetadowywania catkowicie zanurzonymi w sterylnym roztworze. Energicznie zamachaé, a nastgpnie przetrze¢ wewnetrzne i

zewnetrzne pOW|erzchme szczeki kowade&kowe] i szczeki ponownego tadowania, aby oczysci¢ urzadzenie z nleuzywanych zszywek

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia, dop6ki nie zostanie sprawdzone wzrokowo, czy na szczece lub szczece pr; ej

nie ma zszywek.

18. Delikatnie odciagnaé instrument od przecietej tkanki i upewnié sig, ze zostat on uwolniony ze szczek przed usunigciem.

19. Przy wyborze tadunku, nalezy doktadnle rozwazyc istniejace stany patologiczne, a takze ewentualne leczenie przedoperacy]ne,

np. radioterapie, ktora pacjent mogt przejs¢. Niektore stany lub zabiegi przedoperacyjne moga spowodowaé zmiane grubosci

tkanki, ktora przekroczytaby wskazany zakres grubosci tkanki dla standardowego wyboru tadunku.

20. Podczas dzielenia gtéwnych struktur naczyniowych, nalezy pamietaé o przestrzeganiu podstawowej zasady chirurgicznej, jaka

jest kontrola proksymalna idystalna.

21. Jeslima by¢ uzywany razem z bipolarnym instrumentem elektrochirurgicznym, nalezy zwrdcic uwage na ochrone zespolenia.

22. Krétki instrument moze by¢ stosowany w chirurgii torakoskopowej i otwartej.

23. Nie wolno modyfikowaé tego urzadzenia bez autoryzacji producenta.

24. Instrumenty lub urzadzenia, ktére maja kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymaga¢ specjalnego postepowania z nimi w

celu zapobiezenia skazeniu biologicznemu.

25. To urzadzenie jest pakowane i sterylizowane wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtérnie, nie przetwarzaé i

nie sterylizowaé. Ponowne uzycie, przetworzenie lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ integralno$¢ strukturalng wyrobu i/

lub doprowadzié do uszkodzenia wyrobu, co z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub $mier¢ pacjenta. Ponadto

regeneracja lub ponowna sterylizacja wyrobowlednorazowego uzytku moze stwarzac ryzyko skazenia i/lub powodowac zakazenie

pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby zakaznej (choréb zakaznych)  jednego pacjenta na

drugiego. Zanieczyszczenie moze pi ¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

SKUTECZNY OKRES STERYLIZACJI

Stapler i tadunek zostaty poddane sterylizacji EO, a okres przydatnosci do uzycia, wynoszacy 5 lat, jest oznaczony na kazdym

opakowaniu. Nie nalezy stosowaé produktu poza okresem przydatnosci.

PRZECHOWVWA‘C— W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. .

NIE WYSTAWIAC NA DZIAEANIE TEMPERATURY POWYZEJ 130°F (54°C) LUB PONIZEJ 14°F (-10°C), LUB WILGOTNOSCI

WIEKSZEJ NIZ 80%.

Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta o koniecznosci zgtaszania wszelkich powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobem

f\rmle Reach Surgical, Inc. za poérednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com oraz wtasciwemu organowi paristwa
w ktorym uz ik i/lub pacjent ma siedzibe.

Lmkl do podsumowania bezpieczeristwa i wynikéw klinicznych (SSCP) odnosza sie do https://www.int.reachsurgical.com/services.

Grampeador linear endoscépico do corte & Unidade de carga descartivel para grampeador linear cortante endoscépico
(InstrugGes)

Uso Pretendido
Este instrumento destina-se a transecgao, resseccdo de tecidos e/ou criagéo de anastomoses.

Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Unidades de Recarga para a transeccao, ressec¢ao, e/ou criagdo de anastomoses.
Tem aplicagGes em cirurgias abertas e minimamente invasivas, incluindo cirurgias toracicas e abdominais. E usado para transec¢do

Este instrumento é ut\llzado para profissionais de salide que utilizam este instrumento para fins cirdrgicos.

3. Verwijder met een steriele techniek het instrument en de geselecteerde herlader uit hun respectieve verpakkingen. Kod produktu Dtugosc li Kompatybilnos¢ Opis Dtugodé watu Dtugosé = NSty

4. Alvorens de herlader te laden, moet u ervoor zorgen dat de kaken van het instrument in de open stand staan en dat het P 2szywek trokaréw P B catkowita Indicaces

Articulatie Gewricht in de rechte stand staat, d lw.z. niet schamlerend (afbeeld\ng 1). REC60AL 60 mm 12 mm Dtugi przegubowy  [448 mm 715 mm

5. Controleer de herlad d ietj Als het borgkapje niet ijn plaats zit, i d n

. Contrlo deheadeopde etbogapi et op 2 plass . oide fpgcapn s T Bhgipzegubows ™ |2m—Traorm B e e
Voorzichtig: De weefseldikte moet zorgvuldig worden geévalueerd alvorens het instrument te gebruiken. de RECG0A 60 mm 12mm Przegubowy 348 mm 615 mm Utilizador Pretendido
herlaadselectletahelvoorde]ulste herlaadselectie. REC45A 45 mm 12mm Przegubowy 332mm 600 mm de Uso
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Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populagdo de doentes prevista:

Populacdo geral que necessita de resseccdo e reconstrugdo de drgéos e tecidos nas cavidades torcica e abdominal.

Beneficios clinicos

O instrumento pode ser usado com seguranca e eficacia na transecgéo, ressecgao de tecidos e/ou criagdo de anastomoses.
ContraindicagGes

« N&o use os instrumentos na aorta, no coracao e no sistema circulatrio central.

« Néo use os instrumentos em tecido isquémico ou necrético.

« Aespessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se utilizar o agrafador. Consulte abaixo a Tabela de
tamanhos de agrafos e recarga para obter uma orientacéo sobre a selecdo do tamanho do agrafo. Se o tecido ndo puder ser
confortavelmente comprimido até a altura do agrafo fechado ou ser facilmente comprimida a menos que a altura do agrafo
fechado, o tecido é contraindicado, pois pode ser muito espesso ou muito fino para o tamanho do agrafo selecionado.

« Osinstrumentos nao devem ser utilizados quando a cirtrgica for c icada.

Condicionado por RM
Testes ndo clinicos demonstraram que os agrafos implantéveis sdo condicionados por RM. Um paciente com este dispositivo pode
ser examinado em seguranga num sistema de RM nas seguintes condigGes:
© Campo magnético esttico de 1.5-Tesla e 3.0-Tesla apenas
@ Campo magnético méaximo do gradiente espacial de 4,000-Gauss/cm (40-T/m)
® Ataxa de absor¢do especifica (SAR) média de corpo inteiro indicada pelo sistema de RM é, no maximo, de 2 W/kg durante 15
minutos de varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo normal de funcionamento.
® Nas condicdes de varrimento definidas, espera-se que o agrafo produza um aumento méximo de temperatura de 1,8°C apds
15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo agrafo estende-se cerca de 3 mm para |a do implante quando
visualizado com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de RM de 3-Tesla.

Descrigdo do dispositivo
0 agrafador e a recarga s&o instrumentos esterilizados para utilizagdo num Gnico paciente que agrafam e cortam simultaneamente
tecido. Inclui seis linhas escalonadas de agrafos de titanio, trés de cada lado da linha de corte. O agrafador tem linhas de agrafos de
aproximadamente 45 mm e 60 mm de comprimento e linhas de corte de 41 mm e 56 mm de comprimento respetivamente. O eixo
pode rodar liviemente em ambos os sentidos. A por¢do distal pode ser articulada a esquerda ou a direita para facilitar o acesso
lateral ao local da operagdo. O dngulo de articulagdo maxima deve ser superior 45
0 instrumento de agrafagem é fornecido descarregado para permitir que o utilizador selecione a recarga adequada para o tecido a
cortar. O instrumento deve ser recarregado para cada disparo subsequente. Cada recarga inclui uma tampa de retenc3o de agrafos
para proteger os agrafos durante o transporte e 0 manuseamento, a qual deve ser removida apés o carregamento. Cada recarga
inclui um bloqueio para evitar o carregamento de uma recarga gasta ou indevidamente instalada ou que um instrumento seja
disparado sem recarga.
Os agrafos de titanio/liga de titanio tem um periodo de vida itil de longa durago no interior do corpo.
Apresentagéo: O agrafador e a recarga séo fornecidos esterilizados para utilizagdo num Gnico paciente. DESCARTE-OS DE FORMA
AADEQUADA APOS O USO. NAO REESTERILIZAR.
30 carregue a recarga mais de 12 vezes para um maxima de 12 disparos por agrafador.

i¢do do instrumento e cédigos do produto do agrafador
Graf:o de selegdo de instrumentos Endo REACH

15. 15.0 instrumento deve ser substituido caso o mesmo dispare suavemente ou se o mecanismo de disparo se tornar inoperante.
Tentar forcar o dispositivo a completar o curso de disparo sob carga muito alta pode causar um som instantaneo e uma diminuigéo
stibita na forca de disparo. Caso isso ocorra, interrompa o uso do instrumento e inspecione completamente a integridade da linha
de agrafagem.

16. Examine as linhas de para / e fechamento adequado do agrafo. Sangramentos menores
podem ser controlados com suturas manuais ou outras técnicas apropnadas

17. Antes de recarregar o instrumento, segure o instrumento na posicdo vertical, com a mandibula bigorna e a mandibula da
recarga completamente submersas em solugdo estéril. Agite vigorosamente e depois limpe as superficies interna e externa da
mandibula bigorna e da mandibula de recarga para limpar os agrafos n3o utilizados do instrumento. N3o utilize o instrumento
até que este tenha sido visualmente inspecionado para confirmar que no ha agrafos na mandibula bigorna ou na mandibula de
recarga.

18. Com cuidado, puxe o instrumento para longe do tecido cortado e certifique-se de que ele esteja solto das mandibulas antes de
remové-lo.

19. Ao selecionar a recarga, deve-se considerar cuidadosamente as condicdes patolégicas existentes, bem como qualquer
tratamento pré-cirdrgico, como a radioterapia, que o paciente possa ter sofrido. Certas condicBes ou tratamentos pré-operatorios
podem causar alteragGes na espessura do tecido que excederiam a faixa indicada de espessura do tecido para a escolha padrédo da
recarga.

20. Ao dividir as principais estruturas vasculares, certifique-se de aderir ao principio basico da cirurgia de controle proximal e distal.
21. Se precisar de ser usado juntamente com um instrumento eletrociriirgico bipolar, preste atencao para proteger a anastomose.
22. E possivel utilizar um instrumento curto para cirurgia toracoscopica e cirurgia aberta.

23. Ndo modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

24, Instrumentos ou dispositivos que entram em contato com fluidos corporais podem exigir tratamento especial para evitar
contaminagdo biolbgica.

25. Este dispositivo € embalado e esterilizado apenas para uso paciente. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou dar origem a falha do
dispositivo que, por sua vez, pode resultar em les&o, doenca ou morte do paciente. Além disso, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo de dispositivos de uso (inico podem criar um risco de contaminagéo e / ou causar infec¢do do paciente ou infeccdo
cruzada, incluindo, mas néo se limitando a transmisséo de doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminacdo do
dispositivo pode causar ferimentos, doencas ou morte do paciente.

PERIODO EFICAZ DE ESTERILIZACAO

0 agrafador e a recarga foram submetidos a esterilizacdo por éxido de etileno (ETO) e o periodo efetivo de 5 anos esta assinalado
em cada embalagem. N&o utilize o produto fora do periodo de validade.

ARMAZENE EM TEMPERATURA AMBIENTE.

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C (130° F) OU INFERIORES A -10 ° C (14° F) OU A HUMIDADES
SUPERIORES A 80%.

Um aviso ao usuério e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado
3 Reach Surgical, Inc. por meio do site Reachquality@reachsurgical.com e 3 autoridade competente do Estado Membro no qual o
usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

As hiperligagSes do Resumo de Seguranca e D Clinico (SSCP) refe

a https://www.int.reachsurgical.com/services.

ar endoscopic cu taiere & Cartuse de unica folodinta pentru capsatoar r endoscopic cu taiere (Instructiuni)

Acest instrument este destinat transectiei, rezectiei tesuturilor si/sau credrii anastomozelor.

Acest instrument este destinat transectie, rezectie si/sau crearea de anastomoze. Acesta are aplicatii

n operatiile deschise si minim

invazive, inclusiv in operatiile toracice si abdominale. Este utilizat pentru transectia si rezectia plamanilor si a tractului alimentar.
ili vi

Acest instrument este utilizat pentru profesionistii din domeniul sanatatii care folosesc acest instrument in scopuri chirurgicale.

Recarga ENDO REACH de 12 mm (vendida em separado):
AADVERTENCIA: O agrafador s6 & compativel com as recargas indicadas abaixo.
Tabela de Selegdo de Recargas:

Populat\a generala care necesita rezectia si reconstructia organelor si tesuturilor in cavitatile toracice si abdominale.

nice
Instrumentul poate fi utilizat in sigurantd si in mod eficient in transectia, rezectia tesuturilor si/sau crearea de anastomoze.

istemul circulator central.

instrumentele pe tesut ischemic sau necrotic.

+ Grosimea | tesutului trebuie evaluata cu atentie nainte de aplicarea oricdrui capsator. Consultati Diagrama cu dimensiuni ale
copcilor pentru rezerva de mai jos, pentru un ghwd privind selectarea dimensiunilor copcllor Tn cazul in care tesutul nu poate fi
comprimat in mod confortabil pana la inaltimea copcilor inchise sau in cazul in care se comprima cu usurinta pana la o inaltime mai
mica decat indltimea copcilor inchise, tesutul este contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea subtire pentru dimensiunea

Cédigodo |Comprimento daLinha |Compatibilidade do Descrigio do Eixo C_omprimenm do |Comprimento Capsator

[ de trocarte eixo total - L

RECG0AL |60 mm 12mm Articulagio Longa |48 mm 715 mm Utilizare preconizata

RECASAL  |45mm 12mm Articulaco Longa 432mm 700 mm

REC60A 60 mm 12 mm Articulacdo 348 mm 615 mm

REC45A 45 mm 12mm Articulagdo 332mm 600 mm

REC60AS 60 mm 12mm Articulagdo Curta 298 mm 565 mm

REC45AS 45 mm 12mm Articulacdo Curta 282 mm 550 mm Mediul de utilizare preconizat
REC60BAL |60 mm 12 mm Articulagio Longa 459 mm 727 mm Acest inslrumenl este dest'mal util\zérii intr-un spital.
REC45BAL 45 mm 12mm Articulagdo Longa 443 mm 712mm

REC60BA 60 mm 12mm Articulagdo 359 mm 627 mm Beneficii

REC45BA 45 mm 12mm Articulagdo 343mm 612 mm

REC60BAS |60 mm 12mm Articulacdo Curta 309 mm 577 mm C°L‘"°'t!:d" b el .
REC45BAS |45 mm 2mm Articulacdo Curta___[293mm 562 mm N utilizotiinstrumentele pe aorta, In

nu sunt destinate utilizdrii atunci cand capsarea chirurgicala este contraindicata.

RM in anumite condi
Testele nonclinice au demonstrat ca copcile implantabile sunt sigure in medii RM in anumite conditii.
poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM, in urmétoarele conditi

® Camp magnetic static de numai 1,5-Tesla si 3,0-Tesla

® Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

® Rata de absorbtie specifica (RAS) ponderata a intregului corp, raportata ca maxima de sistemul RM este de 2 W/kg pentru 15

Un pacient cu acest dispozitiv

minute de scanare (adica pentru fiecare secvent de impulsuri) in modul normal de functionare.
@ in conditiile de scanare definite, asteptarea pentru capsul3 este sa produc o crestere maxima a temperaturii de 1,8 °C dupa
15 minute de scanare continua (adica pe secventa de impulsuri).
Tin cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de caps se extinde la aproximativ 3 mm de la acest implant, atunci cdnd
se utilizeazd o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Capsatorul si Rezerva sunt instrumente sterile, pentru utilizare la un singur pacient, care capseaza si sectioneaza simultan tesutul.
Existd sase randuri de copci din titan dispuse in trepte, cate trei pe oricare parte a liniei de taiere. Capsatorul are linii de capsare
cu o lungime de aproximativ 45 mm si 60 mm si linii de taiere cu o lungime de 41 mm si, respectiv, 56 mm. Axul se poate roti liber

:::‘ﬁo‘ : ° Espessura do tecido Cor ::::rrtaodo agrafo fAel::;:o agrafo E:I’:‘ap(;le";eg::‘f’odsa 2;:::: : de copc\lor selectalte
REC45GRA  |Tecido extra-fino Cinza 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66

REC45WHT | Tecido fino Branco  [2,5mm 1,0mm 45 mm 66 Sigur in medii
REC45BLU tecido regular Azul 3,5mm 1,5mm 45 mm 66

REC45GLD [tecido regular/espesso Dourado (3,8 mm 1,75mm 45 mm 66

REC45GRN _[tecido espesso Verde 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66

REC45BLK  [tecido muito espesso Preto 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66

REC60GRA  |Tecido extra-fino Cinza 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90

REC60WHT  [Tecido fino Branco 2,5mm 1,0mm 60 mm 90

REC60BLU tecido normal Azul 3,5mm 1,5mm 60 mm 90

REC60GLD [tecido normal/espesso Dourado (3,8 mm 1,75mm 60 mm 90

REC60GRN__| tecido espesso Verde  [4,1mm 20mm 60 mm 90 Descrierea dispozitivului
REC60BLK  [tecido muito espesso Preto 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90

llustragdo 1 - Nomenclatura

A) Mandibula bigorna F) Cabo L) Posicdo de rotagdo

Al) Bico ) Botdes de Retorno M)Posicio de Articulacio

B) Mandibula de recarga

C) Junta da articulagéo

D) Eixo do instrumento

E) Botdo de rotagdo

Ilustragdo 2 - Carregar Recarga
Ilustragdo 3 - Descarregar Recarga
Ilustragdo 4 - Rotagdo e Articulagdo
Ilustragdo 5 - Mandibulas Fechadas
Ilustragdo 6 - Mandibulas Abertas | BotGes de Retorno
Ilustragdo 7 - Dispositivo de Disparo

H) Gatilho de Disparo N)Recarga (Cartucho)

1) Gatilho de Fechamento 0)Faca

J) Marca proximal P) Tampa de Retencéo de Agrafos
K) Marca de corte

Instrugdes de utilizagdo
1. Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessorios antes de utilizar o instrumento (consulte a secgdo
Adverténcias e Precaugdes).
2. Verifique se o tamanho da recarga corresponde ao tamanho do instrumento a ser utilizado (por exemplo, utilize uma recarga
ENDO REACH de 60 mm com um instrumento ENDO REACH de 60 mm).
3. Usando técnica estéril, remova o instrumento e a recarga selecionado de seus respectivos pacotes.
4. Antes de carregar a recarga, certifique-se de que as mandibulas do instrumento estejam na posicdo aberta e que a Articulagdo
esteja na posicao reta, ou seja, ndo articulada (llustragédo 1).
5. Examine a recarga quanto a presenca de uma tampa de retencdo de agrafos. Se o retentor ndo estiver no lugar, descarte a
recarga.
CUIDADO: A espessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se utilizar o instrumento. Consulte a Tabela de
Selecdo de Recargas para fazer a selegdo da recarga adequada.
6. Carregue a recarga deslizando-a contra a parte inferior do canal da recarga até que a guia de alinhamento se encaixe no slot de
alinhamento da recarga. Retire a tampa de retencdo de agrafos e descarte-a. (llustragdo 2) O instrumento esté agora carregado e
pronto a ser utilizado.
Cuidado: certifique-se de que o bisturi ndo toca no fundo da mandibula e impede que o bisturi seja movido ou fique deformado
ao carregar a recarga, caso contrario o dispositivo podera bloquear e impedir os disparos.
CUIDADO: Depois de remover a tampa de retengdo de agrafos, observe a superficie da recarga carregada. A recarga deve ser
substituida por outra recarga se houver algum condutor colorido visivel. Se os condutores coloridos estiverem visiveis, a recarga
pode ndo conter agrafos.
. Para articular, coloque o botdo de rotacdo na posicdo de articulagdo. A rotacdo do botdo de rotagdo articulard as il a

~

n ambele directii. Portiunea distald poate fi articulata la stanga sau la dreapta, pentru a facilita accesul lateral la locul operatiei.
Unghiul maxim de articulare nu este mai mic de 45°

Instrumentul de capsare este furnizat neincarcat, pentru a-i permite utilizatorului s selecteze Rezerva adecvata pentru tesutul
care urmeaza sa fie sectionat. Instrumentul trebuie refncércat pentru fiecare tragere ulterioara. Cu fiecare Rezerva se furnizeaza
un capac de retinere a copcii, pentru a proteja copcile in timpul transportului si manipuldrii, iar acesta trebuie indepartat dupa
ncarcare. Fiecare Rezerva are un dispozitiv de blocare, pentru a impiedica tragerea din nou a unei rezerve uzate sau instalate
necorespunzator sau pentru a impiedica tragerea unui instrument fard o rezerva.

Timpul de utilizare a copcile fabricate din titan/aliaj de titan este de lungd duraté in organism.

Capsatorul si Rezerva sunt sigure si aplicabile populatiei generale, inclusiv adultilor si copiilor.

Cum se livreaza: Capsatorul si Rezerva sunt livrate sterile, pentru utilizarea la un singur pacient. ELIMINATI IN MOD
CORESPUNZATOR DUPA UTILIZARE. ANU SE RESTERILIZA.

17. Inainte de a indepérta un instrument articulat, indeprtati falcile de orice obstacol din interiorul cavitétii corporale, mentinénd

in acelasi timp falcile deschise si in cdmpul de vizualizare si trageti proximal de aripioarele Butonului de rotire, rotind butonul pana

cand falcile revin In pozitie dreaptd.
Atentie: Pentru introducere si \ndepartare falcile instrumentului trebuie s fie drepte, aliniate cu axul instrumentului. n cazul in
care falcile instrumentului nu sunt in pozitie dreapts, va rezulta c3 inserarea sau retragerea instrumentului sunt dificile si poate
rezulta deteriorarea instrumentului.

18. Pentru a scoate instrumentul din cavitate, strangeti Declansatorul de inchidere pand cand acesta se blocheaza, inchizand falcile

(llustratia 5).

19. Retrageti complet instrumentul in pozitia inchisa.

20. Trageti de proximal de Butoanele de retur,s pentru a deschide falcile instrumentului (llustratia 6)

21. Tmpingeti in sus (spre Falca de nicovald) pentru a desprinde Rezerva folosits din Falca Rezervei. Aruncati Rezerva folosit3.

(llustratia 3)

Tnainte de a refncirca instrumentul, mentineti instrumentul in pozitie vertical3, cu Falca nicovalei si cu Falca Rezervei
scufundate complet in solutie sterild. Agitati energic si apoi stergeti suprafetele interioare si exterioare ale Falcii nicovalei si ale
Falcii Rezervei, pentru a curata orice copci nefolosite din instrument. Nu utilizati instrumentul pana cand nu a fost inspectat
vizual, pentru a confirma ca nu exista nicio copca pe Falca nicovalei sau pe Falca Rezervei.

Atentie: inainte de a descirca Rezerva, asigurati-vé c3 falcile si axul sunt in linie dreaptd. In caz contrar, dispozitivul poate fi
deteriorat.

22. Reincarcati si utilizati instrumentul, repetand pasii 3-21. Instrumentul poate tras in total de pana la 12 ori.

Avertismente si precautii
1. Nerespectarea corects a instructiunilor poate avea consecinte chirurgicale grave, cum ar fi scurgerile sau intreruperea liniei de
copci.
2. Nuincércati instrumentul de mai mult de 12 ori, pentru un numar maxim de 12 descarcari pentru fiecare instrument.

3. Procedurile minim invazive si procedurile de capsare trebuie efectuate numai de persoane care au o pregét'\re adecvata si sunt
familiarizate cu tehnicile respective. Consultati literatura medicala corespunzatoare, pentru tehnici, complicatii si pericole, inainte
de a efectua orice procedurd minim invaziva.

4. Atunci cand intr-o procedurd sunt utilizate impreund instrumentele si accesoriile minim invazive de la diferiti producatori,
verificati compatibilitatea inainte de initierea procedurii.

5. Atunci cand utilizati alte lehnologu (de ex. dispozitive de electrochirurgie), respectati masurile de precautie sugerate de
producétor, pentru a evita pericolele asociate cu utilizarea acestora.

6. Instrumentele Capsator pot fi utilizate numai cu Rezerva ENDO REACH.

7. Dupa ce ati indepartat capacul de retinere a copcii, observati suprafata fiecarei Rezerve noi. Rezerva trebuie fnlocuitd cu o alta
Rezerva in cazul in care este vizibil un driver colorat, deoarece este posibil ca Rezerva s nu contina copci.

8. Pentru introducerea si indepartarea instrumentelor, flcile instrumentului trebuie sa fie drepte, aliniate cu Axul instrumentului.
Tn cazul in care filcile instrumentului nu sunt in pozitie dreapt3, va rezulta c& inserarea sau retragerea instrumentului sunt dificile si
poate rezulta deteriorarea instrumentului sau a trocarului.

9. Atunci cand introduceti instrumentul prin trocar sau prin incizie, evitati s trageti din greseala de Declansatorul de tragere. in
cazul in care instrumentul este partial sau complet tras, acesta va trebui reincarcat inainte de a fi utilizat pe tesut. In cazul in care
instrumentul este partial tras, scoateti instrumentul si inlocuiti Rezerva.

10. Instrumentul poate atinge un unghi maxim de articulare de 45°. Atunci cand forta creste, aceasta indica faptul ca a fost atins
unghiul maxim.

11. Asigurati-va ca tesutul este intins si pozitionat corect intre félci. Orice ,,aglomerare” de tesut de-a lungul Rezervei, in special
n apropierea Marcajului proximal al falcilor poate conduce la o linie de copci incompletd. Marcajul de taiere de pe Falca Rezervei
indica sfarsitul liniei de copci.

12. Atunci cand pozitionati falcile pe locul de aplicare, asigurati-va ca in interiorul falcilor instrumentului nu se afld niciun obstacol,
cum ar fi cleme, stenturi, fire de ghidare etc. Tragerea peste un obstacol poate avea drept rezultat o actiune de taiere incompletd,
copci formate necorespunzétor si/sau imposibilitatea de a deschide falcile instrumentului.

13. Asigurati-va ca tesutul nu s-a comprimat (intins) proximal fata de Marcajul proximal de pe instrument. Tesutul fortat in
instrument proximal fata de Marcajul proximal poate fi sectionat fard copci. Atunci cand se trage pe un tesut gros, mentinerea
falcilor pe pozitie timp de 15 secunde dupd inchidere si inainte de tragere poate conduce la 0 mai buna compresie si formare de

14. In cazulin care mecanismul de prindere devine inoperant si falcile nu prind tesutul, nu trageti cu instrumentul. indepértati si nu
utilizati instrumentul in continuare.

15. Instrumentul trebuie inlocuit daca acesta nu trage féra probleme sau daca mecanismul de tragere devine nefunctional.
Tncercarea de a forta dispozitivul sa finalizeze cursa de tragere sub o sarcina foarte mare poate provoca un sunet ca o pocnitura si
o scadere bruscd a fortei de tragere; in acest caz, Intrerupeti utilizarea instrumentului si inspectati cu atentie integritatea liniei de
copci.

16. Examinati liniile de copci, pentru a verifica daca exista pneumostaza/hemostaza si daca copcile sunt inchise corect. Sangerérile
minore pot fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.

17. Inainte de a refncérca instrumentul, mentineti instrumentul in pozitie vertical3, cu Falca nicovalei si cu Falca Rezervei
scufundate complet in solutie sterild. Agitati energic si apoi stergeti suprafetele interioare si exterioare ale Falcii nicovalei siale
Falcii Rezervei, pentru a curiita orice copci nefolosite din instrument. Nu utilizati instrumentul pana cand nu a fost inspectat vizual,
pentru a confirma ca nu exista nicio copca pe Falca nicovalei sau pe Falca Rezervei.

18. Scoateti cu atentie instrumentul din tesutul sectionat si asigurati-va ca acesta este eliberat din falci inainte de a-| indepérta.

19. Atunci cand se selecteazd Rezerva, trebuie sa se acorde o atentie deosebita conditiilor patologice existente, precum si oricarui
tratament prechirurgical, cum ar fi radioterapia, c3ruia este posibil ca pacientul s3 fi fost supus. Anumite afectiuni sau tratamente
preoperatorii pot cauza modificari ale grosimii tesutului care ar depasi intervalul indicat de grosime a tesutului pentru alegerea
standard a Rezervei.

20. Atunci cand divizati structurile vasculare majore, asigurati-va ca respectati principiul chirurgical de baza al controlului proximal
si distal.

21. Tn cazul i care este necesar3 utilizarea impreund cu un instrument electrochirurgical bipolar, vi rugdm s3 acordati atentie
protejarii anastomozei.

22. Instrumentul scurt poate fi utilizat pentru chirurgia toracoscopica si pentru chirurgia deschisa.

23. Nu modificati acest echipament fara autorizatie din partea producatorulu\

24. Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu fluidele corporale pot necesita manipulari speciale de eliminare, pentru
a preveni contaminarea biologica.

25. Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat numai pentru o singura utilizare. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite mtegntatea structurald a dlspozltlvulul sllsau pot conduce la
defectarea d\SpOZIt\Vu|UI ceea ce, la randul sdu, poate conduce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De asemenea,
reprelucrarea sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea un risc de contaminare si/sau poate cauza infectii
ale pacientului sau infectii Incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate conduce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

PERIOADA EFECTIVA DE STERILIZARE

Capsatorul si Rezerva au fost supuse sterilizarii cu OE, iar perioada de valabilitate de 5 ani este marcata pe fiecare ambalaj. Nu
utilizati produsul in afara perioadei efective.

PASTRATI LA TEMPERATURA CAMEREL.

NU EXPUNETI LA TEMPERATURI DE PESTE 54 °C (130 “F) SAU SUB -10 °C (14 °F) SAU LA UMIDITATI MAI MARI DE 80%.

0 notificare adresati utmzatorulul sl/sau pac\entulu\ & orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
catre Reach Surgical, Inc. prin Reachqualif hsurgical.com si catre autoritatea competenta a statului membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Legaturile din Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) se refera la https://www.int.reachsurgical.com/services.

Atentie: Nu incarcati dispozitivul de Rezerva de mai mult de 12 ori, pentru un numar maxim de 12 trageri per Capsator.
Descrierea instrumentului si Codurile de produs pentru Capsator Endolinenarne staplery s nofom & a: pre linedrne y s noZem (Navod na poufZitie)
i 3 pentru i Endo REACH
- — — Zamyslané pouzitie
Cod de produs |-ungimealinieide |Compatibilitateacu | o jere Lungimea axului |Lungimea total Tento nastroj je urceny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu anastomézy.
- Indikacie
REC60AL 60 mm 12mm Lung, cu articulare 448 mm 715 mm Tento néstroj je uréeny na transekciu, resekciu a/alebo vytvaranie anastoméz. PouZiva sa pri otvorenych a minimalne invazivnych
REC45AL 45 mm 12 mm Lung, cu articulare 432 mm 700 mm opera iach vratane hrudnych a brudnych operécii. PouZiva sa na transekciu a resekciu pliic a traviaceho traktu.
REC60A 60 mm 12mm Cu articulare 348 mm 615mm #‘"{‘Ysl“?’ pouivatel dravotnickych o ktorih nirureické déel
RECASA 25 mm o mm Cuarticulare 32 mm 500 mm ento nstroj sa pouzwvapifzzl ravotnickych pracovnikov, ktorf ho pouzivajii na chirurgické Gcely.
- P
REC60AS 60 mm 12mm Scurt, cu articulare 298 mm 565 mm Tento pristroj je uréeny na pouZitie v nemocnici.
REC45AS 45 mm 12mm Scurt, cu articulare 282 mm 550 mm Zamyslana populacia pacientov: , .
REC60BAL 60 mm 2 mm Lung, cu articulare 259 mm 727 mm Be.irja pypylacia vyZadujlca resekciu a rekonstrukciu orgdnov a tkaniv v hrudnej a brusnej dutine.
- Klinické vyhody
RECA4SBAL 45 mm 12mm Lung, cu articulare 443 mm 712mm Nastroj sa mdZe bezpecne a (i¢inne pouZivat pri transekcii, resekcii tkaniv a/alebo vytvarani anastoméz.
RECE0BA 60 mm 12mm Cu articulare 359 mm 627 mm indikacij
REC45BA 45 mm 2mm Cu articulare 343mm 612 mm -Nastroje nepouZivajte na aortu, srdce a centrélny obehovy systém.
n - Néstroje nepouZzivajte na ischemické alebo nekrotické tkanivo.
RECGOBAS 60mm 12mm Scurt, cu art!culare 309 mm 577 mm - Debelino tkiva je treba skrbno oceniti pred uporabo kateregakoli spenjalnika. Za vodilo pri izbiri velikosti sponk glejte spodnjo
REC45BAS 45 mm 12mm Scurt, cu articulare 293mm 562 mm tabelo velikosti sponk za ponovno polnjenje. Ce tkiva ni mogoce udobno stisniti do visine zaprte sponke ali ga zlahka stisniti do
Rezervi ENDO REACH de 12 mm (vandut3 separat): manj kot viSine zaprte sponke, je tkivo kontraindicirano, saj je morda predebelo ali pretankeje za izbrano velikost sponke.

um angulo méximo de 45 graus. ponto em que a forga de articulagdo aumenta para sinalizar a extremidade do arco de articulagéo.
CUIDADO: Certifique-se de que a mandibula esta aberta ao roda-la com a rotagéo do botdo de rotagdo; caso contrério, a
operagdo de rotagdo pode falhar.
CUIDADO: Certifique-se de que nenhuma forca externa é aplicada nas mandibulas ao articula-las; caso contrario, o dispositivo
pode ficar danificado.
. Feche as mandibulas do instrumento apertando o gatilho de fechamento até que ele trave no lugar (ilustragéo 5).
CUIDADO: Nio puxe o gatilho de disparo até que as mandibulas estejam fechadas e travadas. O instrumento pode ser
parcialmente ou completamente disparado e precisard ser recarregado antes de ser utilizado no tecido.
. Inspecione visualmente o agrafador para garantir o assentamento adequado da recarga. Introduzir o instrumento na cavidade
do corpo através de um trocarte do tamanho apropriado ou através de uma incisdo. Ao utilizar um trocarte, as mandibulas do
instrumento devem passar pela manga do trocarte antes de serem abertas.
CUIDADO: Para msercao e remogao as mandibulas do instrumento devem estar fechadas e retas, alinhadas com o eixo do
ir o as ibulas do instrumento na posicio reta acarretara uma dificil inserc3o ou retirada do
instrumento e pode resultar em danos ao instrumento ou ao trocarte.
CUIDADO: Ao passar o instrumento através do trocarte ou incisdo, evite puxar involuntariamente o Gatilho de Disparo. Caso o
instrumento seja parcialmente ou completamente disparado, ele precisara ser recarregado antes de ser utilizado no tecido. Caso
oinstrumento seja parcialmente disparado, remova o instrumento e substitua a recarga.
10. Uma vez na cavidade, abra as mandibulas puxando os botGes de retorno proximalmente (Figura 6).
11. Se necessario, gire as mandibulas empurrando o botdo de rotagdo/ articulagéo distalmente para a posico de rotagdo. Com
o dedo indicador, gire as aletas do Botdo de Rotacdo/ Articulagdo em qualquer direcdo (Figura 4). O eixo do instrumento girara
livremente 360 ° em qualquer diregdo.
12. Se necessario, articule as mandibulas puxando o botdo de rotagdo/ articulagéo proximalmente para a posigdo de articulagdo
e gire as aletas do botdo de rotacdo/ articulagdo em qualquer direcéo (ilustracdo 4), as mandibulas devem estar abertas para
articular o instrumento.
CUIDADO: O instrumento pode atingir um angulo maximo de articulagdo de 45 °. Quando o dngulo maximo é alcancado, a forca
aumentara indicando que o angulo maximo foi atingido.
13. Posicione as mandibulas do instrumento ao redor do tecido a ser cortado.
CUIDADO: Certifique-se de que o tecido esteja plano e posicionado cor entre as i Qualquer 50"
de tecido ao longo da recarga, particularmente perto da marca de tecido / proximal das mandibulas, pode resultar numa linha
de agrafagem incompleta. A Marca Distal no Canal da Recarga designa o final da linha agrafagem.
CUIDADO: Ao posicionar as mandibulas no local da aplicacdo, certifique-se de que nenhuma obstrugdo, como clipes, stents,
fios-guia, etc., esteja dentro das mandibulas do instrumento. O disparo sobre uma obstrugdo pode resultar em acdo de corte
incompleta, agrafos formados incorretamente e/ou incapacidade de abertura das mandibulas do instrumento.
14. Depois de posicionar as mandibulas do instrumento, feche as mandibulas apertando o gatilho de fechamento até que ele trave
(llustragéo 5).
CUIDADO: Certifique-se de que o tecido ndo ficou comprimido (esticado), numa posicdo proximal a marca proximal/batente
do tecido no instrumento. O tecido forcado para dentro do instrumento préximo a Marcha Proximal / Limite do Tecido pode ser
cortado sem agrafos. Ao disparar em tecidos grossos, mantenha as mandibulas iméveis durante 15 segundos apés o fecho e
antes de disparar para obter uma melhor compressao e formagéo da agrafagem.
CUIDADO: Se o gatilho de fecho for dificil de bloquear:
a) Certifique-se de que fez a selegdo correta da recarga (consulte a tabela de sele¢do de recargas).
b) Reposicione o instrumento e reduza a quantidade de tecido a fixar.
<) Ao agrafar tecidos grossos, mantenha as mandibulas no lugar por 15 segundos apés o fecho e antes de disparar para obter
uma melhor comp e formacdo da
CUIDADO: Se o0 mecanismo de fixacdo se tornar inoperante e as mandibulas ndo se prenderem ao tecido, ndo dispare o
instrumento. Remova e ndo continue a utilizar o instrumento.
15. Dispare o instrumento puxando repetidamente o gatilho de disparo até passar sob a mandibula de recarga para a marca de
corte (llustragdo 7). Os tempos de pressdo do gatilho dependem do comprimento da linha de agrafagem (45 mm ou 60 mm).
Os tempos de REC60A/REC60AL/REC60AS sdo 5; os tempos de REC45A/REC45AL/REC45AS sdo 4.
CUIDADO: 15.0 instrumento deve ser substituido caso o mesmo dispare suavemente ou se 0 mecanismo de disparo se tornar
inoperante. Tentar forcar o dispositivo a completar o curso de disparo sob carga muito alta pode causar um som instantaneo e
uma diminuigdo stibita na forca de disparo. Caso isso ocorra, interrompa o uso do instrumento e inspecione completamente a
integridade da linha de agrafagem.
CUIDADO: Linhas de agrafagem cruzadas podem reduzir a vida (til do instrumento (pode reduzir o nimero de vezes que o
dispositivo pode ser disparado).
Cuidado: certifique-se de que o feixe é emitido sob a mandibula de recarga até & marca de corte quando o disparo estiver
concluido. Se o disparo ndo estiver concluido, pode ser dificil remover a recarga durante o respetivo descarregamento
16. Para completar a sequéncia de disparo: solte o Gatilho de Disparo e puxe os Botdes de Retorno proximalmente para a posicdo
original (llustragéo 6), isso também abrira as mandibulas do instrumento.
CUIDADO: Com cuidado, puxe o instrumento para longe do tecido cortado e certifique-se de que ele esteja solto das mandibulas
antes de remové-lo.
CUIDADO: Examine as linhas de para ia e fechamento do agrafo.
menores podem ser controlados com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.
17. Antes de remover um instrumento articulado, afaste as mandibulas de qualquer obstrucdo dentro da cavidade do corpo
enquanto mantém as mandibulas abertas e dentro do campo de visdo, e puxe proximalmente as aletas do Botdo de Rotacdo /
Articulagdo, gire o botdo até que as mandibulas voltem a posicdo reta.
CUIDADO: Para fazer a insercéo e a remocio, as mandibulas do instrumento devem estar retas, alinhadas com o eixo do
ir 0] to das dibulas do instrumento na posn;ao reta acarretard uma dificil insercéo ou retirada do
18. Para retirar o instrumento da cavidade, aperte o gatilho de fecho até bloquear, fechando as mandibulas (llustra¢go 5).
19. Retire completamente o instrumento na posicao fechada.
20. Puxe os botdes de retorno proximalmente para abrir as mandibulas do instrumento (llustraggo 6).
21. Empurre para cima (em dire¢do & mandibula bigorna) para soltar a recarga gasta do respetivo canal. Descarte a recarga
utilizada. (llustragdo 3).
CUIDADO: Antes de recarregar o instrumento, segure o instrumento na posicdo vertical, com a mandibula bigorna e a mandibula
da recarga completamente submersas em solugdo estéril. Agite vigorosamente e depois limpe as superficies interna e externa da

)
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AVERTISMENT: Capsatorul este compatibil numai cu Rezervele enumerate mai jos.
Diagrama de selectare a Rezervelor:

;:: d‘:les Grosimea tesutului Culoare inchise ::'Li'p'ziea lin y:;:iarulde
REC45GRA | Tesut foarte subtire Gri 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT  |Tesut subtire Alb 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Tesut obisnuit Albastru 1L,5mm 45 mm 66
REC45GLD Tesut obisnuit/strimat Auriu 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN tesut gros Verde 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK tesut foarte gros Negru 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA |Tesut foarte subtire Gri 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT  |Tesut subtire Alb 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU tesut obisnuit Albastru  [3,5mm 1,5mm 60 mm 90
RECE0GLD tesut obignuit/strimat Auriu 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN tesut gros Verde 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK tesut foarte gros Negru 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
Ilustratia 1 - Denumiri

A) Falca de nicovald F) Maner L) Pozitie de rotire

Al) Ciocul G) Butoane de retur M)Pozitie de articulare

B) Falca de Rezerva H) Declansator de tragere N)Rezerva (cartus)
C) Articulatie 1) Declansator de inchidere 0) Cutit
D)Arbore J) Marcaj proximal P) Capac de retinere a copcii

E) Buton de rotire
2-incircare Rezerva

K) Marcaj de taiere

2. Verificati daca dimensiunea Rezervei se potriveste cu dimensiunea instrumentului care urmeaza sa fie utilizat (de exemplu,

utilizati o rezerva de 60 mm cu un instrument de 60 mm).

3. Utilizdnd o tehnics sterild, scoateti instrumentul si Rezerva selectata din ambalajele lor respectlve

4. Tnainte de a incirca Rezerva, asigurati-vé ci falcile instrumentului sunt in pozitie deschisa si ca Articulatia este in pozitie dreapta,
adica nu este articulats (Ilustratia 1).

5. Examinati Rezerva, pentru a vedea daca existd un Capac de retinere a copcii. Daca dispozitivul de retinere nu este la locul séu,

aruncati Rezerva.

Atentie: Grosimea tesutului trebuie evaluatd cu atentie nainte de utilizarea instrumentului. Consultati Diagrama de selectare a
rezervelor, pentru selectarea corect3 a Rezervei.

6. Incarcat\ Rezerva, glisdnd-o pe partea superioara a falcii, pana cand clema de aliniere a rezervei se fixeaza in fanta de aliniere a

Rezervei. Indepartatl Capacul de retinere a cop i-L. (llustratia 2) Instrumentul este acum incarcat si gata de utilizare.

: asigurati-va ca cutitul nu atinge partea dejos a falcii, impiedicati cutitul sa fie deplasat sau deformat atunci cand
incarcati Rezerva, in caz contrar, dispozitivul poate fi blocat si nu poate fi tras
Atentie: Dupa ce ati indepértat Capacul de retinere a copcii, observati suprafata Rezervei incarcate. Rezerva trebuie inlocuitd
cu o altd Rezerva, in cazul in care sunt vizibile drivere colorate. Daca sunt vizibile drivere colorate, este posibil ca Rezerva s& nu
contina copci.

. Pentru a articula, treceti Butonul de rotire in pozitia Articulare. Rotirea Butonului de rotire va articula falcile pana la un unghi

maxim de 45 de grade. Rezistenta va creste semnificativ, pentru a semnala ca a fost atins unghiul maxim de articulare.

Atentie: Asigurati-va ca falca este deschisd atunci cand rotiti falca prin rotirea Butonului de rotire; in caz contrar, operatiunea de
rotire. poate esua

Atentie: Asigurati-va ci nu se aplicd nicio fortd extern pe falci atunci cand articulati falcile; in caz contrar, dispozitivul poate fi
deteriorat.

. Inchideti filcile instrumentului, stringand Declansatorul de inchidere, pana cAnd acesta se blocheazi pe pozitie (llustratia 5).
Atentie: Nu trageti Declansatorul de tragere pana cand falcile nu sunt inchise si blocate. Instrumentul poate fi partial sau
complet tras si va trebui reincarcat inainte de a fi utilizat pe tesut.

. Inspectati vizual capsatorul, pentru a va asigura in legatura cu asezarea corectd a Rezervei. Introduceti instrumentul in cathatea

corporala printr-un trocar de dimensiune adecvata sau printr-o incizie. Atunci cand se utilizeaza un trocar, falcile i

~

o
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- Instrumenti niso namenjeni za uporabo, kadar je kirursko spenjanje kontraindicirano.

MR Pogojno
Neklinicno testiranje je pokazalo, da so vsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika s tem pripomockom je mogoce varno skenirati v
sistemu MR pod naslednjimi pogoji:
® Stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla, samo
® Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 Gaussov/cm (40-T/m)
® Najvecja porocana specificna absorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2 W/kg za 15 minut skeniranja (tj. na zaporedje
impulzov) v normalnem nacinu delovanja.
® Pri opredeljenih pogojih skeniranja se pricakuje, da se bo temperatura sponke po 15 minutah neprekinjenega skeniranja (tj.
na zaporedje impulzov) povecala za najvec 1,8 °C.
Pri neklini¢nem testiranju je slikovni artefakt, ki ga povzroca sponka, segal priblizno 3 mm od tega vsadka pri slikanju z zaporedjem
impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3-Tesla.

Opis naprave

Spenjalnik in enota za ponovno polnjenje sta sterilna instrumenta za enkratno uporabo pri bolniku, ki hkrati sesijeta in prerezeta
tkivo. V Sestih vrsticah so razmaknjene titanove sponke, po tri na obeh straneh li reza. Spenjalnik ima linije sponk dolge
priblizno 45 mm in 60 mm, linije reza pa so dolge 41 mm in 56 mm. Gred se lahko prosto vrti v obe smeri. Distalni del se lahko sklepa
v levo ali desno, kar olajsa bocni dostop do operativnega mesta. Maksimalni kot sklepanja ni manjsi od 45°.

Instrument za spenjanje je na voljo neobremenjen, da lahko uporabnik izbere ustrezno enoto za ponovno polnjenje za tkivo, ki
ga je treba presekati. Instrument je treba ponovno napolniti za vsako naslednje streljanje. Za zas¢ito sponk med prevozom in
rokovanjem je z vsakim polnjenjem na voljo pokrovcek za zadrZevanje sponk, ki ga je treba po polnjenju odstraniti. Vsaka enota
za ponovno polnjenje ima zaklep, ki preprecuje ponovno polnjenje porabljenega ali nepravilno name3cenega enote za ponovno
polnjenje ali polnjenje instrumenta brez enote za ponovno polnjenje.

Cas uporabe sponk iz titana/ titanove zlitine je v telesu dolgotrajen.

Kako se dobavlja: Spenjalnik in enota za ponovno polnjenje sta sterilna za uporabo pri enem bolniku. Po uporabi USTREZNO
odstranite. NE STERILIZIRAJTE.

Pozor: Ne nalagajte ponovno polnjenje ve& kot 12-krat, kar pomeni najve 12 vigov na en spenjalnik.

Opis instrumenta in kode izdelkov za spenjalnik

Tabela za izbiro instrumentov Endo REACH

Koda izdelka DolZina linije sponk Zdruzljivost trokarjev Opis Dolzina gredi Skupna dolzina
REC60AL 60 mm 12mm Dolgi sklep 448 mm 715mm
REC45AL 45mm 12mm Dolgi sklep 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm sklep 348 mm 615mm
REC45A 45 mm 12mm sklep 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kratki sklep 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Kratki sklep 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Dolgi sklep 459 mm 727 mm
REC45BAL 45mm 12mm Dolgi sklep 443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm sklep 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm sklep 343mm 612mm
REC60BAS 60 mm 12mm Kratki sklep 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Kratki sklep 293 mm 562 mm

ENDO REACH Reload 12 mm (naprodaj lo¢eno):
OPOZORILO: Spenjalnik je zdruZljiv samo s spodaj navedenimi enotami za ponovno polnjenje.
Tabela za izbiro enot za ponovno polnjenje:

trebuie sa depaseasca mansonul trocarului nainte de deschidere.

: Pentru introducere si indepartare, falcile instrumentului trebuie sa fie inchise si drepte, aliniate cu axul instrumentului.
Tn cazul in care filcile instrumentului nu sunt in pozitie dreaptd, va rezulta c& inserarea sau retragerea instrumentului sunt dificile
si poate rezulta deteriorarea instrumentului sau a trocarului.

Alentle‘ Atunci cand introduceti instrumentul prin trocar sau prin incizie, evitati sa trageti din greseala de Declansatorul de
tragere Tn cazul in care instrumentul este partial sau complet tras, acesta va trebui reincarcat inainte de a fi utilizat pe tesut. n
cazulin care instrumentul este partial tras, scoateti instrumentul si inlocuiti Rezerva.

10. Odata ajunsin cavitate, deschideti félcile, tragand proximal de Butoanele de retur (llustratia 6).

11. Dacd este necesar, rotiti falcile, impingénd Butonul de rotire Tn sens distal, spre Pozitia de rotire. Cu degetul aratator, rotiti

aripioarele Butonului de rotire in oricare dintre directii (llustratia 4). Axul instrumentului se va roti liber 360° in oricare dintre directii.

12. Dac este necesar, articulati falcile tragand proximal de Butonul de rotire pana la Pozitia de articulare si rotiti aripioarele

mandibula bigorna e da mandibula de recarga para limpar os agrafos n&o utilizados do i 0. Nao utilize o ir
até que este tenha sido visualmente inspecionado para confirmar que ndo hé agrafos na mandibula bigorna ou na mandibula de
recarga.
CUIDADO: Antes de descarregar a recarga, certifique-se de que as mandibulas e o eixo estdo em linha reta. Caso contrario, o
dispositivo pode ficar danificado.

22. Recarregue e utilize o instrumento repetindo as etapas 3-21. O instrumento pode ser acionado até um total de 12 vezes.

Adverténcias e Precaucdes

1. N&o seguir corretamente as instrugSes pode acarretar graves consequéncias cirtirgicas, como vazamento ou interrupgéo da linha
de agrafagem.

2. Ndo carregue o instrumento mais de 12 vezes para um maximo de 12 disparos por instrumento.

3. Procedimentos minimamente invasivos e de agrafagem devem ser realizados apenas por pessoas com treinamento adequado
e familiaridade com as técnicas. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e perigos antes de realizar qualquer
procedimento minimamente invasivo.

4. Quando instrumentos minimamente invasivos e acessérios de diferentes fabricantes sdo empregados juntos em um
procedimento, verifique a compatibilidade antes do inicio do procedimento.

5. Ao utilizar outras tecnologias (por exemplo, dispositivos de eletrocirurgia), observe as precaugdes sugeridas pelo fabricante para
evitar os riscos associados ao seu uso.

6. Os agrafadores s6 podem ser utilizados com recargas ENDO REACH.

7. Depois de remover a Tampa de Retencdo de Agrafos, observe a superficie da recarga carregada. A recarga deve ser substituida
por outro recarga se algum condutor colorido estiver visivel porque a recarga néo pode conter agrafos.

8. Para insercdo e remocdo de instrumentos, as mandibulas devem estar retas, alinhadas com o eixo do instrumento. O
desalinhamento das mandibulas do instrumento na posicdo reta acarretara uma dificil inser¢do ou retirada do instrumento e pode
resultar em danos ao instrumento ou ao trocarte.

9. Ao passar o instrumento através do trocarte ou incisio, evite puxar involuntariamente o Gatilho de Disparo. Caso o instrumento
seja parcialmente ou completamente disparado, ele precisara ser recarregado antes de ser utilizado no tecido. Caso o instrumento
seja parcialmente disparado, remova o instrumento e substitua a recarga.

10. O instrumento pode atingir um angulo maximo de articulagdo de 45 °. Quando houver um aumento de forca, isso indica que o
Angulo méximo foi atingido.

11. Certifique-se de que o tecido esteja plano e posicionado corretamente entre as mandibulas. Qualquer “aglomeragéo” de tecido
ao longo da recarga, particularmente perto da marca de tecido / proximal das mandibulas, pode resultar numa linha de agrafagem
incompleta. Amarca de corte na mandibula da recarga indica o fim da linha de agrafos.

12. Ao posicionar as mandibulas no local da aplicacao, certifique-se de que nenhuma obstruc&o, como clipes, stents, fios-guia, etc.,
esteja dentro das mandibulas do instrumento. O disparo sobre uma obstrugéo pode resultar em agéo de corte incompleta, agrafos
formados incorretamente e/ou |ncapaC|dade de abertura das mandlbulas do mstrumento

13. Assegure-se de que o tecido nao tenha sido ao Limite do Tecido/ Marca Proximal do
instrumento. O tecido forcado no |nstrumento proxlmo & marca do tecldo prox\mal pode ser cortado sem agrafos. Ao disparar em
tecidos grossos, mantenha as mandibulas iméveis durante 15 segundos apés o fecho e antes de disparar para obter uma melhor
c e formagdo da

14. Se o mecanismo de fixacdo se tornar inoperante e as mandibulas ndo se prenderem ao tecido, ndo dispare o instrumento.
Remova e néo continue a utilizar o instrumento.
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i de rotire in oricare dintre directii (llustratia 4); falcile trebuie sé fie deschise pentru a articula instrumentul.
Atentie: Instrumentul poate atinge un unghi maxim de articulare de 45°. Atunci cand este atins unghiul maxim, forta va creste,
indicand cd a fost atins unghiul maxim.
13. Pozitionati félcile instrumentului in jurul tesutului care urmeazi s fie sectionat.

Atentie: Asigurati-va cd tesutul este intins si pozitionat corect intre falci. Orice ,aglomerare” sau ,strangere” de tesut de-a
lungul Rezervei, in special in apropierea Marcajului de tdiere si Marcajului proximal ale falcilor poate conduce la o linie de copci
incompletd si la o blocare accidentald. Marcajul de taiere de pe Falca Rezervei indic sfarsitul liniei de copci.

Atentie: Atunci cand pozitionati falcile pe locul de aplicare, asigurati-va ca in interiorul falcilor instrumentului nu se afl niciun
obstacol, cum ar fi cleme, stenturi, fire de ghidare etc. Tragerea peste un obstacol poate avea drept rezultat o actiune de tiere

incompletd, copci formate nec ator si/sau ir ibili de a deschide falcile instrumentului.
14. Dupa poziti falcilor i i, inchideti falcile strangand Decl ul de inchidere pand cand acesta se blocheaza
(llustratia 5).

Atentie: Asigurati-va ca tesutul nu s-a comprimat (intins) proximal fata de Marcajul proximal/Opritorul de tesut de pe instrument.
Tesutul fortat in instrument proximal fatd de Marcajul proximal/Opritorul de tesut poate fi sectionat féra copci. Atunci cand se
trage pe un tesut gros, mentinerea flcilor pe pozitie timp de 15 secunde dupa inchidere si inainte de tragere poate conduce la o
mai buna compresie si formare de copci.
Atentie: In cazul in care Declansatorul de inchidere este dificil de blocat:
a) Asigurati-va ca a fost efectuats selectarea corects a Rezervei (consultati Dlagrama de selectare a Rezervelor).
b) Repozitionati instrumentul si reduceti cantitatea de tesut care trebuie prinsa cu copci.
©) Atunci cand se prinde pe un tesut gros, mentinerea falcilor pe pozitie timp de 15 secunde dupd inchidere si fnainte de tragere
poate conduce la 0 mai buna compresie si formare de copci.
Atentie: in cazul in care mecanismul de prindere devine inoperant si falcile nu prind tesutul, nu trageti cu instrumentul.
Indepartatl si nu utilizati instrumentul in continuare.
15. Porniti nstrumentul tragand in mod repetat de Declansatorul de tragere pana cand fasciculul | de sub Falca Rezervei se
deplaseaza pana la Marcajul de téiere (Ilustratia 7). Timpii de apésare a declansatorului depind de lungimea liniei de capsare (45
mm sau 60 mm).
Timpii pentru REC60A/REC60AL/REC60AS sunt 5; timpii pentru REC45A/REC45AL/REC45AS sunt 4.
Atentie: Instrumentul trebuie inlocuit daca acesta nu trage fara probleme sau dacd mecanismul de tragere devine nefunctional.
Tncercarea de a forta dispozitivul s& finalizeze cursa de tragere sub o sarcina foarte mare poate provoca un sunet ca o pocnitura
si 0 scidere brusca a fortei de tragere; in acest caz, intrerupeti utilizarea instrumentului si inspectati cu atentie integritatea liniei
de copci.
Atentie: Depasirea liniilor de copci poate scurta durata de viata a instrumentului (poate reduce numarul de ori in care se poate
efectua tragerea cu instrumentul).
Atentie: asigurati-va ca fasciculul | de sub Falca Rezervei se deplaseazd pana la Marcajul de tdiere atunci cand se finalizeaza
tragerea, daca tragerea nu este completd, poate fi dificild indepartarea Rezervei atunci cand aceasta se descarca
6. Pentru a finaliza secventa de tragere: eliberati Declansatorul de tragere si trageti proximal Butoanele de revenire pana la pozitia
initiala (llustratia 6); acest lucru va deschide, de asemenea, falcile instrumentului.
Atenhe Scoateti cu atentie instrumentul din tesutul sectionat si asigurati-va cd acesta este eliberat din flci inainte de a-
mdeparta
Atentie: Examinati liniile de copci, pentru a verifica daca exista pneumostaza/hemostaza si dac copcile sunt inchise corect.
Sangerarile minore pot fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.
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. p N ViSinaodprte |ViSinazaprte  |Dolzinalinije  |g, -
Kodaizdelka |Hribka tkaniva Barva sponke sponke sponk Stevilo sponk
REC45GRA Extra tenké tkanivo Siva 2,0mm 0,75 mm 45mm 66
REC45WHT Tenké tkanivo Bela 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU beZné tkanivo Modra 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD bezné/hrubé tkanivo Zlata 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN hrubé tkanivo Zelena 4,1 mm 2,0mm 45mm 66
REC45BLK velmi hrubé tkanivo Crna 4,4mm 2,22mm 45 mm 66
REC60GRA Velmi tenké tkanivo Siva 2,0 mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Tenké tkanivo Bela 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU pravidelné tkanivo Modra 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD bezné/hrubé tkanivo Zlata 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN hrubé tkanivo Zelena 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK velmi hrubé tkanivo Crna 4,4mm 2,2mm 60 mm 90

Ilustracija 1 - Nomenklatura

A) Celjust nakovala F) Rocaj L) Mesto vrtenja

A1) Kijun G) Gumbi za ponovno polnjenje M)Mesto sklepanja

B) Celjust za ponovno polnjenje H) SproZilec za vzig N)Ponovno polnjenje (kartusa)

C) Sklep 1) Sprozilec za zapiranje 0)Noz

D) Gred J) Proksimalna oznaka P) Zadrzevalni pokrovéek za sponke

E) Gumb za vrtenje K) Oznaka za rezanje
Ilustracija 2 - Nalaganje enote za ponovno polnjenje
Ilustracija 3 - Izprazmtev enote 2a ponovno polnjenje

4-0l in

Ilustra: ja5- Zaplranje :eljustl

za ponovno

anje
Ilustracija 7 - Vzlg iz spenjalnika

Navodila za uporabo
1. Pred uporabo instrumenta preverite zdruZljivost vseh instrumentov in dodatne opreme (glejte poglavje Opozorila in
previdnostni ukrepi).
2. Preverite, da se velikost enote za ponovno polnjenje ujema z velikostjo instrumenta, ki ga boste uporabili (npr. uporabite 60 mm
enoto za ponovno polnjenje z60 mm instrumentom).
3. S sterilno tehniko odstranite instrument in izbrano enoto za ponovno polnjenje iz embalaZe.
4. Pred nalaganjem enote za ponovno polnjenje preverite, da so Celjusti instrumenta v odprtem poloZaju in da je sklep v ravnem
polozaju, tj. ni sklepan (llustracija 1).
5. Preverite, all je v enoti za ponovno polnjenje prisoten pokrovéek za zadrzevanje sponk. Ce pokrovéka ni na mestu, zavrzite enoto
za ponovno polnjenje.
Pozor: Pred uporabo instrumenta je treba skrbno oceniti debelino tkiva. Za pravilno izbiro enote za ponovno polnjenje glejte
tabelo za izbiro polnjenja.
6. Enoto za ponovno polnjenje naloZite tako, da jo potisnete proti vrhu Celjusti, dokler se jezi¢ek za poravnavo enote za ponovno
polnjenje ne zaskoci v reZo za poravnavo enote za ponovno polnjenje. Odstranite pokrovcek za zadrzevanje sponk in ga zavrzite.
(llustracija 2) Instrument je zdaj naloZen in pripravljen za uporabo.
Pozor: Pri polnjenju enote za ponovno polnjenje preverite, da se noz ne dotika dna ¢eljusti, da se noz ne premakne ali deformira,
sicer se lahko naprava zaklene in je ni mogoce vZigati.
Pozor: Po odstranitvi pokrovcka za zadrzevanje sponk opazuijte povrsino naloZenega papirja za ponovno polnjenje. Ce so vidni
kakr3ni koli barvni gonilniki, je treba enoto za ponovno polnjenje zamenjati z drugo. Ce so vidni obarvani gonilniki, je mogoce, da
v enoti za ponovno polnjenje ni sponk.
7. Ce Zelite narediti ¢lenek, potegmte gumb za vrtenje v poloZaj za ¢lenek. Z vrtenjem vrtljivega gumba se Celjusti zglobijo do kota
najvec 45 stopinj. Upor se bo mocno poveal, kar bo pomenilo, da je doseZen najvecji kot vrtenja.
Pozor: Preverite, da je Celjust odprta, ko jo obracate z gumbom za vrtenje; v nasprotnem primeru lahko pride do okvare pri
vrtenju.
Pozor: Pazite, da pri premikanju Celjusti na Celjust ne deluje nobena zunanja sila, sicer se lahko naprava poskoduje.
8. Zaprite Celjusti instrumenta tako, da stisnete sproZilec za zapiranje, dokler se ne zaskoCi (slika 5).
Pozor: Ne potegnite sproZilca, dokler se Celjusti ne zaprejo in zaklenejo. Instrument je lahko delno ali v celoti vZgan in ga bo treba
pred uporabo na tkivu ponovno napolniti.
9. Vizualno preglejte spenjalnik in preverite, ali je pravilno namescen. Instrument uvedite v telesno votlino skozi trokar ustrezne
velikosti ali skozi rez. Ce uporabljate trokar, morajo biti Zeljusti instrumenta pred odprtjem mimo tulca trokarja.
Pozor: Za vstavljanje in odstranjevanje morajo biti Celjusti instrumenta zaprte in ravne, v liniji z gredjo instrumenta. Ce
Celjusti instrumenta niso v ravnem poloZaju, je vstavljanje ali odstranjevanje instrumenta otezeno in lahko pride do poskodb
instrumenta ali trokarja.
Pozor: Pri vstavljanju instrumenta skozi trokar ali rez se izogibajte nenamernemu potegu sprofilca za vig. Ce je instrument
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delno ali v celoti ivZgan, ga je treba pred uporabo na tkivu ponovno napolniti. Ce je instrument delno vzgan, ga odstranite in
zamenjajte sproZilec za ponovno polnjenje.
10. Ko ste v votlini, odprite Celjusti tako, da povlecete gumbe za ponovno polnjenje v proksimalno smer (slika 6).
11. Ce je potrebno, zavrtite celjustl tako, da gumb za vrtenje potisnete distalno v poloZzaj za vrter\je S kazalcem zavrtite lamele
gumba za vrtenje v obe smeri (llustracija 4). Gred instrumenta se bo prosto vrtela za 360° v obe smeri.
12. Ce je potrebno, nastavite Celjusti tako, da potegnete gumb za vrtenje proksimalno v poloZaj za nastavitev in zavrtite lamelo
rocice za obracanje v obe smeri (slika 4); ¢eljusti morajo biti odprte, da lahko instrument nastavite.
Pozor: Instrument lahko doseZe najvegji kot vrtenja 45°. Ko je dosezen najvedji kot, se sila poveca, kar pomeni, da je bil dosezen
najvedji kot.
13. Nastavite Celjusti instrumenta okoli tkiva, ki ga Zelite prerezati.
Pozor: Preverite, da tkivo leZi ravno in je pravilno namesceno med celjustmi. Kakrsno koli "zmeckanje" tkiva ob ponovnem
polnjenju, zlasti v blizini Oznaka za rezanje in Proksimalna oznaka ¢eljusti, lahko povzro¢i nepopolno linijo sponk in nenamerno
blokado. Oznaka za rezanje na Celjusti enote za ponovno polnjenje oznacuje konec linije sponk
Pozor: Pri nameStanju Celjusti na mesto uporabe preverite, da v Eeljusti instrumenta i ovir, kot so sponke, stenti, vodilne
Zice itd. VZig Cez oviro lahko povzroci r Ino rezanje, nep sponke in/ali odpiranja Celjusti
instrumenta.
14. Ko nastavite Celjusti instrumenta, jih zaprite tako, da prltlsnete sprozllec za zaplranje, dokler se ne zaskocl (llustracija 5).
Pozor: Preverite, da se tkivo ni stisnilo (razsirilo) pre 0 pre va na instrumentu. Tkivo,

ki je potisnjeno v instrument i od p! ! 1stavit tklva se lahko preseka brez sponk. Pri vz\gu cez
debelo tkivo lahko z drzanjem Celjusti na mestu za 15 sekund po zaprtju in pred vzigom dosezemo boljso kompresijo in tvorbo
sponk.

Pozor: Ce je sproilec za zapiranje tezko zakleniti:
a) Preverite, daJe bila |zbrana pravnlna |zh|ra polnjenja (glejte tabelo za izbiro polnjenja).
P i po oZaj i kolicino tkiva, ki ga je treba zapreti.
) Pri vpenjanju debelega tkiva lahko z drzanjem Celjusti na mestu 15 sekund po zaprtju in pred vzigom dosezemo boljso

kompresijo in tvorbo sponk.

Pozor: Ce vpenjalni mehanizem ne deluje in Celjusti ne stisnejo tkiva, ne vZgite instrumenta. Odstranite instrument in ga ne

uporabljajte vec.
15. Vzgite instrument tako, da veckrat potegnete sproZilec za vzig, dokler se I-tram pod ¢eljusti za enoto za ponovno polnjenje ne
pribliza oznaki za rezanje (llustracija 7). Casi, za katere se sproZilec potegne, so odvisni od dolzine linije za spenjanje (45 mm ali 60

mm).

Casi REC60A/REC60AL/REC60AS so 5; ¢asi RECA5A/RECASAL/RECA5AS s0 4.

e instrument ne vZiga gladko ali ¢e mehanizem za vzig ne deluje, ga je treba zamenjati. Poskus, da bi napravo prisilili,
da zakljuéi strelni hod pri zelo veliki obremenitvi, lahko povzroéi prasketanje in nenadno zmanjsanje sile za viig; e se to zgodi,
prenehajte uporabljati instrument in temeljito preglejte celovitost linije sponk.

Pozor: Preckanje linij sponk lahko skrajsa Zivljenjsko dobo naprave (lahko se zmanjsa Stevilo vzigov).
Pozor: Ko je vZig koncan, preverite, da se I-tram pod Celjusti za enoto za ponovno polnjenje pribliza oznaki za rezanje. Ce
viig ni koncan, bo morda tezko odstraniti enoto za ponovno polnjenje pri odstranjevanju enote.

16. Za dokoncanje zaporedja viga: Spustite sproZilec za vig in povlecite gumb za ponovno polnjenje v prvotni polozaj (llustracija 6);

s tem se odprejo tudi Celjusti instrumenta.

Pozor: Pred odstranitvijo nezno potegnite instrument stran od prerezanega tkiva in preverite, da se je sprostil iz Celjusti.
Poz reglejte linije sponk glede in zapiranja sponk. Manj3e krvavitve lahko nadzorujete z
roénim Sivanjem ali drugimi ustreznimi tehnikami.

17. Pred odstranitvijo vrnjenega instrumenta odmaknite celjusti od morebitnih ovir v telesni votlini, pri cemer naj bodo celjusti

odprte in v vidnem polju, in potegnite proksimalno za lamele gumba za vrtenje ter ga zavrtite, dokler se eljusti ne vrnejo v ravno

lego.
Pozor: Za vstavljanje in odstranjevanje morajo biti Zeljusti instrumenta ravne, v liniji z gredjo instrumenta. Ce Zeljusti instrumenta
niso v ravnem poloZaju, je vstavljanje ali izvzemanje instrumenta otezeno, instrument pa se lahko poskoduje.

18. Ce Felite instrument odstraniti iz votline, pritisnite sproZilec za zapiranje, dokler se ne zaskoci in zapre Celjusti (llustracija 5).

19. Instrument v zaprtem poloZaju popolnoma umaknite.

20. Potegnite gumb za ponovno polnjenje v proksimalno smer, da odprete Zeljusti instrumenta (llustracija 6).

21. Potisnite navzgor (proti Celjusti nakovala), da izrabljeno enoto za ponovno polnjenje odklopite iz ¢eljusti za ponovno polnjenje.

Izrabljeno enoto za ponovno polnjenje zavrzite. (Ilustracija 3)
Pozor: Pred ponovnim polnjenjem instrumenta ga drzite v navpi¢nem poloZzaju, tako da sta Celjust nakovala in eljust za
ponovno polnjenje popolnoma potopljeni v sterilno raztopino. Moéno pomahajte in nato obriite notranjo in zunanjo povrsino
Celjusti nakovala in Celjusti za ponovno polnjenje, da z instrumenta oCistite vse neuporabljene sponke. Instrumenta ne
uporabljajte, dokler ga vizualno ne pregledate in preverite, da na celjusti nakovala ali Celjusti za ponovno polnjenje ni sponk.
Pozor: Pred raztovarjanjem preverite, da sta ¢eljusti in gred v ravni liniji. V nasprotnem primeru se lahko naprava poskoduje.

22. Ponovno napolnite in uporabite instrument tako, da ponovite korake od 3 do 21. Instrument lahko vzigate skupaj 12-krat.

Opozorila in previdnostni ukrepi
1. Neupostevanje navodil lahko privede do resnih kirurskih posledic, kot sta uhajanje ali prekinitev linije sponk.
2. Instrumenta ne polnite vec kot 12-krat, pri ¢emer lahko vsak instrument izvede najvec 12 vZigov.

Navod na pouzitie

1. Pred poufitim pristroja overte kompatibilitu vietkych pristrojov a prisluSenstva (pozri ¢ast Upozornenia a bezpeénostné
opatrenia).
2.

, Ci velkost b 4 velkosti nastroja, ktory sa ma poufzit (napr. pouzite 60 mm Zasobnika s 60 mm

néstrojom).
3. Sterilnou technikou vyberte pristroj a vybrané zariadenie Zasobnika z prislusnych obalov.
4. Pred naloZenim pristroja Zasobnika sa uistite, Ze Celuste pristroja sti v otvorenej polohe a kib je v rovnej polohe, t. j. nie je kibovo
nastaveny (obrazok 1).
5. Skontrolujte, ¢i je na opatovnom pritomny uzaver na uchytenie sponky. Ak nie je na svojom mieste, zariadenie Zasobnika
vyhodte.
Upozornenie: Pred pouZitim pristroja je potrebné starostlivo postdit hribku tkaniva. Sprévny vyber naplne najdete v tabulke
vyberu naplne.
6. Zariadenie Zasobnika vloZte tak, Ze ho posuniete proti hornej Easti Celuste, kym zarovnavacia zalozka Zasobnika nezapadne do
zarovnévacieho otvoru Zasobnika. Odstrarite uzéver svorky a zlikvidujte ho. (llustracia 2) Pristroj je teraz vloZeny a pripraveny na
pouZitie.
Upozornenie: Dbajte na to, aby sa ndz nedotykal spodnej ¢asti Celuste, aby sa ndz pri nabijani Zasobnika nepohyboval alebo
nedeformoval, inak méZe dojst k zablokovaniu zariadenia a nebude mozné vystrelit.
Upozornenie: Po odstraneni uzaveru sponky sleduj(e povrch na&itaného zariadenia Zasobnika. Ak st viditelné farebné vodice,
Zasobnik sa musi vymenit za iny Zasobnik. Ak st viditelné farebné vodice, Zasobnik nemusi obsahovat svorky.
7. Ak cheete artikulovat , potiahnite oto¢ny gomblk do polohy Artikulacie. Otacanim otoéného gombika sa Celuste kibovo nastavia
do maximalneho uhla 45 stupriov. Odpor sa vyrazne zvysi, o signalizuje, Ze sa dosiahol maximalny uhol artikulacie.
Upozornenie: Uistite sa, Ze Celust je pri otd¢ani Celuste otacanim otocného gombika otvorend, inak méZze dojst k poruche
otacania.
Upozornenie: Dbajte na to, aby na ¢eluste nepdsobila Ziadna vonkajsia sila, inak méZze djst k poskodeniu zariadenia.
8. Zatvorte Celuste nastroja stlacenim zatvaracej spiste, kym sa nezaisti (ilustracia 5).
Upozornenie: NespUstajte spast, kym nie su Celuste zatvorené a zaistené. Pristroj mdZe byt Ciastocne alebo Gplne vystreleny a
pred pouZitim na tkanivo ho bude potrebné znovu nabit.
9. Vizualne skontrolujte zoSivacku, aby ste sa uistili, Ze je spravne uloZena. Nastroj zavedte do telesnej dutiny cez trokér vhodnej
velkosti alebo cez rez. Pri pouZiti trokdra musia Celuste nastroja pred otvorenim presahovat puzdro trokara.
Upozornenie: Pri vkladani a vyberani musia byt Celuste nastroja zatvorené a rovné, v linii s hriadelom néstroja. Ak ¢eluste
nastroja nebudu v rovnej polohe, bude sa néstroj tazko zavadzat alebo vyberat a moze dojst k poskodeniu nastroja alebotrokara.
Upozornenie: Pri zavadzani nastroja cez trokar alebo rez sa vyhnite neimyselnému zatiahnutiu za spist. Ak je nastroj iastocne
alebo Uplne vystreleny, pred pouZitim na tkanivo ho bude potrebné znovu nabit. Ak je néstroj ¢iastocne vystreleny, vyberte ho a
vymerite tlacidlo Zasobnika.
10. Po vloZeni do dutiny otvorte Celuste potiahnutim vratnych gombikov smerom dopredu (ilustracia 6).
11. V pripade potreby celuste otocte zatlacenim otoéného gombika distalne do polohy Otécania. Ukazovakom otacajte lamely
otocného gombika v oboch smeroch (ilustrécia 4). Hriadel pristroja sa bude volne otécat 0 360° v oboch smeroch.
12. V pripade potreby kibovo nastavte Celuste zatiahnutim otoéného gombika proximalne do polohykibova poloha a otocte lamely
otoéného gombika v oboch smeroch (ilustracia 4); eluste musia byt otvorené, aby bolo mozné kibovo nastavit néstroj.
Upozornenie: Pristroj mdZe dosiahnut maximalny uhol sklonu 45°. Po dosiahnuti maximalneho uhla sa sila zvysi, ¢o znamena,
Ze sa dosiahol maximalny uhol.
13. Umiestnite eluste nastroja okolo tkaniva, ktoré sa mé prerezat.
Upozornenie: Uistite sa, Ze tkanivo lezi rovno a je spravne umiestnené medzi Celustami. Akékolvek "zhlukovanie” tkaniva pozd(z
opétovného zavedenia, najmé v blizkosti znacky Rez a Proximalnej Znacky Celusti, mdze mat za nasledok nedipln( liniu svoriek a
nelimyselné zablokovanie. Znacka Rez Znackana €elusti Zasobnikaoznacuje koniec linie svorky.
Upozornenie: Prl umiestiiovani ¢elusti na miesto aplikacie dbajte na to, aby sa v Celustiach nastroja nenachadzall Ziadne
prekazky, ako sii svorky, stenty, vodiace dréty atd. Vystrelenie cez prekazku mbZe mat za nasledok nedplny rezny Gcinok,
é svorky a/alebo Znost otvorit ¢eluste nastroja.
14. Po nastaventi Celusti nastroja zatvorte Celuste stlacenim zatvéracej spuste kym sa nezablokuje (llustracla 5).
Upozornenie: Uistite sa, Ze tkanivo sa nevytlacilo kP | na| j zarazke na pristroji.
Tkanivo vtlacené do néstroja proximélne od proximalnej znacky/tkanlvovej zarézky sa moze prerezat bez svoriek Pri vystrelovani
cez hrubé tkanivo méZe podrzanie Celusti na mieste 15 sekiind po zatvoreni a pred vystrelenim viest k lep3ej kompresii a tvorbe
svoriek.

Ak je tazké at spust

a) Uistite sa, Ze bola vykonana spravna volba Zasobnika(pozrite si tabulku vofby Zéasobnika).
b) Zmeiite polohu nastroja a zmensite mnoZstvo tkaniva, ktoré sa ma upnut.

) Pri upinani cez hrubé tkanivo mdZze podrzanie Celusti na mieste 15 sekiind po zatvoreni a pred vypalenim viest k lep3ej
kompresii a tvorbe sponiek.
Upozornenie: Ak sa upinaci mechanizmus stane nefunkénym a Celuste sa nezachytia na tkanive, pristroj nevypu:
vyberte a dalej ho nepouZivajte.

15. Pristroj odpélte opakovanym stlacanim spuste odpalema kym sa |G¢ tvaru ,|“ pod Pobijacou Celustou nedostane na Znacku
Rezu (obr. 7). Casy, na ktoré sa spust stlaci, zavisia od dizky riadku svor\ek (45 mm alebo 60 mm).
Casy REC60A/REC60AL/REC60AS sii 5; Easy REC45A/REC45AL/RECASAS s 4.

jte. Pristroj

3. Minimalno invazivne posege in posege s sponkamw lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno
tehnikami. Pred izvedbo vsakega minimalno invazivnega postopka se posvetujte z relativno medicinsko llteraturo o tehmkah
zapletih in nevarnostih.
4. Ce se pri postopku sk paj uporabljajo minimalno invazivni instrumenti in pripomocki razli¢nih proizvajalcev, pred zacetkom
postopka preverite zdruZjivost.

5. Pri uporabi drugih tehnologu (npr. elektrokirurskih naprav) upostevajte previdnostne ukrepe, ki jih predlaga proizvajalec, da se
izognete nevarnostim, povezanim z njihovo uporabo.

6. Spenjalniki se lahko uporabljajo samo z enoto za ponovno polnjenje ENDO REACH.

7. Ko odstranite pokrovcek za zadrZevanje sponk, opazujte povr3ino vsake nove enote za ponovno polnjenje. Ce je viden kakren
koli barvni gonllmk je treba enoto za ponovno polnjenje zamenjati z drugo, saj ta morda ne vsebuje sponk.

8. Za vstavljanje in odstranjevanje instrumentov morajo biti Celjusti instrumenta ravne in v liniji z gredjo instrumenta. Ce ¢eljusti
instrumenta niso v ravnem poloZaju, je vstavljanje ali izvzem instrumenta otezeno, lahko pa se poskoduije instrument ali trokar.

9. Pri vstavljanju instrumenta skozi trokar ali rez se izogibajte nenamernemu potegu sproilca. Ce je instrument delno ali v celoti
vZgan, ga je treba pred uporabo na tkivu ponovno napolniti. Ce je instrument delno vZgan, ga odstranite in zamenjajte sproZilec za
ponovno polnjenje.

10. Instrument lahko doseZe najvegji kot vrtenja 45°. Ko se sila poveca, to pomeni, da je bil dosezen najveciji kot.

11. Preverite, da tkivo leZi ravno in je pravilno name3¢eno med Celjustmi. Kakr3no koli "zmeckanje" tkiva vzdolZ preme3¢anja, zlasti
v bliZini proksimalne oznake ¢eljusti, lahko povzroci nepopolno linijo sponk. Oznaka za rezanje na Celjusti za ponovno polnjenje
oznacuje konec linije spenjanja.

12. Pri name3¢anju Celjusti na mesto uporabe poskrbite, da v Celjustih instrumenta ni ovir, kot so sponke, stenti, vodilne Zice itd.
Viig ez oviro lahko povzroti nepopolno rezanje, nepravilno oblikovane sponke in/ali nezmoznost odpiranja celjusti instrumenta.
13. Prepricajte se, da se tkivo ni stisnilo (razsirilo) proksimalno od oznake Proksimal na instrumentu. Tkivo, ki je potisnjeno v
instrument proksimalno od proksimalne oznake, se lahko preseka brez sponk. Pri vZigu ¢ez debelo tkivo lahko z drzanjem Celjusti
namestu za 15 sekund po zaprtju in pred vzigom doseZzete boljso kompresijo in tvorbo sponk.

14. Ce vpenjalni mehanizem ne deluje in Celjusti ne stisnejo tkiva, instrumenta ne vigate. Odstranite instrument in ga ne
uporabljajte vec.

15. Instrument je treba i, Ce se ne vzlga nemoteno ali ¢e za vzng ne dehqe Poskus da bi napravo prisilili,
da zakljudi strelni hod pri zelo veliki , lahko povzrodi je in nenadno sile za vzig; Ce se to zgodi,
prenehajte uporabljati instrument in temeljito pregle}te celothost linije sponk.

16. Preverite, ali so linije sponk pnevmostaze/hemostaze in ali so sponke pravilno zaprte. Manj3e krvavitve lahko nadzorujete z
rocnimi Sivi ali druglml ustreznimi tehnikami.

17. Pred ponovnim polnjenjem instrumenta ga drzlte v navplcnem polozaju tako da sta Celjust nakovala in celjust za ponovno
polnjenje p pljeni v sterilno in nato obrisite notranjo in zunanjo povrsino Celjust
nakovala in Celjusti za ponovno polnjenje, da z instrumenta ocistite vse neuporabljene sponke. Instrumenta ne uporabljajte, dokler
ga vizualno ne pregledate in se prepricate, da na celjusti nakovala ali Celjusti za ponovno polnjenje ni sponk.

18. Nezno potegnite instrument stran od prerezanega tkiva in pred odstranitvijo preverite, da se je sprostil iz éeljusti.

19. Pri izbiri enote za ponovno polnjenje je treba skrbno upostevati obstojeca patoloska stanja in morebitno predoperativno
zdravljenje, kot je radioterapija, ki jo je bolnik opravil. Nekatera stanja ali predoperativno zdravljenje lahko povzrocijo spremembo
debeline tkiva, ki bi presegla navedeno obmogje debeline tkiva za standardno izbiro zdravila za enoto za ponovno polnjenje.

20. Pri delitvi vejih Zilnih struktur upostevajte osnovno kirursko nacelo proksimalnega in distalnega nadzora.

21. Ce ga je treba uporabiti skupaj z bipolarnim elektrokirurskim instrumentom, bodite pozorni na za¢ito anastomoze.

22. Kratek instrument se lahko uporablja za torakoskopsko in odprto kirurgijo.

23. Te opreme ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca.

24. Instrumenti ali naprave, ki so v stiku s telesnimi tekocinami, lahko zahtevajo posebno odstranjevanje, da se prepreci bioloska
kontaminacija.

25. Ta pripomotek je pakiran in steriliziran samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte je ponovno, ne obdelujte ali sterilizirajte.
Ponovna uporaba, obdelava ali resterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka,
kar lahko povzrodi poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Prav tako lahko ponovna obdelava ali resterilizacija pripomockov za
enkratno uporabo povzroci tveganje kontaminacije in/ali okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe, med drugim tudi prenos nalezljive(-
ih) bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci podkodbo, bolezen ali smrt bolnika.

VELJAVNO OBDOBJE STERILIZACIJE

Spenjalnik in enota za ponovno polnjeme sta blla sterilizirana z EO, na vsaki embalaZi pa je oznaceno obdobje veljavnosti 5 let.
Izdelka ne bljajte zunaj obdobja

HRANITE PRI SOBNI TEMPERATURI.

NE IZPOSTAVLJAJTE TEMPERATURI NAD 130°F (54 °C) ALI POD 14°F (-10 °C) ALI VLAZNOSTI NAD 80 %.

Upozornenie pre pouZivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomockou by mal
byt nahlaseny spolocnost\ Reach Surg\cal Inc. prostrednictvom webovej stranky Reachq; hsurgical.com a pr

organu ¢lenského 3tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

0dkazy na Stihrn bezpenostnych a klinickych parametrov (SSCP) odkazujli na stranku https://www.int.reachsurgical.com/services

i linearni jalnik & enota za i linearni jalnil il
Predvidena uporaba
Ta instrument je namenjen transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz.

Indikacije

Ta instrument je namenjen transekcijo, resekcijo in/ali ustvarjanje anastomoz. Uporablja se pri odprtih in minimalno invazivnih
operacijah, vkljuéno s torakalnimi in abdominalnimi operacijami. Uporablja se za transekcijo in resekcijo plju¢ in prebavnega
trakta.

Predvideni uporabnik

Ta instrument se uporablja za zdravstvene delavce, ki ga uporabljajo v kirurske namene.

Okolje predvidene uporabe

Ta instrument je namenjen uporabi v bolnisnici.

Predvidena populacija bolnikov:

Splosna populacija, ki zahteva reekcijo in obnovo organov in tkiv v prsnih in trebusnih votlinah.

Klini¢ne koristi

Instrument se lahko varno in ucinkovito uporablja za transekcijo, resekcijo tkiv in/ali ustvarjanje anastomoz.

Kontraindikicie

- Instrumentov ne uporabljajte na aorti, srcu in osrednjem krvnem obtoku.

- Instrumentov ne uporabljajte na ishemi¢nem ali nekroti¢nem tkivu.

- NepouZivajte na velkych cievach bez zabezpecenia proximalnej a distalnej kontroly.

- Pred pouzitim akéhokolvek staplera by sa mala starostlivo postdit hriibka tkaniva. Navod na vyber velkosti zdsobnikov svoriek
najdete v nizSie uvedene] tabulke velkosti svoriek. Ak sa tkanivo neda pohodine stlacit na vysku zatvorenej svorky alebo sa da
lahko stlacit na vysku mensiu ako je viSka zatvorenej svorky, tkanivo je kontraindikované, pretoze moze byt prilis hrubé alebo prilis
tenké pre zvolent velkost svorky.

- Néstroje nie st uréené na pouZitie, ak je chirurgické zo3ivanie kontraindikované.

MR Podmienené
Neklinické testovanie preukézalo, Ze implantovatelné svorky s podmienené MR. Pacient s tymto zariadenim mozno byt bezpe¢ne
snimany v systéme MR za nasledujticich podmienok:
® Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla, len
® Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm (40-T/m)
® Maximalna hlésena 3pecificka absorptna rychlost (SAR) celého tela 2 W/kg po¢as 15 mindt snimania (t. j. na sekvenciu
impulzov) v normélnom prevédzkovom rezime.
® Pri definovanych podmienkach snimania sa o¢akéva, Ze po 15 min(tach nepretrzitého snimania (t. j. pri jednej sekvencii
impulzov) sa teplota v pristroji Svorky zvy3i maximélne o 1,8 °
Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spdsobeny sponou rozsiruje priblizne o 3 mm od tohto implantatu pri snimani
pomocou sekvencie impulzov s gradientnym echom a 3-Tesla MR systému.

Popis zariadenia

Stapler a Zasobnik si sterilné nstroje na jedno poufitie, ktoré sii¢asne zosivajii a pretinaji tkanivo. Je tu 3est odstupfiovanych
radov titdnovych svoriek, tri na oboch stranach linie rezu. Stapler ma linie svoriekdlhé priblizne 45 mm a 60 mm a linie rezu dlhé 41
mm a 56 mm. Hriadel sa mdZe volne ota¢at v oboch smeroch. Distalnu ¢ast mozno artikulovat dolava alebodoprava, aby sa ulahil
boény pristup k operaénému miestu. Maximalny uhol artikulacie nie je mensi ako 45°.

Staplovaci nastroj sa dodava nenalozeny, aby si pouzivatel mohol vybrat spravnu naplii Zésobnikovpre tkanivo, ktoré sa mé pretat.
Pri kazdom dalSom vystreleni sa musf nastroj znovu nabit. Ku kazdému nabitiu Zasobnik sa dodéva krytka na uchytenie svoriek,
ktora chrani svorkypocas prepravy a mampulacle a po nabiti sa musl odstramt Kazdé zariadenie Zasobnik je vybaveny poistkou,
ktora zabrariuje opatovnému nabitiu sp alebo ého zariadenia Zasobnik alebo nabitiu nastroja
bez zariadenia Zasobnik.

Cas pouznvama svoriek, ktoré st vyrobené z titdnu/zliatiny titanu, je v tele dlhodoby.

Ako sa dodava: Stapler a Zdsobnik sa dodavaji sterilné na pouZitie jedného pacienta. PO POUZITI RIADNE DISPONUJTE.
NERESTERILIZUJTE.

Upozornenie: Na kazdy Stapler mdZete vykonat maximélne 12 vystrelov.

Popis nastroja a kédy produktov pre Stapler

Tabulka vyberu pristroja Endo REACH

Kéd Dizka vlasca ibilita trokaru | Popis DiZka hriadela [Celkova dizka
REC60AL 60mm 12mm Dlhé Artikulovanie 448 mm 715mm
REC45AL 45 mm 12mm DIhé Artikulovanie 432 mm 700 mm
REC60A 60mm 12mm Artikulovanie 348 mm 615 mm
RECA45A 45 mm 12mm Artikulovanie 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Krétke Artikulovanie  [298 mm 565 mm
RECA45AS 45 mm 12mm Krétke Artikulovanie  |282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Dlhé Artikulovanie 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Dlhé Artikulovanie 443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Artikulovanie 359 mm 627 mm
RECA45BA 45 mm 12mm Artikulovanie 343mm 612mm
REC60BAS 60 mm 12mm Krétke Artikulovanie 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Krétke Artikulovanie  [293 mm 562 mm
ENDO REACH Zasobnik 12 mm (predava sa
UPOZORNENIE: Zosivacka je kompallbllna Ien s nizsie uvedenymi navijacimi zariadeniami.

y 4 tabulka pre opiif

Koéd produktu  |Debelina tkiva Farba ?vt::‘:;"a vyska \slz(s’:(:yzatvorenej :)‘::I::;,lnie Pocet svoriek
REC45GRA Zelo tanko tkivo Seda 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT Tanko tkivo Biela 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU redno tkivo Modra 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD navadno/debelotkivo |Zlata 3,8mm 1,75 mm 45 mm 66
REC45GRN debelo tkivo Zelend 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK zelo debelo tkivo Cierna 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA Zelo tanko tkivo Seda 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Tanko tkivo Biela 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU navadno tkivo Modra 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD redno/debelo tkivo Zlatd 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN debelo tkivo Zelena 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
RECE0BLK zelo debelo tkivo Cierna 4,4mm 2,2mm 60 mm 90

llustrécia 1 - Nazvoslovie

A) Celust kovadliny F) Rukoviit

Al) Zobak G) Navratové gombiky
B) Znovu naitat Celust H) Spustac strelby

C) Kibova artikulacia 1) Spustac ukoncenia
D) Hriadel J) Proximalna znacka
E) Otoény gombik K) Znacka rezu
Obrazok 2 - Opitovné naloZenie

Ilustracia 3 - VyloZenie a opatovné nalozenie

llustracia 4 - Otacanie a artikulicia

llustrécia 5 - Zavreté Zeluste

Obrazok 6 - Otvorené Eeluste/vratné gombiky

Ilustracia 7 - Vypalenie zoSivacky

L) Pozicia otécania

M) Pozicia artikulacie

N) Opétovné nabitie (kazeta)
N6z

P) Upeviiovacia ciapocka svorky

Pristroj by sa mal vymenit‘, ak nestriela hladko alebo ak je odpalovaci mechanizmus nefunkény. Pokusy prindtit
pristroj dokondit vystrel pri velmi vysokom zataZeni mdzu spdsobit praskanie a nahly pokles sily na vystrel; ak k tomu ddjde,
prestarite prlstraj pouzlvat adokladne skontrolujte neporudenost spojovacleho vedenia.

Upozornenie: Prekrizenie spojovacich linif mdZe skrtit Zivotnost pristroja (mbZe znizit pocet vistrelov).
Upozornenie: Potvredite, Ze sa | tvar li¢a pod pobijacou Celustou dostane na znacku rezu ked je strelba ukoncena. Ak nie je
strelba ukonéena, mdZe byt tazké odstranit nakladac pri vykladani nakladaca.

16. Dokoncenie postupnosti strelby: Uvolnite spist odpalovania a potiahnite vratné gombiky do pévodnej polohy (ilustracia 6);

tym sa otvoria aj ¢eluste pristroja.

Upozurneme. Pred cdslranemmjemne odtlahmte nESerj od preta(eho tkaniva a uistite sa, Ze je uvolneny z Celusti.
jte, Ci Je a &i st svorky spravne uzavreté. Mensie krvacanie mozno kontrolovat
manualnym zasivanim alebo inymi vhodnymi technikami.

17. Pred vybratim kibového néstroja odsuiite ¢eluste od akejkolvek prekazky vo vnitri telovej dutiny, pricom Celuste zostand

otvorené a v zornom poli, a potiahnite proximalne za lamely oto¢ného gombika, otacajte gombikom, kym sa Celuste nevratia do

rovnej polohy.
Upozornenie: Pri vkladani a vyberani musia byt Celuste nastroja rovné, v jednej linii s hriadelom néstroja. Ak Celuste nastroja
nebudi v rovnej polohe, bude sa nastroj tazko zasivat alebo vyberat a méze djst k jeho poskodeniu.

18. Ak chcete nastroj vybrat z dutiny, stlacte zatvaraciu spait, kym sa nezablokuje, ¢im sa Zeluste zatvoria (ilustracia 5).

19. Pristroj Gplne vytiahnite v zatvorenej polohe.

20. Potiahnutim vratnych gombikov proximélne otvorte Celuste nastroja [nustracla 6)

21. Zatlacenim smerom nahor (k ¢elusti kovadliny) odpojte pouzité
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NL Fabrikant

PL Producent
PT Fabricante
RO Producétor

- ' |HR Proizvodac SK \/ymbca

HU Gyarté SL Proi

BG /laTa Ha NpoV3BOACTBO IT Data di Produzione
r — |€s Datum vyrol LT Pagaminimo data

DE Herstellungsdatum

EL Hpepopunvia Kataokeung
ES Fecha de manufactura
ET Tootmiskuupdev

FR Date de fabrication

LVRazosanas datums
NL Fabricagedatum
PL Data produkcji

PT Data de fabricagéo
RO Data fabricatiei

L ' |HR Datum proizvodnje SK Datum vyroby
HU Gyarts ideje SL Datum proizvodnje
BG CepueH Homep IT Numero di serie

r - |€S Sériové cislo LT Sérijas numurs

DE Seriennummer
EL Zelplakdg aplbpog
ES Nimero de serie
ET Seerianumber

FR Numéro de série

< |HR Serijski broj

HU Sorszém

LVSerijos numeris
NL Serienummer
PL Numer seryjny
PT Nimero de série
RO Numar de serie
SK Sériové Cislo
SL_Serijska Stevilka

svoriekvyhodte. (llustracia 3)
Upozornenie: Pred nabijanim pristroja drite pristroj vo vertikalnej polohe, pricom &eluste kovadlinky a zésobnika musia byt
Uplne ponorené do sterilného roztoku. Silno premie3ajte a potom utrite vniitorny a vonkajsi povrch kovadlinkovej éeluste a
eluste Zasobnika, aby ste z nastroja vycistili vSetky nepouZité svorky. Pristroj nepouZzivajte, kym ho vizuélne neskontrolujete, &i
sa na kovadlinkovej Eelusti alebo elusti zasobnika nenachédzaj Ziadnesvorky.
Upozornenie: Pred vyloZenim zariadenia Zasobnika sa uistite, Ze Celuste a hriadel sti v priamej linii. V opa¢nom pripade mdze
dojst k poskodeniu zariadenia.

22. Znovu nacitajte a pouZite pristroj zopakovanim krokov 3-21. Pristroj je mozné nabit celkovo 12-krat.

a P
1. NedodrZanie pokynov méZe viest k vaznym chirurgickym nasledkom, ako je napriklad (nik alebo preru3enie spojovacej linie.
2. Prlstroj nenabuajte viac ako 12-krat, maximalne 12 vystrelov na jeden pristroj.
3. Minimalne invazivne a staplerove zakroky by mall vykonavat len osoby, ktoré s dostatocne vyskolené a oboznamene s lymlto
technikami. Pred vykonanim ak ho zakroku sa
technikéach, komplikaciach a rizikéch.
4. Ak sa pri zakroku spoloéne pouzivaji minimélne invazivne néstroje a prislusenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku
overte kompallbmtu
5. Pri pouzivani injch technoldgi (napr. elektrochirurgickych pristrojov) dodrZiavajte bezpecnostné opatrenia navrhnuté vjrobcom,
aby ste sa vyhli rizikdm spolenym sich pouzivanim.
6. Nastroje Staplersa méZzu pouzivat len s ENDO REACH Reload.
7. Po odstraneni uzaveru sponky sledujte povrch kazdej novej naplne Reload. Ak je viditelny akykolvek farebny vodi¢, Reload sa
musi vymenit za iny Reload, pretoZe Reload nemusi obsahovat sponky.
8. Pri vkladani a vyberani néstrojov musia byt Celuste nastroja rovné, v linii s hriadelom néstroja. Ak Celuste nastroja nie sti v rovnej
polohe, bude to mat za nasledok stazené zavadzanie alebo vyberame nastroja a moze dbjst k poskodeniu nastroja alebo troakaru.
9. Pri zavadzani nastroja cez trokar alebo rez sa vyhnite za spusl Gstania. Ak je nastroj Ciastone
alebo Giplne vystreleny, pred pouZitim na tkanivo ho bude potrebné znovu nabit. Ak je nastroj Ciastocne vystreleny, vyberte ho a
vymeite tlacidlo Reload.
10. Prlstroj méze dosiahnut maxlmalny uhol sklonu 45°. Ked'sa sila zvy3i, znamena to, Ze sa dosiahol maximélny uhol.
11 tite sa, Ze tkanivo leZi rovno a je spravne umiestnené medzi Celustami. Akékolvek "zhlukovanie" tkaniva pozdiz Reloadu,
najma v blizkosti proximalnej znacky Celusti, méZe mat za nasledok nediplnd liniu sponky. Znacka Cut Mark na elusti Reload
oznacuje koniec linie zo3ivania.
12. Pri umiestfiovani Eelusti na miesto aplikacie dbajte na to, aby sa v éelustiach nastroja nenachadzali Ziadne prekazky, ako st
svorky, stenty, vodiace drdty atd. Vystrelenie cez prekazku mdze mat za nasledok netiplny rezny G¢inok, nespravne vytvorené
svorky a/alebo nemoznost otvorit Celuste nastroja.
13. Uistite sa, Ze tkanivo nie je stlacené (roz3irené) proximélne od znacky Proximal na néstroji. Tkanivo vtlacené do néstroja
proximélne od proximalnej znacky sa mdze prerezat bez sponiek. Pri vystrelovani cez hrubé tkanivo mdZe podrzanie Celusti na
mieste 15 sekiind po zatvoreni a pred vystrelenim viest k lepsej kompresii a tvorbe svoriek.
14. Ak sa upinaci mechanizmus stane nefunkénym a Celuste nezachytia tkanivo, pristroj nezapinajte. Pristroj vyberte a dalej ho
nepouZivajte.
15. Pristroj by sa mal vymenit, ak nestriela hladko alebo ak sa stane nefunkénym odpalovaci mechanizmus. Pokusy prindtit pristroj
dokon¢it vystrel pri velmi vysokom zatazeni mdzu sposobit praskanie a néhly pokles sily na vystrel; ak k tomu ddjde, prestarite
pristroj pouZivat a dékladne skontrolujte neporu3enost spojovacieho vedenia.
16. Preskiimaite, i je pneumostaza/hemostaza a &i st sponky spravne uzavreté. Men3ie krvacanie mozno kontrolovat manualnym
zasitim alebo inymi vhodnymi technikami.
17. Pred nabijanim pristroja drZte pristroj vo vertikalnej polohe pri¢om kovadlinka a nabijacia ¢elust musia byt Giplne ponorené do
sterilného roztoku. Silno premlesajte a potom utrite vnutorny a vonkaj3i povrch kovadlmkovej Celuste a Celuste Reload, aby ste z
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DE Vor Nasse schiitzen

EL Na Satnpeitat oteyvé
ES Guardaren un lugar seco
ET Hoida kuivana

FR A conserver au sec

HR DrZite na suhom mjestu
HU Tartsa szarazon

BG Kop Ha naptuaa IT Codice lotto

- - |€s Cislo3arze LT Partijos kodas
DE Chargenbezeichnung LVPartijas kods
EL Kwdikdg maptidag NL Partijcode
ES Cddigo de lote PL Kod partii
ET Partiitahis PT Cddigo do lote

N | |FR Numérodellot RO Cod lot
HR Sifra serije SK Cislo 3arze

y z Celuste Za Pouzité il HU Gyartasi tételszam SL Oznaka serije

BG W3non3gaii go pata IT Data di scadenza

- - |cs Pouiitelné do LT Tinka naudoti iki
DE Verw. Bis LVDeriguma terming
EL HpepopnviaAr NL Houdbaarheidsdatum
ES Utilizar antes de PL Data waznosci
ET Kasutamise [5pptahtaeg PT Data de validade

. _, |FR Date limite d’utilisation RO Ase utilizainainte de data
HR Rok uporabe SK Datum spotreby
HU Fe agi datum SL Rok uporabe
BG KpexKo, 60paBeTe C Hero BHAMaTeHO IT Fragile, maneggiare con cura

r — |€S Krehké, manipulujte s nimi opatrné LT Trausls, jarikojas uzmanigi
DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln LVTrapus, elkités atsargiai

s prtbuznou ° EL E\‘Jlepauc'(o, XELPLOTELTE Pe Ttpoooxn NL Breekbaar, voorzichtig bghandelen

ES Fragil, manipule con cuidado PL Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie
ET Habras, kisitsege ettevaatlikult PT Fragil, manuseie com cuidado

. . FR Fragile, manipuler avec soin RO Fragil, manevrati cu grija
HR Krhka, rukujte s paznjom SK Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
HU Térékeny, dvatosan kezelje SL Krhko, ravnajte previdno
BG [la ce ;bpXM Ha CYX0 MSCTO IT Mantenere asciutto

- CS Udrzujte v suchu LT Laikyti sausai

LVSargat no mitruma

NL Droog houden

PL Chroni¢ przed wilgocia
PT Manter seco

RO Ase pastra la loc uscat
SK Uchovavajte v suchu
SL_Hranite na suhem

BG [aseTe ganey OT CIbHYeBA CBETIMHA
CS Chraiite pred slune¢nim zafenim

DE Vom Sonnenlicht fernhalten

EL Makpid amnd 1o nAak6 dpuwg

ES Mantener alejado de la luz solar

ET Hoida eemal péikesevalgusest

FR Tenir a 'écart de la lumiére du soleil
HR DrZite se podalje od sunceve svjetlosti
HU Tartsa tavol a napfénytsl

IT Tenere lontano dalla luce del sole

LT Saugokite nuo saulés spinduliy

LVSargat no saules gaismas

NL Uit de buurt van zonlicht houden

PL Chronié przed wiattem stonecznym

PT Manter afastado da luz solar

RO Pistrati departe de lumina soarelui

SK Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla
SL_Hranite stran od soncne svetlobe

BG Harope IT Alto

s Nahoru LT|virdy

DE Bis LVUz augsu

EL Névw NL Op

ES Haciaarriba PL Do gory

ET Ules PT Este lado para cima
FR Haut RO Sus

HR Gore SK Nahor

HU Fel SL Navzgor

néstroja vycistili vetky nepouZité sponky. Pristroj nepouZivajte, kjm ho vizualne a dite, Ze na kovadli: j
Celusti a ¢elusti Reload nie st Ziadne sponky.

18. Pred odstranenim jemne odtiahnite nastroj od pretatého tkaniva a uistite sa, Ze je uvolneny z ¢elusti.

19. Pri vybere Reloadu treba starostlivo zvéZit existujice patologické stavy, ako aj akikolvek predchirurgick lie¢bu, napriklad
radioterapiu, ktord pacient mohol podstdipit. Niektoré stavy alebo predopera¢n liecba mézu sposobit zmenu hribky tkaniva, ktoré
by prekrocila uvedeny rozsah hribky tkaniva pre standardny vyber Reloadu.

20. Pri deleni velkych cievnych Struktir dbajte na dodrZiavanie zdkladného chirurgického principu proximélnej a distalnej kontroly.
21. Ak sa ma pouzit spolu s blpolamym elektrochirurgickym naslrojom venujte pozomost ochrane anastomdzy.

22. Kratky nastroj sa mdze pouzivat pri torakoskopickej operacii a otvorenej operacii.

23. Toto zariadenie nemodifikujte bez povolenia vjrobcu.

24. Nastroje alebo pomdcky, ktoré sii v kontakte s telesnymi tekutinami, si mdZu vyZadovat 3peciélnu likvidaciu, aby sa zabranilo
biologickej kontaminacii.

25. Toto zariadenie je balené a sterilizované len na jedno poufitie. Pristroj nepouzivajte opakovane, nespraciivajte ani nesterilizujte
opétovné. Opatovné poufitie, opatovné spracovanie alebo sterilizdcia mozu narusit Strukturalnu integritu pomécky a/alebo viest
k zlyhaniu pomdcky, ¢o mdze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Taktiez opatovné spracovanie alebo
sterilizacia pomdcok na jedno pouZzitie mdZe vytvorit riziko kontaminacie a/alebo spdsobit infekciu pacienta alebo krizovi infekciu,
okrem iného vrétane prenosu infekénej choroby (chordb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomdcky méZze viest k
poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

OBDOBIE UCINNEJ STERILIZACIE

Stapler azasobnik presli steriliziciou EO a na kazdom balent je vyznacena doba Gcinnosti 5 rokov. Nepouzivajte vyrobok mimo
obdobia Géinnosti.

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTE NAD 130°F (54 °C) ALEBO POD 14°F (-10 °C) ALEBO VLHKOSTI VYS3EJ AKO 80 %.

Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, obvestiti druzbo
Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@reachsurgical.com in pristojni organ drZave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
sedez.

Povezave Povzetka o varnosti in kliniécnem delovanju (SSCP) se nana3ajo na https://www.int.reachsurgical.com/services.

BG He n3nonssaiite noBTopHO

CS Nepouz vejte opakované

DE Das Instrument nicht wiederverwenden
EL Mnv TV enavaypnotpomoleite

ES No reutilizar

ET Arge kasutage korduvalt

FR Ne pas réutiliser

HR Ne upotrebljavati ponovo

HU Ne hasznalja fel Gjra

IT Non riutilizzare

LT Negalima naudoti pakartotinai
LVNelletoJ\er atkartoti

NL Niet opnieuw gebruiken

PL Urzadzenia nie wolno uzywaé ponownie
PT O dispositivo ndo deve ser reutilizado
RO Nu reutilizati

SK NepouZzivat opakovane

SL_Ponovna uporaba ni dovoljena

BG BHumaHue

IT Attenzione

r - |€S Upozornéni LT Perspéji

DE Achtung LVUzmanibu

EL Mpocoxi NL Letop

ES Atencion PL Przestroga

ET Ettevaatust PT Atengédo
L . FR Attention RO Atentie

HR Oprez SK Upozornenie

HU Figyel SL_Pozor

BG KaranoxeH Homep IT Numero di catalogo
r - |€s Katalogové ¢islo LT Numeris kataloge

=

L

DE Best.-Nr.

EL Ap1Budg kataAdyou
ES Namero del catélogo
ET Katalooginumber
FR Référence du produit
HR Kataloki broj

LVKataloga numurs

NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Namero do catalogo
RO Numér de catalog
SK Katalogové &islo
SL_Kataloska Stevilka

IT Lotto di sterilizzazione
LT Sterilizacijos partija
LVSterilizacijas partija
NL Sterilisatie Batch

PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizacdo
RO Lot de sterilizar

SK Sterilizaéna dévka
SL_Serija sterilizacije

BG [MapTuaa 3a cTepunnsaums
CS Steriliza¢ni dévka
DE Sterilisationscharge
EL Maptida arooteipwong
ES ote de esterilizacion
ET Steriliseerimispartii
FR Lot de stérilisation
HR Sterilizacijska serija
L

BG TemnepaTypHa rpaHvua
CS Teplotni limit

DE Temperaturbereich

EL NMeploplopds Beppokpasiag
ES Limite de temperatura

ET Temperatuuri piirvaértus
FR Limites de température

HR Ogranlcenje temperature
HU | érsékleti hatarérték

IT Limite di temperatura
LT Temperataros riba
LVTemperatiras robeza
NL Temperatuurlimiet

PL Limit temperatury

PT Limites de temperatura
RO Limite de temperaturd
SK Teplotni limit

SL Omejitev

BG Omenn Tyk
CS Zde odlepte

DE Peel Here

EL ATokoM\rjoTe 5w
ES Tire por aqui

ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje

HU Innen nyissa ki!

IT Staccare qui
LT Nulupti
LVAtdaliet Seit.

NL Verwijderen

PL Tuoderwa¢

PT Destacar por aqu
RO Desfaceti aici

SL Odstranite tukaj
SK Odlepte tu

BG OrpaHuyeHue Ha BNaXHOCTTa
€S Omezeni vihkosti

DE Luftfeuchte

EL Meploplopds vypaoiag

ES Limites de humedad

ET Niiskuspiirang

FR Limites d’humidité

HR Ogranicenja vlaznosti

HU Paratartalom-korltozas

IT Limiti di umidita

LT Santykinés drégmés apribojimas
LVMitruma ierobezojums

NL Vochtigheidslimiet

PL Ograniczenie wilgotnosci

PT Limites de humidade

RO Limite de umiditate

SK Obmedzenie vihkosti
SL_Omejitev vlaznosti

IT HDPE riciclabile

LT Perdirbamas HDPE
LvParstradajams HDPE

NL HDPE recyclebaar

PL Recykling HDPE

PT O HDPE pode ser reciclado
RO HDPE reciclabil

BG HDPE moxe fa ce peuvknvpa
CS HDPE recyklovatelny
DE HDPE kann recycelt werden

EL Anakykl6simo HDPE
: 02 ES HDPE de reciclado
ET HDPE Korduskasutatav

PE-HD  |FR HDPE peut étre recyclé

BG CucTema c eavHUYHa cTepunHa 6apuepa
€s Jednodilny systém sterilni bariéry

DE Einzel-Sterilbarrieresystem

EL Movd olotnpa ppaypol cmomzlpwcng
ES Sistema de barrera estéril (inica

ET Uks steriilse barjaari siisteem

FR Systéme de barriére stérile unique

IT Sistema di barriera sterile singolo

LT Viena sterili apsauginé sistema

LVViena sterilas barjeras sistema

NL Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére
PL System pojedynczej bariery sterylnej

PT Sistema de barreira estéril tinica

RO Sistem steril cu o singurd bariera

ET Vt voi elektroonilist dit
FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique
HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s
elektronickim uputama za uporabu
HU Olvassa el a hasznalati utasftast vagy az elektronikus hasznélati utasitast
IT Consultare le istruzioni per ['uso cartacee o elettroniche
LTVadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija
LVSkatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietosanas pamacibu
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing
PL Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja uzywania lub elektroniczna wersja
instrukcji uzywania
PT Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrucdes de utilizagdo
eletrénicas
RO Consultagi instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic
SK Precitajte si pokyny na pouzivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na
pouzivanie
SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

FR Dispositif médical

HR HDPE Recikliran SK HDPE recyklovatelny - = [HR Jedan sustav sa sterilnom barijerom SK Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
HU Ujrahasznosithaté HDPE SL HDPE mozno reciklirati HU Egyszeres steril zarérendszer SL_Sistem enojne sterilne pregrade
BG Peyuinipyem IT Riciclabile BG /IbpxaBa Ha npousBoauTens IT Paese del produttore
€S Recyklovatelny LT Perdirbama r - |€S Zemé vyrobce LT Gamintojo 3alis
@ DE Recyclebar LVParstradajams DE Land des Herstellers LVRaZotaja valsts
EL AvakukAGoIHO NL Recycleerbaar EL Xwpa TOU KATAoKELAOTH NL Land van fabrikant
ES Reciclable PL Nadajace sie do recyklingu ES Pais del fabricante PL Kraj producenta
ET Korudkasutatav PT Reciclavel ET Tootja riik PT Pais do Fabricante
FR Recyclable RO Reciclabil FR Pays du fabricant RO Tara productorului
HR Recikliran SK Recyklovatelny - ' |HR Zemlja proizvodata SK Krajina vyrobcu
HU Uj ithaté SL_Mozno reciklirati HU Gyarté orszéga SL Drzava proizvajalca
BG HanpaBeTe cnpaBka B UHCTPYKUMUATE 3a ynoTpeGa U enekTpoHHUTe BG MeauuuHcku ypes IT Dispositivo medico
WHCTPYKUWK 3a ynoTpeba r - |€S Lékarsky néstroj LT Medicinos prietaisas
CS Prostuduijte si t\steny nebo elektronlcky navod k pouZiti DE Medlzmprodukt LVMediciniska ierice
DE Gebrauc g oder he Gebrauc g beachten EL Implkn OUOKELH NL Medisch apparaat
EL SupBouleuteite Tig 08nyie xpriong 1 Tig NAeKTpovikéG 08nyies xpriong ES Dispositivo sanitario PL Wyr6b medyczny
r a ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electronicas de uso ET Meditsiiniseade PT Dispositivo médico

RO Dispozitiv medical

L - |HR Medicinski proizvod SK Zdravotnicka pomdcka

HU Orvostechnikai eszkéz SL Medicinski pripomodek

BG YHMKaneH ugeHTuh1KaTop Ha yCTpONCTBOTO IT Identificatore unico del dispositivo
r Cs Jedinecny identifikator zafizent LT Unikalus jrenginio identifikatorius

a
DE Eindeutige Geratekennung

EL MovaSiké avayvwploTikd GUOKEUNG
ES Identificador Gnico del dispositivo
ET Unikaalne seadme identifikaator
FR Identificateur unique du dispositif

LVUnikals ierices identifikators

NL Unieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului

L ~ |HR Jedinstveni identifikator uredaja SK Jedineény identifikétor zariadenia
HU Egyedi SL_Edinstveni identifikator naprave
BG CTepunnsnpaH ¢ eTUNeHoB OKCUA. IT Sterilizzato a ossido di etilene.

r ~ |€s Sterilizovano pomoci etylenoxidu. LT Sterilizuota etileno oksidu.

DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.

EL ATooTelpwpévo pe atBulevokeidio.
ES Esterilizado por dxido de etileno.
ET Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

L |FR Stérilisé & loxyde d’éthyléne.

HR Sterilizirano etilen- oksldom

LVSterilizéts ar etilenoksidu.

NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
PT Esterilizado por dxido de etileno.

RO Sterilizat cu oxid de etilena.

SK Sterilizované etylénoxidom.

HU Etilén-oxiddal

SL_Sterilizirano z




