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en Endoscopic Linear Cutting Staplers & Single Use
Loading Units for Endoscopic Linear Cutting Staplers

(Instructions for Use)

Intended Use

This instrument is intended for transection, resection of tissues and/or creation of
anastomoses.

Indications

The instrument is intended for transection, resection, and/or creation of
anastomoses. It has applications in open and minimally invasive surgeries
including thoracic, and abdominal surgeries. It is used for transection and
resection of the fungs and alimentary tract.

intended User

The instrument is used for healthcare professional and people who use this
instrument for surgical purposes.

Intended Use Environment

This instrument is intended to be used in a hospital.

Intended patient population

General population requiring resection and reconstruction of organs and tissues
in the thoracic and abdominal cavities.

Clinical Benefit

The instrument can be used safely and effectively in transection, resection of
tissues, and/or creation of anastomoses.

Contraindications

* Do not use the instruments on the aorta, heart and central circulatory
system.

* Do not use the instruments on ischemic or necrotic tissue.

» Tissue thickness should be carefully evaluated before applying any stapler.
Refer to Reload Stapie Size Chart below for a guide to the staple size
selection. If tissue cannot be comfortably compressed to the closed staple
height or easily compressed to less than the closed staple height, the tissue
is contraindicated as it may be too thick or too thin for the selected staple
size.

* The instruments are not intended for use when surgical stapling is
contraindicated.

MR Conditional
Non-clinical testing has demonstrated the implantable Staples are MR
Conditional. A patient with this device can be scanned safely in an MR sysiem
under the foliowing conditions:
o Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3.0-Tesla, only
« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm(40-T/m)
« Maximum MR System reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2- W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per
puise sequence) in the Normal Operating Mode.

Page 6 of 214




Instruction for Use-English | Document number oo Version
7 b A P 3 ) 5~ 5L P k) KFPOO~SK=20 JRA 58

Under the scan conditions defined, the Stapie is expected to produce a maximum
temperature rise of 1.8°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse
sequence).

In the non-clinical testing, the image artifact caused by the Staple extends
approximately 3-mm from this implant when imaged using a gradient echo pulse
sequence and a 3-Tesla MR system.

Device Description

The Stapler and Reload are sterile, single patient use instruments that
simultaneously staple and transect tissue. There are six staggered rows of
titanium staples, three on either side of the cut line. The Stapler have stapie lines
that are approximately 45 mm and 60mm long and cut iines that are 41 mm and
56 mm long respectively. The shaft can rotate freely in both directions. The distal
portion can be articulated left or right to facilitate lateral access to the operative
site. The Max Articulation angle is not less than 45°.

The stapling instrument is provided unloaded to allow the user to select the
proper Reload for the tissue to be transected. The instrument must be reicaded
for each subsequent firing. A Staple Retaining Cap is provided with each Reload
to protect the staples during shipping and handling and must be removed after
loading. Each Reload has a lock-out to prevent a spent or improperly installed
Reload from being refired or an instrument from being fired without a Reload.

The used time of staples that are made of Titanium/ Titanium alloy is long term in
body.

How Supplied: The Stapler and Reload are supplied sterile for single patient
use. PROPERLY DISPOSE OF AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

Caution: Do not load the Reload more than 12 times for a maximum of 12
firings per Stapler.

Instrument Description and Product Codes for the Stapler

Endo REACH Instrument Selection Chart

Staple Trocar

(F;roduct LineIo Compatibilit | Description Shaft Total

ode Length | Length

_ | Length y

RECG60AL | 60 mm 12mm Long Atticuiating | 448mm | 715 mm
REC45AL | 45 mm 12mm Long Articulating | 432mm | 700 mm
RECG60A 60 mm 12mm Articulating 348mm | 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Articulating 332mm | 600 mm
RECG60AS | 60 mm 12mm Short Articulating | 298mm_ | 565 mm
REC45AS | 45 mm 12mm Short Articuiating | 282mm | 550 mm
REC60BAL | 60 mm 12mm Long Articulating | 459mm | 727 mm
REC45BAL | 45 mm 12mm Long Articulating | 443mm_ | 712 mm
REC60BA | 60 mm 12mm Articulating 359mm | 627 mm
REC45BA | 45 mm 12mm Articulating 343mm_ | 612 mm
REC60BAS | 60 mm 12mm Short Articulating | 309mm | 577 mm
REC45BAS | 45 mm 12mm Short Articulating | 293mm_ | 562 mm
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ENDO REACH Reload 12 mm (Sold Separately):

WARNING: The Stapler is only compatible with Reloads listed
below.
, Reload Selection Chart:
| Product Tissue Open Closed | Staple Number of
Code Thickness Color | Staple Staple Line Staples
Height Height Length
REC4SGRA | TN | Gray | 20mm |0.75mm | 45mm | 66
| RECA5WHT | Thin tissue | White | 2.5 mm | 1.0 mm 45 mm 66
REC4sBLU | "€9ular Blue |35mm |1.5mm |45mm 66
tissue
REC45GLD lr,ef?ss"izth'c Gold |3.8mm |1.75mm |45 mm 66
REC45GRN | thick tissue ;’ree 41mm |2.0mm |45 mm 66
REC45BLK ngﬁéh"’k Black | 4.4mm |2.2mm |45mm 66
REC60GRA [T | Gray | 20mm |0.75mm |60mm | 90
REC60WHT | Thin tissue | White | 2.5 mm | 1.0 mm 60 mm 90
RECGoBLU | "€9ular Blue [35mm |1.5mm |60 mm 90
tissue
REC60GLD | regularithic |~y 1 38 mm | .75 mm | 60 mm 90
L K tissue
REC60GRN | thick tissue ;’ree 41mm |20mm |60 mm 90
REC60BLK X:gjéh":k Black | 4.4mm |22mm |60 mm 90

HHlustration 1. - Nomenclatur
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A) Anvil Jaw

Al) Beak

B) Reload Jaw

C) Articulation Joint

D) Shaft

E) Rotation Knob

F) Handle

G)Return Knobs

H) Firing Trigger

I) Closing Trigger

J) Proximal Mark

K) Cut Mark

L) Rotation Position

M)Articulaiion Position

N) Reload (Cartridge)

O)Knife

P) Staple Retaining Cap
Illustration 2 - Load Reload
[Hustration 3 — Unload Retoad
[llustration 4 - Rotate and Articulate
[llustration 5 - Close Jaws
[llustration 6 — Open Jaws/Return Knobs
Hustration 7 — Fire the Stapler

Instructions for Use

1.

2.

Verify compatibility of all instruments and accessories prior to using the
instrument (refer to Warnings and Precautions).
Verify that the Reload size matches the instrument size to be used (e.g.

use an 60mm Reload with an 60mm instrument).

Using sterile technigue, remove the instrument and the selected Reload
from their respective packages.

Prior to loading the Reload, ensure the instrument jaws are in the gpen
position and the Articuiation Joint is in the straight position i.e. not
articulated (lllustration 1).

Examine the Reload for the presence of a Staple Retaining Cap. If the
retainer is not in place, discard the Reload.

Caution: Tissue thickness should be carefully evaluated prior
to using the instrument. Refer to the Reload Selection Chart
for proper Reload selection.

. Load the Reload by sliding it against the top of the jaw until the Reload

alignment tab snaps in the Reload alignment slot. Remove the Staple
Retaining Cap and discard. (lllustration 2) The instrument is now loaded
and ready for use.
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Caution: Make sure the knife doesn’t touch the bottom of the

jaw, prevent the knife from being moved or deformed when

loading the Reload; otherwise, the device may be lock out and
can’t be fired.

Caution: After removing the Staple Retaining Cap, chserve the
surface of the loaded Reload. The Reload must be replaced

with another Reload if any colored drivers are visible. If colored
drivers are visible, the Reload may not contain staples.

. To articulate, pull the Rotation Knob to the Articulation Position. Rotating
the Rotation Knob will articulate the jaws to a maximum angle of 45
degrees. The resistance will increase significantly to signal that the
maximum articulation angle is reached.

Caution: Make sure the jaw is open when rotating the jaw by
rotating the Rotation Knob; otherwise, the operation of rotation
may fail

Caution: Make sure that no external force is applied to the jaws
when articulating the jaw; otherwise, the device may be

damaged.

. Close the jaws of the instrument by squeezing the Closing Trigger until it
locks in piace (lllustration 5).

Caution: Do not pull the Firing Trigger until the jaws are closed
and locked. The instrument may be partially or completely fired
and will need to be reloaded before using on tissue.

. Visually inspect the stapler to ensure proper Reload seating. Introduce the
instrument into the body cavity through a trocar of the appropriate size or
through an incision. When using a trocar, the instrument jaws must be
past the trocar sleeve before opening.

Caution: For insertion and removal, the jaws of the instrument
must be closed and straight, in line with the shaft of the
instrument. Failure to have the instrument jaws in the straight
position will result in difficult insertion or withdrawal of the
instrument and may result in damage to the instrument or
trocar.

Caution: When placing the instrument through the trocar or
incision, avoid inadvertently pulling the Firing Trigger. If the
instrument is partially or completely fired, it will need to be
reloaded before using on tissue. If the instrument is partially
fired, remove the instrument and replace the Reload.

10.0Once in the cavity, cpen the jaws by pulling the Return Knobs proximally

(lllustration 6).

11.1f needed, rotate the jaws by pushing the Rotation Knob distally to the

Rotation Position. With the index finger, rotate the fins of the Rotation
Knob in either direction (lllustration 4). The instrument shaft will rotate
freely 360° in either direction.
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12.1f needed, articulate the jaws by pulling the Rotation Knob proximally to
the Articulation Position and rotate the fins of the Rotation Knob in either
direction (lllustration 4); the jaws must be open in order to articulate the
instrument.

Caution: The instrument can achieve a maximum articulation
angle of 45°. When the maximum angle is reached, the force
will increase, indicating the maximum angle has been reached.

13. Position the instrument jaws around the tissue to be transected.

Caution: Ensure that the tissue lies flat and is positicned
properly between the jaws. Any “bunching” of tissue along the
Reload, particularly near the Cut Mark and Proximal Mark of the
jaws, may result in an incomplete staple line and inadvertent
lockout. The Cut Mark on the Reload Jaw designates the end of
the staple line.
Caution: When paositioning the jaws on the application site,
ensure that no obstructions such as clips, stents, guide wires,
etc. are within the instrument jaws. Firing over an obstruction
may result in incomplete cutting action, improperly formed
staples, and/or inability to open the instrument jaws.
14. After positioning the instrument jaws, close the jaws by squeezing the
Closing Trigger until it locks (lllustration 5).
Caution: Ensure that tissue has not squeezed (extended)
proximal to the Proximal Mark/Tissue Stop on the instrument.
Tissue forced into the instrument proximal to the Proximal
Mark/Tissue Stop may be transected without staples. When
firing across thick tissue, holding the jaws in place for 15
seconds after closing and prior to firing may result in better
compression and staple formation.
Caution: If the Closing Trigger is difficult to lock:
a) Ensure that the proper Reload selection has been made
(Refer to the Reload Selection Chart).
b) Reposition the instrument and reduce the amount of tissue
to be clamped.
¢) When clamping across thick tissue, holding the jaws in
place for 15 seconds after closing and prior to firing may
result in better compression and staple formation.
Caution: If the clamping mechanism becomes inoperative and
the jaws do not clamp on tissue, do not fire the instrument.
Remove and do not continue to use the instrument.

15.Fire the instrument by pulling the Firing Trigger repeatedly until | beam
under the Reload Jaw travel to Cut Mark (lllustration 7). The times for
which the trigger is pulled depend on the length of stapling line (45mm or
60mm).
The times of REC60A/REC60AL/RECGE0AS are 5; the times of
REC45A/RECA45AL/RECA45AS are 4.
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Caution: The instrument should be replaced if it does not fire
smoothly or the firing mechanism becomes inoperative.
Attempting to force the device to complete the firing stroke
under very high load may cause a snap sound and a sudden
decrease in force to fire; if this occurs, discontinue the use of
the instrument and thoroughly inspect the staple line integrity.
Caution: Crossing staple lines may shorten the iife of the
instrument (may reduce the number of times that the device
may be fired).

Caution: Make sure | beam under the Reload Jaw travel to
Cut Mark when the firing is complete; if firing is not complete,
it may be difficult to remove the Reload when unioading the
Reload.

16.To complete the firing sequence: Release the Firing Trigger and pull the

Return Knobs proximally to the original position (lllustration 6); this will
also open the instrument jaws.

Caution: Gently pull the instrument away from the transected

tissue and ensure itis released from the jaws before

removing.

Caution: Examine the staple lines for

pneumostasis/hemostasis and proper staple closure, Minor

bleeding can be controlied with manual sutures or other

appropriate technigues.

17.Before removing an articulated instrument, move the jaws away from any

obstruction inside the body cavity while keeping the jaws open and within
the field of view, and pull proximally on the fins of the Rotation Knob, twist
the knob until the jaws return to the straight position.

Caution: For insertion and removal, the jaws of the

instrument must be straight, in line with the shaft of the

instrument. Failure to have the instrument jaws in the straight

position will result in difficult insertion or withdrawal of the

instrument and may result in damage to the instrument.

18.To remove the instrument from the cavity, squeeze the Closing Trigger

until it locks, closing the jaws (lllustration 5).

19. Completely withdraw the instrument in the closed position.

20.Pull the Return Knobs proximally to open the instrument jaws (IHustration

6).

21.Push upward (toward the Anvil Jaw) to unsnap the spent Reload from the

Reload Jaw. Discard the used Reload. (lllustration 3)
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Caution: Prior to reloading the instrument, hold the
instrument in a vertical position, with Anvil Jaw and Reload
Jaw completely submerged in sterile solution. Swish
vigorously and then wipe the inside and outside surfaces of
the Anvil Jaw and Reload Jaw to clean any unused staples
from the instrument. Do not use the instrument until it has
been visually inspected to confirm there are no staples on
the Anvil Jaw or Reload Jaw.

Caution: Before unloading the Reload, make sure the jaws
and the shaft are in a straight line. Otherwise, the device
may be damaged.

22.Reload and use the instrument by repeating steps 3-21. The instrument

can be fired up for a total of 12 times.

Warnings and Precautions

1.

2.

N o

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

Do not load the instrument more than 12 times for a maximum of 12 firings
per instrument.

Minimally invasive and stapling procedures should be performed only by
persons having adeguate training and familiarity with the technigues.
Consuit relative medical literature for techniques, complications, and
hazards prior to performing any minimally invasive procedure.

When minimally invasive instruments and accessories from different
manufacturers are used together in a procedure, verify compatibility prior
to initiation of the procedure.

When using other technologies (e.g., electrosurgery devices), cbserve the
precautions suggested by the manufacturer to avoid the hazards
associated with their use.

The Stapler instruments may only be used with ENDO REACH Reload.
After removing the Staple Retaining Cap, observe the surface of each new
Reload. The Reload must be replaced with another Reload if any colored
driver is visible because the Reload may not contain staples.

For insertion and removal of instruments, the jaws of the instrument must
be straight, in line with the Shaft of the instrument. Failure to have the
instrument jaws in the straight position will result in difficult insertion or
withdrawal of the instrument and may result in damage to the instrument
or trocar.

When placing the instrument through the trocar or incision, avoid
inadvertently pulling the Firing Trigger. If the instrument is partially or
completely fired, it will need to be reloaded before using on tissue. If the
instrument is partially fired, remove the instrument and replace the
Reload.

10.The instrument can achieve a maximum articulation angle of 45°. When

the force increases, it indicates the maximum angle has been reached.

11.Ensure that the tissue lies flat and is positioned properly between the

jaws. Any “bunching” of tissue along the Reload, particularly near the
Proximal Mark of the jaws, may result in an incomplete staple line. The
Cut Mark on the Reload Jaw designates the end of the staple line.
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12.When positioning the jaws on the application site, ensure that no
obstructions such as clips, stents, guide wires, etc. are within the
instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete
cutting action, improperly formed staples, and/or inability to open the
instrument jaws.

13.Ensure that tissue has not squeezed (extended) proximal to the Proximal
Mark on the instrument. Tissue forced into the instrument proximal to the
Proximal Mark may be transected without staples. When firing across thick
tissue, holding the jaws in place for 15 seconds after closing and prior to
firing may result in better compression and staple formation.

14.1f the clamping mechanism becomes inoperative and the jaws do not
clamp on tissue, do not fire the instrument. Remove and do not continue
to use the instrument.

15.The instrument should be replaced if it does not fire smoothly or the firing
mechanism becomes inoperative. Attempting to force the device to
complete the firing stroke under very high load may cause a snap sound
and a sudden decrease in force te fire; if this occurs, discontinue the use
of the instrument and thoroughly inspect the stapie line integrity.

16.Examine the staple lines for pneumostasis/hemostasis and proper staple
closure. Minor bleeding can be controlled with manual sutures or other
appropriate techniques.

17.Prior to reloading the instrument, hold the instrument in a vertical position,
with Anvil Jaw and Reload Jaw completely submerged in sterile solution.
Swish vigorously and then wipe the inside and outside surfaces of the
Anvil Jaw and Reload Jaw to clean any unused staples from the
instrument. Do not use the instrument until it has been visually inspected
to confirm that there are no staples on the Anvil Jaw or Reload Jaw.

18.Gentiy pull the instrument away frem the transected tissue and ensure it is
released from the jaws before removing.

19.When selecting the Reload, careful consideration should be given to
existing pathologic conditions as well as any pre-surgical treatment, such
as radiotherapy, that the patient may have undergene. Certain conditions
or preoperative treatinents may cause change in tissue thickness that
would exceed the indicated range of tissue thickness for the standard
choice of Reload.

20.When dividing major vascular structures, be sure to adhere to the basic
surgical principle of proximal and distal control.

21.1f it needs to be used together with bipolar electrosurgical instrument,
please pay attention to protect the anastomosis.

22.Short instrument can be used for thoracoscopic surgery and open surgery.

23.Do not modify this equipment without authorization from the manufacturer.

24.Instruments or devices in contact with body fluids may require special
disposal to prevent biclogical contamination.

25.This device is packaged and sterilized for single use only. Do not reuse,
reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure that in turn may result in patient injury, illness or death. Also,
reprocessing or resterilization of single use devices may create a risk of
contamination and/or cause patient infection or crossinfection, inciuding,
but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
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patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness,

or death of the patient.

EFFECTIVE PERIOD OF STERILIZAION

The Stapler and Reload have undergone EO sterilization and the effective
period, 5 years, is marked on each package. Do not use the product outside of

the effective period.

STORE AT ROOM TEMPERATURE.
DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURE ABOVE 130°F (54°C) OR UNDER 14°F

(-10°C), OR HUMIDITY GREATER THAN 80%.

In case of any adverse event related to the device, please communicate with

REACH SURGICAL.INC through Reachquality@reachsurgical.com.

The links of Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) refer to
https://www.int.reachsurgical.com/services.
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bg EHOOCKONCKM NUHEeHUN pexeLln Tendocan u 3apexaallm
nakeTu Ha CKooum 3a EHAOCKONCKU JIMHEMNHM pexeLumn
Tendoamn 3a eaHokpaTtHa ynotpeba (UHCcTpykumm 3a

ynoTtpe6a)

MpeaHasHayesue

NHCTPYMEHTLT € NpeaHasHayeH 3a npepsi3eade, pe3ekuns v/vnm cb3gasaHe Ha
aHaCcTOMO3MW.

NMokasaHus

MHCTPYMEHTBT € npeaHasHayeH 3a npepsasBaHe, pe3ekunsa n/unm cb3gaBaHe Ha
aHacTomMo3un. Tor Hamupa NpuUNoXXeHne B OTBOPEHUTE N MUHUMAITHO
MHBA3UBHUTE orepaumm, BKITHUYUTENHO B rpbiHaTa, KopeMHara,
TMHeKoMorMdHaTa n yponordHata xmpypriia. Moxe ga ce nanonssa 3a
TpaHcekumMs 1 pesekumst Ha 6an gpob, 6poHxmnanHa TbkaH, YepBa, CToMax,
6BbOpek, MaTka n gp.

MpeaHasHayveH noTpebuten

IHCTPYMEHTBT Ce M3Non3Ba 0T MeANLMHCKI CNeLnanmnucTi 1 xopa, KouTo
N3MN0oN3BaT TO3U UHCTPYMEHT 3a XUPYPrU4ecKn Lenu.

Cpena Ha nanonsBaHe No nNpegHa3Ha4YeHue

MHCTPYMEHTBT € npefHa3HayeH 3a u3nonssaHe B 6onHuua.

NMpeaHa3HayeHa nonynaums Ha NaunueHTuU

O6Lwo HaceneHue, HYXXOaeLlo ce OT Pe3eKLA U PEKOHCTPYKLUMA Ha Opralu u
TLKaHW B rpbaHaTa U KopemMHaTta KyxuHa.

KnuHunyHa nonsa

e [lo-kpaTko onepaTUBHO/XUPYPIrMYHO BPEME;

e [lo-manko MHTpaonepatnBHa 3ary6a Ha KPbB,
s  [lo-manko criegonepaTtuneHin yCriookHeH1S, KaTto Hanpuvep aHaCToOMO3EH Teu.

MpoTuBOonoKasaHuA

e He nsnonssante MHCTPYMEHTUTE BbPXY aopTara.

e He nsnonssante MHCTPYMEHTUTE BbPXY UCXEMUYHA NN HEKPOTUYHA ThKaH.

e He usnon3sanTte 3a ronemin cbaose, 6e3 Aa NpeaBuanTe NMPOKCUMaINEH W
ANCTaneH KOHTPOr.

e [lebenvHaTta Ha TbkaHTa TpsibBa Aa 6bAe BHMMATENHO NpeLeHeHa, npeau aa ce
NpunoXm kakeBTo 1 Aa e Tenboa. BuxTe Tabnuuata 3a pa3amepa Ha CkobuTe
3a npes3apexaaHe no-4ony, 3a Aa ce opueHTupaTte 3a nzbopa Ha pasmepa Ha
ckobu, AKO TbKaHTa He MOXe a ce KoMmnpecupa yaolHO [0 BUCOYUHATA Ha
3aTBOpeHaTa ckoba unm NecHo ce Komnpecupa 4o No-Masniko OT BUCOYMHATA Ha
3aTBOpeHaTa ckoba, TbkaHTa e MPOTMBOMOKa3aHa, Tbi KaTo MOXe Aa e TBbpae
nebena nnun TBbpAe ThHKa 3a n3bpaHna pasmep Ha ckobaTta.

e  VHcTpymMeHTUTE He ca npegHasHayveHu 3a ynotpeba, KoraTto XMpypruyHoTo
3aliMBaHe € NPOTMBOOKa3aHo.

KF-P00-SK-20 X. 8
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YcnoBHo unznonseaHe ¢ MR

HeknuHn4HMTE TecToBe nokaseaT, Ye nmnnaHTupyemmte Ckobu ca nanonssaHu
ycnoBHo ¢ MR. lNaumeHT ¢ ToBa YCTPONCTBO MOXe Aa 6bae ckaHnpaH 6e3onacHo
B MR cuctema npu cnegHute ycnosus:

e CratudHo marHutHo none ot 1,5 tecna n 3,0 Tecna, camo

o MakcumaneH NpocTpaHCTBEH rpaguMeHT Ha MarHUTHOTO nosie ot 4 000
rayca/cm (40-T/m)

e TecTtBaHe Ha makcumanHa MR cuctema otyete ycpeaHeHa
uenotenecHa cneunduyHa ckopocT Ha abcopbums (SAR) ot 2 W/kg
3a 15 MUHYTK cKkanvpaHe (T.e. 3a €4Ha NMNyrcHa NocnegoBaTenHoCT)
B HOpMarneH paboTeH pexuMm.

Mpw onpegeneHnTe ycrnoBusi Ha ckaHMpaHe ce ovakea CkobaTa fa gosede oo
MaKcMMarsnHo nosuwaBaHe Ha Temneparyparta ¢ 1,8 °C cnegHenpekbcHaTO
CKaHunpaHe Ha 15 MuHyTK (T.e. 3a egHa MMNYyrCHa NocneaoBaTerHoCT).

MpY HEKNMUHUYHYTE U3NUTBAHWA apTedaKkTbT Ha N306paKeHneTo, NPUYNHEH OT
Ckobara, ce npecTupa Ha okono 3 mm CT TO31 UMNNaHT Npu n3obpassiBaHe ¢
nMnyricHa nocnegoBaTenHoOCT ¢ rpagmMeHTHo exo 1 3-Tesla MR cuctema.

OnucaHue Ha yCTPOMUCTBOTO
TenboabT u MNakeT 3a NnpesapexgaHe ca CTepUnHN NHCTPYMEHTU 3a eJHOKpaTHa
yroTpeba oT eAnH NAUNEHT, KOMTO €AHOBPEMEHHO cnaraT ckobu n npepsizeat
TbKaH. /IMa LwecCT WwaxmaTHO pa3nonoXeHu pega TMTaHueBn ckobu, No Tpu oT
ABETE CTpaHu Ha NUHKUATA Ha pa3pes3a. TenboabT nMa NNMHUKN Ha CbLUMBaHE C
AbIDKNMHA NpnbnunantenHo 45 mm n 60 mm un NMHUK Ha psi3aHe C AbIMKUHA
CcbOTBETHO 41 mm 1 56 mm. BanbT MOXe ga ce BbpTM cBOGOAHO 1 B ABETE
RnOCOKW. [lncTanHaTa YacT MOXe [a ce apTuKynmpa HansBo UM HagscHe, 3a Aa
C€ YNEeCHN CTPAHNYHUAT ACCTHN A0 ONEPaTUBHOTO MACTO. MakcuManHuaT brbi
Ha apTVKynaumsa e He no-manbk ot 45°.
MHCTPYMEHTBT 3a CblLUMBaAHE Ce NPeaoCcTaBs B HE3apeaeHo CbCTosAHME, 3a Aa
MOXe noTpebutenart aa nsbepe noaxoaawoTo NakeT 3a npesapexgaHe 3a
BKaHTa, KOATO We 6bae npepsasaHa. VIHCTpymeHTHLT Tpsibea aa ce npesapexaa
3a BCSKO crieaBaluo nsctpensaHe. C Bcako MakeT 3a npesapexaaHe ce
npenoctaea Kanadka 3a 3agbpkaHe Ha ckobute, KoATo npegnassa ckobute no
BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe n obpaboTka u TpsibBa aa ce oTCTpaHu cneg
3apexgaHe. Bceku NakeT 3a npesapexgaHe nma 61okmMpoBka, KOATo
npeaoTBpaTsBa NOBTOPHWN M3CTPENN Ha U3NOM3BaH UM HENPAaBUITHO MOHTUPaH
MakeT 3a nNpesapexgaHe unu 3apexnaHeTo Ha MHCTpyMeHTa 6e3 MakeT 3a
npesapexgaHe.

BpemeTo 3a nsnonseaHe Ha ckobu, U3paboTeHn OT TUTaH/TUTaHOBa Chnae, e
OBbITOCPOYHO B TAMOTO.

TenboawbT n MNakeT 3a NpesapexagaHe ca 6e30nacHN U NPUNOXUMK 3a 06LL0TO
HaceneHue, BKIIOYMTENHOC Bb3PacTHU 1 deua.

Kak ce poctaBsa: TenboawT u MNakeT 3a npesapexaaHe ca CTEPUIHN
WHCTPYMEHTU 3a egHOKpaTHa ynotpeba oT eamH nauneHT. N3XBBPITANTE
MPABUJTHO CREO YIMOTPEEA. HE CTEPUIIM3NPAUTE OTHOBO.
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BHumaHue: He 3apexganTe akeTa 3a npesapexgaHeTo noseye ot 12
NbTW 3a Makcumym 12 nactpena 3a eauH Tenbog.

OnucaHue Ha MHCTPYMeHTa U NPoAYKTOBU KofoBe 3a Ten6oaa

Tabnuua 3a n3dop Ha nHcTpymeHTM Endo REACH

KF-P00-SK-20 X. 8

i OBbNXKUH
Kon Ha aHa CbBMecTUM Obnxkn | Obwa
A NINHUATA OCT Ha OnucaHwue Ha Ha ABbIDKU
npoaykra
Ha TpoakapuTe Bana Ha
I Cxobure
RECG60AL 60 mm ‘ Obnbr 448 mm | 715 mm
12 mm
apTUKynupawy
REC45AL | 45 mm 12 mm Obnbr 432 mm | 700 mm
apTUKynupawy
RECG60A 60 mm 12 mm ApTuKynmpat 348 mm | 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm ApTUKynupat 332 mm | 600 mm
REC60AS | 60 mm Kbe 298 mm | 565 mm
12 mm
apTuKynupawy
REC45AS | 45 mm Kbe 282 mm | 550 mm
12 mm
apTuKynupawy
RECG60BAL | 60 imm 12 mm Owerbr 459 mm | 727 mm
- apTUKynupaLy
REC45BAL | 45 mm 12 mm Obner 443 mm | 712 mm
apTuKynupaty
REC60BA | 60 mm 12 mm ApTukynupaly 359 mm | 627 mm
- REC45BA | 45 mm 12 mm ApTukynupai 343 mm | 612 mm
RECG60BAS | 60 mm 12 mm KbC 309 mm | 577 mm
apTuKynupawy,
REC45BAS | 45 mm 12 mm Kbe 293 mm | 562 mm
apTUKynupawy

ENDO REACH [MakeT Ha ckobu 3a npesapexgaHe 12 mm (npogasa ce
OTAEnNHo):

NMPEAYNPEXAEHUE: TenboabT € CbBMECTUM camMo C n3bpoeHuTe no-gony
MakeTun 3a npesapexaaHe.

Lwnarpama 3a usbop Ha lNakeTt 3a npe3apexagaHe:

Bucoun | BucoumH | ObmknHa

Kog Ha [ebenuHa Ha Ha a Ha Ha Bbpon Ha
LiBat | otBopeH | 3aTtBope | JluHusaTa
npoaykrta | Ha TbKaHTa ckobun
aTa HaTa Ha
ckoba ckoba ckobute
NaknouunT
€IHo
REC45GRA Cus 20mm |[0,75mm |45 mm 66
TbHKa
TbKaH
.| TeHKa XL X<
RECA45WHT Ban 2,5mm | 1,0 mm 45 mm 66

TbKaH | |
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REC45BLU | 00VKHoBeH | Cutie 35mm |[1,5mm | 45mm 66

a TbKaH (0]
0OUNKHOBEH 3nat
REC45GLD | a/pebena ° 3,8mm |[1,75mm |45 mm 66
TbKaH
REC45GRN | 1PTHa S€NC 4 1mm | 2,0mm | 45 mm 66
TbKaH H
MHOIO y
REC45BLK | ne6ena oep” A4mm |22mm |45mm 66
L TbKaH B B B B
VisknounT
eJiHo
REC60GRA CuB 20mm | 0,75mm | 60 mm 90
TbHKAa
TbKaH
REC60WHT If:;‘j‘ Bsn |25mm |[1,0mm |60 mm 90
RECE0BLYU | O0UKHOBEH | Cithb | 5 o 19 5 im | 60 mm 90
a TbKaH (0]
0OnKHOBEH 3nar
REC60GLD | a/pebena o 3,8mm |[1,75mm |60 mm 90
| THhKaH
REC60GRN | VIbTHa S | 4 1 mm | 2,0mm |60 mm 90
TbKaH H
MHOIo LJepH
REC60BLK | npebena o 44 mm |2,2mm 60 mm 90
ThbKaH

nroctpauma 1 - HomeHkriatypa
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Q)YentocT Ha HakoBanH4A

Al) YoBka

R)YentocT 3a npesapexnaHe

S) CtaBa 3a apTukynauus

T) Ban

U) Pbuka 3a 3aBbpTaHe

V) dpbxKa

W) Pbuku 3a BpbLlUaHe

X) Tpurep 3a nsctpeneaxe

Y) Tpurep 3a 3aTtBapsiHe

Z) MNMpokcrnmaneH 3Hak

AA) 3Hak 3a pssaHe

BB) No3uuyist Ha BbpTeHe
CC)Mosniuna Ha apTuKynaums
DD)lMakeT 3a npesapexaaHe (NaTpoH)
EE) Hox

FF) Kana4yka 3a 3agbpxaHe Ha ckobute

VinocTtpauua 2 - 3apexaaHe Ha lMNakeT 3a npe3apexizaHe
Unroctpauusa 3 - PaztoBapBaHe Ha lNakeT 3a npe3apexaaHe
UniocTtpauus 4 - 3aBbpTaHe U ApTUKynupaHe

UniocTtpauus 5 - 3atBapsiHe Ha YenrocTtu

WnocTtpauusa 6 - OTBapsiHe Ha YentocTtn/ PbUku 3a BpblijaHe

-7

WritocTpauus 7 - 3ananBade Ha Tenboga
UHcTpyKuun 3a ynotpeba

23.Mpeav ga nsnonsearte UHCTPYMEHTA, NPoBeEpeTe CbBMECTMMOCTTA Ha
BCUYKI MHCTPYMEHTU K akcecoapu (BuskTe "MpemynpexaeHus u
ey

npenriasHu Mepku").
24.YBepeTe ce, Ye pa3mepbT Ha lNakeTa 3a npe3apexaaHe CbOTBETCTBA Ha

pa3mMepa Ha MHCTPYMEHTA, KOWTO LLie ce u3nonsea (Hanp. nanonssante 60
mm [lNakeT 3a npesapexgaHe ¢ 60 mm UHCTPYMEHT).

25.3non3Bankn ctepuriHa TeXHWKA, n3BageTe MHCTPYMeHTa 1 n3bpaHuns
MakeT 3a NnpesapexgaHe OT CbOTBETHUTE UM OMaKOBKM.

26.Mpeaun na 3apegute lMakeTa 3a NnpesapexaaHe, yBepeTe ce, 4e
YentocTuTe Ha MHCTPYMEHTa ca B OTBOPEHO nonoxeHue, a Ctasara 3a
apTUKynaums e B NpaBo NOMOXEHKE, T.e. HE € apTuKynMpaHa
(UntocTpaums 1).

27.MpernepawTe NMakeTa 3a npesapexaaHeTo 3a Hanuumne Ha Kanauka 3a
3agbpaHe Ha ckobuTe. AKO KanadkaTa He e Ha MACTOTO CU, U3xXBbpreTe
MakeTa 3a npe3apexgaHe.

SeAiba 20 amo 214
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BHumatune: [lebenvHara Ha TbkaHTa TpabBa Aa ce npeueHn
BHMMAaTENHO Npeaun U3non3BaHeTO Ha MHCTpyMeHTa. BuxTe
Tabnuuarta 3a n3bop Ha lNakeT 3a npe3apexnaHe 3a npasBueH
n3bop Ha lNMakeT 3a npe3apexaaHe.

28.3apepeTe lNakeTa 3a npe3apexaaHe, kKaTo ro NNb3HETe KbM ropHaTa 4acT
Ha YenkcTTa, gokaTto TabyeTo 3a NojipaBHSABaHE Ha Npe3apexiaHe
wpakHe B CnoTa 3a nogpaBHsBaHe Ha npe3apexgaHe. OTcTpaHeTe
KanaykaTta 3a 3agbpxaHe Ha ckobuTe u g nsxsbpnerte. (Mnioctpauus 2)
MHCTpyMEHTBLT BeYe e 3apedeH 1 rotos 3a ynotpeba.

BHumanue: YBepeTe ce, 4e HOXbT HE AOKOCBA AofiHaTa YyacT Ha
YencTTa, NpegoTepaTeTe NPEMECTBAHETO UNU Ae(POPMUPAHETO Ha
Hoxa npu 3apexgaHe Ha [MakeTa 3a npesapexnaHeTo; B NPOTUBEH
Cnyyam yCTpOMCTBOTO MOXe Aa ce 6rokmpa n He MOXe aa ce
n3cTpens.

BHumanue: Cnepn kato oTcTpaHmTe KanadkaTta 3a 3agbpKaHe Ha
ckobuTe, Habnogaeante NOBbPXHOCTTA Ha 3apegeHna NakeT 3a
npesapexagaHe. AKo ce BMXKOaT LBETHO 3a4BWMXKBaLLO obopyaBaHe,
MakeTbT 3a npe3apexgaHeTpsibBa aa ce 3ameHu ¢ apyr NMaket. Ako
ce BMXKaaT UBETHO 3aaBumKBaLlo obopyaBaHe, Bb3MOXHO e NakeTbT
3a npesapexagaHe He CbabpKa CKoOW.

29. 3a pa HanpaBuTe apTukynauvs, u3nbpnante Puykarta 3a 3aBbpraHe B
Mo3nuua Ha apTukynaums. 3aBbpTaHeTo Ha PbykaTa 3a 3aBbpTaHe Lie
AoBege 40 apTUKynmpaHe Ha Yentoctute O MakcuMarneH brbi oT 45
rpagyca. CbnpoTUBIIEHMETO LLIE CE YBENUYN 3HAYNTESNHO, 3a Aa
CUrHanuaupa, Yye € 4OCTUrHaT MakCUMasHUAT bIbJS1 HA apTUKyNnaums.
BHumanue: YBeperte ce, e YencTra € OTBOPEHa, Korato 3aBbpraTe
YencTTa Ypes 3aBbpTaHe Ha Pb4kaTa 3a 3aBbpTaHe; B NPOTHBEH
cnyyam onepaumsta Ha 3aBbpTaHe MOXe [a ce NoBpeaMu.

BHumaHue: YBepeTe ce, 4e He ce npunara BbHLIHA cuna BbpXy
Uentoctnte Npu TAXHOTO apTUKyNMpaHe; B NPOTMBEH Criy4yan
YCTPOMCTBOTO MOXeE A2 Ce NoBpeau.

30.3aTBOpeTe YentocTuTe Ha MHCTPYMEHTA, KaTo HaTUCHeTe Tpurepa 3a
3aTBapsiHe, gokaTto ce 3aknoumn (Mnoctpaums 5).

BHumanwue: He nsgbpneante Tpurepa 3a usctpeneaHe, jokaTo
YencTute He ca 3aTBOPEHUN U 3aknkoveHn. IHCTPYMEHTBT MOXe da
O6bae YaCcTUYHO MM HaNbITHO U3CTPENsH U wWwe Tpsbea ga 6bae
npesapefeH, npeav aa ce u3nonssa BbpXy ThKaH.

31.BusyanHo npoBepeTe Tenboaa, 3a Aa ce ysepute, 4e € NpaBuIHO
noctaseH [NakeT 3a npe3apexgaHe. BbBegeTe MHCTpyMeHTa B TenecHaTta
KyX1Ha rnpes3 Tpoakap ¢ noaxoasil pasmep unm npes paspes. Korato
n3nosizsaTe Tpoakap, YencTnte Ha MHCTpymeHta TpabBa ga npeMmmnHaTt
npes BTyrKaTa Ha Tpoakapa npeau oTBapsiHe.

BHumaHue: 3a nocrtaBsHe 1 nsBaxgaHe, YenoctuTte Ha
MHCTpYyMeHTa TpsabBa ga ca 3aTBOpeHU 1 nNpasu, B €4Ha NIMHUA C
Bana Ha nHcTpymeHTa. Ako YenwcTuTe Ha MHCTPYMEHTA He Ca B
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npasa Nosuuus, Tosa e goseae 40 TPpYAHO NocTaBsiHe Unu
n3BaxxgaHe Ha MHCTPYMEHTa U MOXe [a AoBefe 40 nospena Ha
WHCTPYMEHTa UNn Tpoakapa.

BHumaHue: KoraTo noctaesite MHCTpPYMeHTa Npe3 Tpoakapa unm
paspesa, n3bsireanTe oT HEBOJTHO M3gbpnBaHe Ha Tpurepa 3a
nsctpesieaHe. AKO MHCTPYMEHTBT € Y2CTUYHO UMN HaNbITHO
N3CTpensiH, Ton TpsibBa aa ce Npesapean Npeav ga ce U3nonsea
BbPXY TbKaH. AKO MHCTPYMEHTbBT € YaCTUYHO U3CTPENsIH, U3BageTe
MHCTPYMEHTa u cmeHeTe [MNakeTa 3a npe3apexaaHe.

32.Cnep kaTo BneseTe B KyxuHaTta, oTBopeTe Yentoctute, kato nagbpnarte

PbykaTta 3a BpbLlaHe B npokcumanHa nocoka (Mntocrpauus 6).

33.Ako e Heobxoaumo, 3aBbpTeTe Yentoctute, kato n3dbytate Prukarta 3a

3aBbpTaHe guctanHo Ao Nosnuyus 3a 3aBbpTaHe. C nokasaneua
3aBbpTeTE NEpKUTe Ha PbykaTa 3a 3aBbpTaHe B ABETE NOCOKM
(UnocTpauma 4). BanbT Ha MHCTPYMEHTa LWe ce 3aBbpTu cBOOBOAHO Ha
360° B oBETE NOCOKMW.

34. Ako e HeobxoauMo, apTrKynupante YenctuTe, kKato usgbpnare

PbukaTa 3a 3aBbpTaHe npokcumanHo Ao lNMosvumsita 3a apTukynauus mn
3aBbpPTUTE NepkuTe Ha PbukaTa 3a 3aBbpTaHe B ABETE NOCOKM
(MnocTpaumnsa 4); Yentoctute Tpsibea ga ca OTBOPEHU, 3a Aa ce
apTUrynmpaTt MHCTPYMEHTbT.

BHumaHue: NHCTPYMEHTBT MOXE Aa LOCTUTHE MakCUMarneH bibil
Ha apTukynauus ot 45°. Korato makcumanHusaT brbn 6bae
AOCTUrHaT, cunara e ce yBenu4yn, KoeTo nokasea, 4e
MaKCUManHuAT brbfl € JoCTUrHaT.

35. |_|O3I/ILI,I/IC'HVIpal71Te YentocTuTte Ha MHCTPYMEHTa OKOSMG TbKaHTa, KOATO

Tpsibea ga 6bae npepssaHa.

BHuMaHue: YBepeTe ce, Ye ThKaHTa JIeXXn paBHOMEPHO U €
pa3nosiokeHa npasunHo mexay Yentctute. Besko "ckynusaHe" Ha
TbKaHTa Mo npoTexeHne Ha NakeTa 3a npe3apexaate, 0cobeHo B
6nnzocT Ao 3Haka 3a ps3aHeun [NpokeumanHua 3Hak Ha Yenctute,
MOXe Aa AoBeae A0 HeMbIlHA NIMHUSA Ha CKOBUTE U HEBOSHO
BrnokupaHe. 3HaKbT 3a psi3BaHe Ha YentcTTa 3a npesapexgaHe
obo3HavaBa kpasi Ha NMHUATa Ha ckobuTe.

BHumaHue: Korato nosnynoHuparte Yenoctute Ha MACTOTO Ha
NnpuoXxeHune, ysepeTe ce, 4ye B pamkuTe Ha Henioctute Ha
WHCTPYMEHTa HAMA MPenaTCTBUS KaTo KIUMCOBE, CTEHTOBE, BOAELUM
npoBogHUUM 1 ap. NpeMmnHaBaHeTo nNpes NpenaTcTBMe Moxe aa
AoBee [0 HEMbIIHO pexeLLo AeNcTBme, HeNpaBUmHO 0POPMEHN
CKOBU M/ HEBB3MOXXHOCT 3a OTBapsiHe Ha YentocTute Ha
WHCTPYMEHTA.

36.Cnep kaTo no3vuuoHvpaTte YencTute Ha MHCTRYMEHTa, 3aTBopeTe

Uentoctute, Kato HaTucHeTe Tpurepa 3a 3aTBapdaHe, 4oKaTo Ce 3aKmoyn
(Unoctpaums 5).

BHuMaHue: YBepeTe ce, Ye TbhKaHTa He ce e npuTUcHana

(paswmpuna) npokcumanHo o NMpokcumanHna 3Hak /TbKaHHUSA
orpaHnyuTen Ha MHCTPyMeHTa. ThkaHTa, KOATO € HaBnsa3na B
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NHCTPYMEHTa NpoKcuMarHo ot NpokcumanHus 3Hak / TbKaHHUS
orpaxHnuyuTen, Moxe aa 6bae npepsidaHa 6e3 ckobu. MNpu
nscTpensaHe npe3 gebena TbkaH 3agbpXXaHeTo Ha YentoctTuTe Ha
MSACTO 3a 15 cekyHauM cnep 3aTBapsHETO UM M Npeaun U3CTpenBaHeTo
MOXe Aa aoBede Ao no-gobpa komnpecus n obpasyBaHe Ha cKobw.
BHumarme: Ako TpurepbT 3a 3aTBapAHe € TPYAHO [a Ce 3aKITo4M:

d) YBepeTe ce, 4e e HanpaBeH rnpaBUTHMAT n36op Ha lMakeT 3a
npesapexaaHe (BkTe Tabnuuarta 3a nsbop Ha lNakeT 3a
npesapexgaHe).

e) NMpemecTteTe NHCTpYMEHTa 1 HamaneTe obema Ha TbKaHTa,
KOSiTC TpsibBa Aa ce NpuUTUCHE.

f) Mpwn 3aTaraHe Ha gebena ThbKaH 3agbpXXaHeTo Ha YentocTute Ha
MSCTO 3a 15 cekyHau cnep 3aTBapsiHETO U Npeamn
N3cTperiBaHeTo MoXe Aa foBefe 40 No-Jo6po KomnpecupaHe u
obpasyBaHe Ha ckobu.

BHumaHue: AKO MeXaHM3MDBT 3a NpUTUCKaHe He paboTu 1
UenocTute He NpUTUCKAT TbKaHTa, HE N3CTPENBANTE MHCTPYMEHTA.
M3BageTe MHCTPYMEHTa N He NpoAbIKaBanTe ga ro nanonseare.

37.3ananeTte UHCTPYMEHTa, KaTo U3gbprnaTe MHOrokpaTHo Tpurepa 3a

n3cTpeneBaHe, 4okaTo NbybT | Nog YentocTTa 3a npesapexaaHe CTUrHe 4o
3Haka 3a pasaHe (ntoctpauna 7). [NbTuTe, 3a KOUTO Ce n3abpnea
TPUrepbT, 3aBUCAT OT ABMMKNMHATa Ha NYHUATA 3a ChiunBaHe (45 mm munm
60 mm).

MbTnte Ha REC60A/REC60AL/RECB60AS ca 5; nbTute Ha
REC45A/REC45AL/REC45AS ca 4.

BHumaHue: NHCTpyMeHTBLT TpssbBa aa ce CMEHWU, ako He CTpend
rMagko Mnn ako MexakuaMbT 3a cTpenbda He paboTti. OnuTbLT fa ce
NPUHYAN YCTPONCTBOTO Aa 3aBbpLUM X04a Ha U3CTpenBaHe npu
MHOrO rofiiMoO HaTOBapBaHe MOXe Aa A0BeAe A0 3BYK Ha LipakBaHe
N BHE3aNHO HaMansBaHe Ha cunaTa 3a U3CTpenBaHe; ako ToBa ce
Cry4un, npekpaTeTe N3MNon3BaHeTO Ha MHCTPYMEHTA U BHUMATENHO
npoBepeTe LenocTTa Ha NMHuATa Ha ckobuTe.

BHumanue: Npecn4aHeTo Ha NUHUMTE Ha cKOb1Te MoXe aa
CbKpaTu XMBOTA Ha MHCTPYMEHTa (MoXe Aa Hamanm 6pos Ha
N3CTpenBaHNATa Ha MHCTPYMEHTA).

BHumaHue: YBepeTe ce, 4e nbybT | nog YentocTtTta 3a
npesapexaaHe e gocTurHan Ao 3Haka 3a ps3BaHe, korato
N3CTPENBAHETO € NPUKINHOYNIIO; aKo N3CTPENBaHETO He e
NPUKYMIO, MoXe Aa 6bae TpyaHO Aa ce oTcTpaHu MNakeTa 3a
npesapexagaHe npu pasToBapBaHETO My.

38.3a na 3aBbpLInNTE nocneaoBaTesiHOCTTa Ha U3CTperiBaHe: OcBobopeTte

Tpurepa 3a nsctpeneaHe n usgbpnante PbykaTta 3a BpbLLUAHETO B
MbpBOHa4anHoOToO nosnoxeHne (ncrpauna 6); Toa e OTBOPY U
YenocTnte Ha MHCTpYMEHTa.

BHuMaHue: BHMMaTenHo nagbpnante UHCTPYMEHTa OT
npepsisaHaTa TbKaH U ce yBepeTe, 4Ye e ocBoboaeH ot YentocTtute,
npeaw ga ro nssaguTe.
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BHumanwme: lNpernegante nuHuuTe Ha ckobute 2a
NHeBMOCTa3a/xemMocTasa v NpaBuIHO 3aTBapsHe Ha ckobuTe.
He3HaunMTenHOTO KbpBEHE MOXE Aa Ce KOHTpOoNupa ¢ pb4Hu
LLEBOBE UNW OPYrN NOOXOOSALLN TEXHUKN.
39.1Mpean na n3eagute CbUrieHeH MHCTPYMEHT, oTaanedeTe Henctute ot
BCSIKaKBY NPENSATCTBUS B TeNnecHaTta KyxmHa, KaTo Abpxute Yenoctute
OTBOPEHU N B paMKuTE Ha 3pUTENHOTO none, 1 n3gbpnante nNpokcumanHo
nepknte Ha PbykaTta 3a 3aBbpTaHe, 3aBbpTETE pbyKkaTa, AOKATO
UentoctuTte ce BbpHAT B Npasa No3nums.

BHumaHume: 3a noctaBsaHe n nssaxgade, Yenctute Ha

WHCTPYMEHTa TpsbBa 4a ca npasu, B €aHa nNuHus ¢ Bana Ha
NMHCTpYMeEHTa. AKo YeniocTuTe Ha MHCTPYMEHTa He Ca B Npasa
no3unuus, ToBa LWe goseae 00 TPYAHO NoCTaBsiHe Ui U3BaxgaHe Ha
WHCTPYMEHTa 1 MOXe Aa JoBefe [0 noBpeda Ha MHCTPYMEHTa.

40.3a ga nsBagute MHCTPYMEHTa OT KyxXuHaTa, HaTuCcHeTe Tpurepa 3a
3aTBapsiHe, gokaTto ce Brokmpa, 3aTBapankm Yenoctute (Unoctpauus 5).

41.N3T1erneTte HambiHO MHCTPYMEHTa B 3aTBOPEHO lMOJIOXKEHUE.

42 .V3gbpnante PbykaTta 3a BpbLLaHe NPOKCUMAarHo, 3a Aa OTBOpUTE
YenocTtute Ha nHcTpymeHTa (Unoctpaums 6).

43.HaTtncHeTe Harope (kbM YentocTTa Ha HakoBanHsATa), 3a Ja oTkadute
oTpaboTeHus NakeT 3a npesapexagaHe oT YenocTTa 3a npesapexaaHe.
M3xBbprieTe nsnonseaHnd Naket 3a npesapexaaHe. (Unoctpauna 3)

BHumanue: MNpean npesapexgaHe Ha UHCTPYMEHTa, OPbXTe
WHCTPYMEHTa BbB BEPTUKANHO NOJioXeHWe, KaTo YentocTtTa Ha
HakoBarnHaTa n Yenioctta 3a npesapexgaHe ca HanbiHO MNOTONEHN
B CTepureH pa3TBop. Pasbbpkante eHeprmyHo u cnea Toea
n3bbpLIeTE BbTPELLHUTE N BBHLUHUTE MOBBPXHOCTU Ha YentocTTa
Ha HakoBanHsa n Yenwcrtra 3a npesapexgaHe, 3a ga noumcTmute
HewnarnosisBaHuUTe CkobK OT MHCTpyMeHTa. He nsnonssante
WHCTPYMEHTa, AOKaTO He ro NpoBepuTe BU3yarnHo, 3a a ce ysepuTte,
Yye no YentocTTa Ha HakoBarnHsa 1 YernocTTa 3a npesapexgaHe HAMa

ckoou.

BHumarnue: lNpean ga pastosapute flakeTa 3a npezapexiaHe,

yBepere ce, 4Ye Ye

ri

b

criydan yCTpOMCTBOTO MOXE [a ce NoBpeau.
44.lMNpe3apeneTte n U3Non3BanTe MHCTPYMEHTA, KaTo NOBTOpUTE CTbMkK 3-21.

MHCTpYMeHTBLT MOXe fa 6bae nsctpensiH oobwo 12 nbTu.

(lpepynpexnexva n npegnasHu MepKu

ocTUTe U BanbT ca B npasa nuHyviga. B nportvBeH

26.HecnasBaHeTo Ha MHCTPYKUUUTE MOXe Oda foBe[e OO0 CEPUO3HU
XUPYPrUyHM nocrneguum, Kato n3tndaHe unm npekbcBaHe Ha NMMHUATa Ha

ckobuTe.

27.He 3apexganTte MHCTpYMEHTa noBeye OT 12 NbTU, KAaTO MakCUManHUAT
Bpon Ha n3cTpenu 3a eguH UHCTPYMEHT e 12.
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28. MUHK1MarIHO MHBa3UBHIKTE NPOLEAYPU ¥ NpoLeaypuTe Nno ctenupaHe
TpsibBa fa ce M3BbpLUBAT CaMO OT fMua, KOUTO ca NoAX0AALLO 0DyYeHn n
3anosHaTtu ¢ TexHukuTe. Npean aa n3BbpLUMTE MUHMMANHO MHBa3MBHA
npoueaypa, HanpaseTe crpaBka B OTHOCUMTENHaTa MeanLUmnHCKa
nutepartypa 3a TEXHUKKN, YCIIOXKHEHNS U ONMACHOCTH.

29.KoraTo B egHa npoLiegypa ce U3noenssar MMHUMAaIHC UHBa3BHN
WHCTPYMEHTU 1 aKcecoapu OT pasfiy4HN NpoOn3BCAMTENN, NPOBEPETE
CbBMECTMMOCTTa Npeaun 3anoyBaHe Ha npouegypara.

30.KoraTo nanonssate Apyru TEXHOSIOrMM (Hanp. enekTpoxXmpyprvdHn
YyCTPOWCTBA), cna3Bante npegnasHuTe Mepku, NpeanoxeHu ot
Npon3BOAMTENS, 3a A2 30erHeTe onacHOCTUTE, CBbLPR3aHMU C
N3MNOM3BaHETO UM.

31.WHcTpymeHTUTE Ha Tenboaa moraT Aa ce nsnonaeat camo ¢ [lakeT 3a
npesapexagaHe oT ENDO REACH.

32.Cnep kaTo oTcTpaHnTe KanaykaTa 3a 3agbpxaHe Ha ckobuTe,
HabnoaasanTe NOBbPXHOCTTA Ha BCEkM HOB Tenbog. MakeTwT 3a
npesapexzgaHeTo TpPsbBa ga ce 3aMeHu C Apyr NakeT, ako ce BkAda
HSAKaKBO LIBETHO 3aaBwkKBaLLo obopyaBaHe, Tbi KaTo NakeTbT 3a
npesapexgaHe MOXe a He CbabpKa CKobu.

33.3a noctaBsiHE 1 n3BaxgaHe Ha MHCTPYMEHTU, YentcTnte Ha
WHCTPYMeHTa TpsibBa aa ca npaswu, B eaHa nuHus ¢ Bana Ha
NMHCTpYMeHTa. Ako YerocTnute Ha MHCTPYMEHTa He ¢a B npaBa Noauliuns,
TOBA Lije AoBeae 40 TPyAHO NOCTaBsHE UIK U3BaxaaHe Ha MHCTPYMEHTa
N MOXe [a AoBede A0 noBpefa Ha MHCTPYMEHTa Unm Tpoakapa.

34.KoraTo noctaeaTe MHCTPYMEHTa Npe3 Tpoakapa unn paspesa, n3bsirsante
OT HEBOJHO n3abprneaHe Ha Tpurepa 3a nsctpensaHe. AKO MIHCTPYMEHTbT
€ YaCTU4HO UMK HaNBbITHO U3CTPEnsH, ToM TpsbBa Jga ce npesapenu npean
[a ce 1N3non3Ba BbPXY TbKaH. AKC MHCTPYMEHTET € YaCTUYHO M3CTPENSH,
n3BageTe MHCTPYMEHTa 1 npesapeqeTe.

35.VIHCTPYMEHTBLT MOXe Aa AOCTUTHE MaKCUMareH brbfl Ha apTUKynauus ot
45°, Korato cunarta ce yBenu4dm, ToBa 03HavaBa, 4ye € JocTurHat
MaKCUManHUAT brbil.

36.YBepeTe ce, Ye TbKaHTa fNexn pasHOMEPHO M € PAa3NonoXeHa nNpasunHo
Mexay Hentoctute. Beako "ckynyBaHe" Ha TbKaHTa No NpoTexXeHne Ha
MakeTa 3a npesapexagaHe, 0cobeHo B 6nmn3ocT ao lNpokcnmanHms 3Hak Ha
Yentoctnte, Moxe fa nosefe 40 HENbIIHA NIMHUA Ha ckobute. 3HaKbT 3a
psa3BaHe Ha YentocTuTe 3a npesapexaaHe obo3HavaBa Kpas Ha NMUHUATa
Ha ckobiuTe.

37.Korato nosuunoHupate Henoctute Ha MACTOTO Ha NpUnoXxeHue, ysepeTte
ce, Ye B paMKuTe Ha YentocTnte Ha MHCTPYMEHTa HAMa NpensiTCTBUS,
KaTo Knuncose, CTEHTOBE, BoAeLm nposoaHum u ap. NpemuHaBaHeTo
npes3 NpenaTcTBMe MOXe Aa AoBeAe A0 HEMbIHO pexeLLo AeNCTBMe,
HenpaBKiTHO 0GOPMEHN CKOOM M/UNK HEBB3MOXHOCT 3a OTBapsiHE Ha
YenwctTe Ha NHCTPYMEHTA.

38.YBepeTe ce, Ye TbKaHTa He ce e NnpuTncHana (paswupuna) NpoKCMMasHo
oT lNpokcnmanHusa 3Hak BbpXy MHCTPYMeHTa. TbKaHTa, KOSTO € HaBnsiana
B MHCTPYMEHTA NPOKCUMarHo oT lNpokcnmanHus 3Hak, Moxe ga 6bae
npepssaxa 6e3 ckobu. INpu nactpensade npes gebena TbkaH
3agbpKaHeTo Ha Yentctute Ha MACTO 3a 15 cekyHaM cnep 3aTBapsiHETO
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UM 1 Npean N3CTpensBaHeTo Moxe fa AoBene Ao No-zobpa KoMnpecus u
obpasyBaHe Ha ckobw.

39. AKO MeXaHM3MbT 3a NpUTUCKaHe He paboTu n YencTute He npuTUCKaT
TbKaHTa, HE U3CTPeNnBanTe NHCTPYMEHTA. N3BageTe MHCTPYMEHTA U He
npoAabrkaBanTe Aa ro u3nonasare.

40. IHCTPYMEHTDBT TpSbBa La Ce CMEHU, @Ko He CTPENs rnaako Unn ako
MexaHu3MbT 3a cTpenda He paboTi. ONuTHLT Aa ce NpuHyan
YCTPOMCTBOTO [a 3aBbpLUM XOA4a Ha U3CTpenBaHe Npu MHOro rofisiMo
HaToBapBaHe MOXe [a AOoBefe A0 3BYK Ha LpakaHe 1 BHe3arnHo
HamMansBaHe Ha cunaTa Ha U3CTpenBaHe; ako ToBa Ce CIy4u, NpekparteTe
N3MNON3B3HETO HA MHCTPYMEHTA U BHUMATENHO NPOBEPETE LIeNocTTa Ha
NUHUATA Ha ckobuTe.

41.TperneganTe NMHMUTE Ha ckOBUTE 3a NHEBMOCTa3a/xemocTasa U
npaBuUITHO 3aTBapsiHE Ha ckobuTe. He3HauUNTENHOTO KbpBEHE MOXeE [a ce
KOHTPONMpa C pbYHN LLEBOBE NN OPYrM NOAXOAALLM TEXHUKMN.

42.TMpean npesapexgaHe Ha MHCTPYMEHTA, APBXTE NHCTPYMEHTA BbLB
BEPTMKANHO NONOXEHKe, KaTo YenocTTa Ha HakoBanHa n Yenwctra 3a
npesapexagaHe ca HambfHO NOTOMNEHN B CTEpUeH pa3TBop. Pasbbpkante
€Hepru4yHo 1 cnep Toea n3dbplieTe BbTPELLIHUTE U BbHLIHUTE
NOBBbPXHOCTM Ha YentocTTa Ha HakoBanHs 1 YentocTTa 3a npesapexiaHe,
3a [Ja NnoYncTuTe HEN3NON3BaHUTE CKOOBU OT MHCTPYMEHTa. He
N3Non3BanTe MHCTPYMeEHTA, AOKaTO He Hbae BU3yasiHo NPOBEPEH, 3a Aa
ce NoTBbpAK, Ye No HentcTTa Ha HakoBanHA u YencTTa 3a
npesapexagaHe HsMa ckobu.

43.BHMMaTenHo nsabpnanTe MHCTPYMEHTa OT Npepsi3aHaTa ThKaH u ce
yBepeTe, 4Ye e ocBoboaeH oT YentoctuTte, npean ga ro nssaguTe.

44.1Mpwn n3bopa Ha MNakeTa 3a npesapexgaHe TpsibBa fa ce o6bpHe
BHUM&HKE Ha CbLUECTBYBALLMTE NATOIONMYHN CLCTOAHUSA, KaKTO U Ha
BCAKO nNpefonepaTnBHO fleYeHne, Hanpumep nbyeTepanus, Ha KoeTo
nayneHTbLT MoXe Aa € 6un noanoxeH. Hakon CbCToAHUA unm
npegonepaTMBHO fiedeHne MmoraTt aa npeansBukaT NpoMsiHa B
aebennHaTa Ha TbKaHTa, KOATO A HaAXBbPNN NOCOYEHUS Ananas3oH Ha
pebernnHaTa Ha TbKaHTa 3a cTaHgapTHS n3bop Ha [akeT 3a
npesapexagaHe.

45.KoraTto pasgensite ronemu CbaoBu CTPYKTYpK, He 3abpaBanTe ga ce
npuabpXXaTte KbM OCHOBHUS XUPYPrMYeH NprHUMN 3a NPOKCUMAneH U
ANcTaneH KOHTpon.

46.Ako Tpsibea oa ce nanonisea 3aeaHo ¢ OMNONAPEH ENEKTPOXUPYPritYeH
WNHCTPYMEHT, Mons, 06bpHETE BHUNMAHME Ha 3allyiTaTta Ha aHacTtoMo3arTa.

47.KbCuST MHCTPYMEHT MOXE [a Ce U3Mosn3Ba 3a TOPaKoCKOMCcKa 1 OTBOPEHA
XUPYprus.

48.He moanduumnpante ToBa obopyasaHe 6e3 paspelleHune ot
NPOV3BOANTENS.

49. IHCTpYMEHTN NN YCTPOMCTBA, KOUTO Ca B KOHTAKT C TENEeCHM TeYHOCTH,
MOXe€ [a U3MCKBAT crneuunanHo U3XBbpJisiHe, 3a Aa ce npeoTepaTtu
BMONOrMYHO 3amMbpcHaBaHe.

50. ToBa yCTPOMCTBO € ONakoBaHO N CTEPUNN3NPAHO CaMO 3a e4HOKpaTHa
ynotpeba. He ro nanonssanTte NoBTOPHO, He ro obpaboTBanTe u He ro
cTtepunusvpanTe. MNoBTopHaTa ynotpeba, obpatoTtkara nunm
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pecTepunvdaumaTa MoraT ga HapyLwart CTPYKTypHaTa UsanocT Ha
YCTPONCTBOTO U/vnn Aa gosenaT 0o NnoBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO, KOETO OT
CBOS1 CTpaHa MOXe [a AoBeae A0 HapaHsaBaHe, 3abonsaBaHe Unn CMbpT
Ha naumeHTa. CbLo Taka, noBTopHaTa obpaboTka unm

pecTepunusauudata Ha n3genus 3a egHokpartHa ynotpeba moxe aa
Ccb3dage pUCK OT 3aMbpcaBaHe U/uni 4a NpuymMHn Hdekuns Ha
naumeHTa unm KpbeTocaHa MHAEKLMSA, BKITOYUTENHO, HO HE camvio,
npefaBaHe Ha MHMEKUMO3HO 3abonsiBaHe(Us) OT eauH NauMeHT Ha Opyr.
3amMbpcsaBaHeToO Ha U3genueTo Moxe Aa AoBede A0 HapaHsiBaHe,

3abonsaBaHe Unu CMBPT Ha naumneHTa.

E®EKTUBEH NEPUOO HA CTEPUNTUSALUUA
Tenboaute u MakeT 3a Nnpe3apexgaHe ca NOANOXeHN Ha cTepunu3auuns ¢ EO, a
CPOKbT Ha AencTBue - 5 roamHn - € otbensasaH BbpXy BCsika onakoBka. He

n3noni3BanTe NpoayKTa U3BbH CPOKa Ha AencTeue.

CbXPAHABAATE HA CTAWHA TEMNEPATYPA.
HE U3NATAUTE HA TEMNEPATYPA HALL 130°F (54 °C) UNIN NOL 14°F (-

10 °C) NN HA BNAXHOCT HAL 80%.

B cnyyan Ha HexenaHu cbbuTus, CBbP3aHU C YCTPONCTBOTO, MOSIS, CBbPXETE ce
¢ REACH SURGICAL uype3 Reachquality@reachsurgical.com.
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cs Staplery endolinenarni s nozem & Zasobniky jednorazové

pro linearni endostaplery s nozem (Navod k pouziti)

ZamysSlené pouziti
Tento pfistroj je ur€en k transekci, resekci tkani a/nebo tvorbé anastomoz.
Indikace
Tento nastroj je ur€en k transekci, resekci a/nebo vytvareni anastomoz. Tento
nastroj ma vyuziti v otevifenych i minimalné invazivnich operacich véetné
hrudnich, bfisnich, gynekologickych operaci. Typicky jej ize pouzit k transekci a
resekci plic, bronchd, stfev, zaludku, ledvin, délohy atd.
Zamysleny uzivatel
Tento nastroj se pouziva pro zdravotnické pracovniky, ktefi jej pouzivaji k
chirurgickym uceltm.
Prostredi zamyslieného pouziti
Tento pristroj je ur€en pro pouziti v nemocnici.
Zamyslena populace pacienti:
Obecna populace vyzadujici resekci a rekonstrukci organu a tkani v hrudni a
bFisSni dutiné.
Klinické pfinosy
- KratSi operacni Cas;
- menSi intraoperacni ztrata krve;
- Méné pooperacnich komplikaci, jako je napfiklad anastomoticky unik.
Kontraindikace
* Nepouzivejte tyto nastroje na aortu.
* Nepouzivejte tyto nastroje na ischemickou nebo nekrotickou tkan.
* Nepouzivejte na velkych cévach bez zajisténi proximalni a distalni kontroly.
* Pfed pouzitim stapleru je tfeba peclivé urcit tloustku tkané. Voditko pro
vybér velikosti svorek naleznete v nize uvedené Tabulce velikostT
doplnovacich svorek. Pokud tkan nelze pohodiné stlacit na vySku zaviené
svorky nebo pokud se sniadno stlaci na vySku mensi, nez je vySka zaviené
sponky, pak je tkan kontraindikovana, protoze muze byt pro zvolenou
velikost svorky pfilis silna nebo naopak pfilis tenka.
* Tyto nastroje nejsou ureny k pouziti v pfipadech, kdy je chirurgické
svorkovani kontraindikovano.

Lze pouzivat v prostredi MR
Neklinické testovani prokazalo, Ze implantabilni svorky jsou Ize za urcitych
podminek pouzivat v prostfedi MR. Pacienta s timto zafizenim Ize bezpecné
vySetfit pomoci systému MR za nasledujicich podminek:
o statické magnetické pole pouze o hodnoté 1,5 tesla a 3,0 tesla,
o maximalni prostorovy gradient magnetickéhc pole 4000 Gaussi/cm
(40-T/m),
e Maximalni udavany MR systém, specificka absorpéni rychlost (SAR)
celého téla 2 W/kg po 15 minut snimani (ij. na sekvenci pulzl)
v normalnim provoznim rezimu.
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e Zauvedenych podminek snimani se oCekava, ze po 15 minutach
nepretrzitého snimani (ij. za sekvenci pulzt) dojde u svorky
k maximalnimu zvySeni teploty o 1,8 °C.

Pfi neklinickém testovani a snimani pomoci sekvence gradientniho echa a
systému MR 3 Tesla saha artefakt obrazu zptGsobeny svorkou pfiblizné 3 mm od
implantéatu.

Popis zarfizeni

Stapler a napln jsou sterilni nastroje uréené k pouziti u jednoho pacienta, které
svorkuji a fezaji tkan zaroven. Stapler ma Sest odstupnovanych 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. Dfik se muze
volné otacet v obou smérech. Distalni Cast Ize sklapét doleva nebo doprava, aby
se usnadnil bo¢ni pfistup k operacnimu mistu. Maximalni uhel kloubu neni mensi

nez 45°

Svorkovaci nastroj se dodava bez naplné, aby si uzivatel mohl vybrat spravnou
napln pro tkaii, kterou se chysta fezat. Pfi kazdé dalSi aplikaci je tfeba pfistroj
znovu naplnit. Ke kazdé naplni je dodavan upevnovaci uzavér svorky, ktery
chrani svorky pfi pfepravé a manipulaci a ktery je tfeba po vlozeni napiné
odstranit. Kazda naplh je vybavena blokovacim mechanizmem, ktery zabrariuje
opetovné aplikaci pouzité nebo nespravné viozené napiné Ci pokusu o aplikaci

bez naplné.

Doba pouzivani svorek vyrobenych z titanu / slitiny titanu v lidském téle je

dlouhodoba.

Stapler a napln jsou bezpecné a pouzitelné pro Sirokou populaci, véetné

dospélych a déti.

Zpusob dodavky: Stapler a napln se dodavaji sterilni a jsou urcené k pouZziti u
jednoho pacienta. PO POUZITI RADNE ZLIKVIDUJTE.

NERESTERILIZUJTE.

Upozornéni: Nenabijejte naplf vice nez 12krat pro maximalné 12 apiikaci

na kazdy stapler.

Popis néstroje a kédy produktu pro stapler

Tabulka pro vybér nastroji Endo REACH

Kdéd ste(I)kriovan Kompatibilit Popis Ddélka Celkova
produktu &linie a trokaru driku délka
RECG60AL | 60 mm 12 mm Dlouhy kloubovy | 448 mm | 715 mm
REC45AL | 45 mm 12 mm Dlouhy kioubovy | 432 mm | 700 mm
RECG60A 60 mm 12 mm Kloubovy 348 mm | 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Kloubovy 332 mm | 600 mm
REC60AS | 60 mm 12 mm Kratky kloubovy | 298 mm | 565 mm
REC45AS | 45 mm 12 mm Kratky kloubovy | 282 mm | 550 mm
REC60BAL | 60 mm 12 mm Dlouhy kloubovy | 459 mim | 727 mm
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REC45BAL | 45 mm 12 mm Dlouhy kloubovy | 443 mm | 712 mm
REC60BA | 60 mm 12 mm Kloubovy 359 mm | 627 mm
REC45BA | 45 mm 12 mm Kloubovy 343 mm | 612 mm
RECG60BAS | 60 mm 12 mm Kratky kloubovy | 309 mm | 577 mm
REC45BAS | 45 mm 12 mm Kratky kloubovy | 293 mm | 562 mm
ENDO REACH, naplfi 12 mm (prodava se samostatné):
VAROVANT Stapler je kompatibilni pouze s nize uvedenymi
naplnémi.
Tabulka vybéru napiné:
i ¥4 G Délka
Kaod Tkan Vyskva . Vysvk a. svorko | Pocet
oy Barva oteviené | zaviené .
produktu Tloustka vané svorek
sponky sponky linie
A Extra <, <
REC45GRA renké Seda 2,0 mm 0,75 mm- | 45 mm | 66
REC45WHT | Cévni Bila 2,5 mm 1,0 mm 45 mm | 66
REC45BLU | Tenké Modra | 3,5mm 1,5 mm 45 mm | 66
RECA45GLD | Stredni Zlata 3,8 mm 1,75mm |45 mm | 66
 REC45GRN | Silné Zelena | 4,1 mm 2,0 mm 45 mm | 66
REC45BLK | Extrasilné | Cerna | 4,4 mm 2,2 mm 45 mm | 66
REC60GRA tEe);]tLZ Sedd |20mm | 0,75mm |60mm |90
REC60WHT | Cévni Bila 2,5 mm 1,0 mm 60 mm | 90
REC60BLU | Tenké Modra | 3,5mm 1,5 mm 60 mm | 90
REC60GLD | Stredni Zlata 3,8 mm 1,75mm | 60 mm | 90
REC60GRN | Silné Zvelené 4,1 mm 2,0 mm 60 mm | 90
REC60BLK | Extrasilné | Cerna | 4,4 mm 2,2 mm 60 mm | 90

Obrézek 1 — N&zvoslovi

A) Kovadlinova Celist

Al) Zobacek

B) Dopliovaci Celist
C) Kloubovy spoj
D) Drik

E) Otocny knoflik
F) Rukojet

G) Zpétné knofliky
H) Spoust

) Zaviraci spoust
J)
K)
L)
M)

Oznaceni fezu
Poloha otaceni
Poloha kioubu

Proximalni znacka
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N) Dopinéni(kazeta)

0) NGz

P) Upeviiovaci uzavér svorky
Obrazek 2 — Doplnéni naplné
Obrézek 3 — Vylozeni naplné
Obrézek 4 - Otaceni a ohinuti v kloubu
Obré&zek 5 — Zavrit Celisti
Obrazek 6 — Otevrit Celisti / zpétné knofliky
Obréazek 7 — Aplikace svorky

N&vod k pouziti

1.

o

Pfed pouzitim nastroje si ovéfte kompatibilitu vSech nastroji a
prisluSenstvi (viz kapitola Varovani a bezpeénostni opatreni).
Zkontrolujte, zda velikost naplné odpovida velikosti pouzitého nastroje
(napf. s 60mm nastrojem pouzijte 60mm napln).

Za pouziti sterilni techniky vyjméte nastroj a vybranou naplf z oball.
Pred vlozenim naplné se ujistéte, Ze jsou Celisti pfistroje v oteviené
poloze a kloubovy spoj je v rovné poloze, tzn. neni ohnuty (obrazek 1).
Zkontrolujte, zda je v naplni pfitomny upevriovaci uzaveér svorky. Pokud
upeviovaci uzavér neni na svém misté, pak naplh nepouZivejte a
zlikviduijte ji.

Upozornéni: Pfed pouzitim nastroje je nutné peclivé posoudit

tloustku tkané. Informace ke spravnému vybéru napiné najdete

v tabulce Tabulka vybéru napiné.

Viozte napln tak, ze ji posunete proti horni ¢asti &elisti, dokud zarovnavaci
jazy€ek naplné nezapadne do zarovnavaci drazky naplné. Sejméte
upevinovaci uzaveér svorky a vyhodte jej. (Obrazek 2) Nastroj je nyni
naplnén a pfipraven k pouziti.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze se nuz nedotyka spodni asti

Celisti, coz zabranuje pohybu nebo deformaci noze pfi vkladani

naplné, jinak by mohlo dojit k zablokovani zafizeni a

znemozneéni aplikace svorky.

Upozornéni: Po sejmuti upeviovaciho uzavéru svorky sledujte

povrch vlozené naplné. Pokud jsou viditelné barevné ovladace,

musi byt naplh nahrazena za jinou, Pokud jsou viditelné

barevné ovladace, je mozné, Ze naplfi neobsahuje zadné

sponky.

Chcete-li ohnout kloubovy spoj, zatahnéte za oto¢ny knoflik, aby se posunul do
polohy kloubu. Otagenim cto€ného knofliku Ize sklapét elisti az do maximalniho
Uhlu 45 stupnd. Vyrazné zvySeni odporu signalizuje dosazeni maximainiho uhlu
kloubu.

Upozornéni: Pfi otaCeni Celisti pomoci otoného knofliku se

ujistéte, Ze je Celist oteviena; v opacném pfipadé by mohlo dojit

k poruse otaceni
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Upozornéni: Dbejte na to, aby na Celisti pfi jejich skidpéni
nepusobila zadna vnéjsi sila; jinak by mohlo dojit k poskozeni
zarizeni.

8. Celisti nastroje zavrete, kdyz stisknete zaviraci spoust tak, aby zapadla na

své misto (obrazek 5).

Upozornéni: Netahejte za spoust, dokud nebudou cCelisti
zaviené a zajisténé. Nastroj mize provést ¢asteCnou nebo
Uplnou aplikaci a pfed pouzitim na tkani je tfeba jej znovu
doplnit.

9. Vizualné zkontrolujte, zda je naplri ve stapleru spravné usazena. Pomoci

trokaru vhodné velikosti nebo fezem zavedte nastroj do télni dutiny. Pfi

pouziti trokaru musi byt Celisti nastroje pred otevienim za objimkou
trokaru.

Upozornéni: Pfi zavadéni a vyjimani musi byt ¢elisti nastroje
zaviené a rovné, v jedné linii se dfikem nastroje. Pokud by
Celisti nastroje nebyly v rovné poloze, bylo by zavadéni nebo
vytahovani nastroje obtizné a mohlo by dojit k poskozeni
nastroje nebo trokaru.

Upozornéni: Pfi zavadéni nastroje trokarem nebo fezem
davejte pozor, aby nedoslo k neumysinému zatazeni za spoust.
Pokud nastroj provedl ¢asteCnou nebo uplnou aplikaci, bude
nutné jej pfed pouzitim na tkani znovu doplnit. Pokud nastroj
proved| ¢aste€nou aplikaci, vyjméte jej a vyménte napln.

10.Po vstupu do dutiny oteviete Celisti zatazenim za zpétné knofliky {(obrazek

6).

11.V pfipadé potfeby cCelisti otoCte posunutim otoéného knofliku distalné od
polohy otaceni. Ukazovackem otacejte kfidélky otoéného knofliku v obou

smérech (obrazek 4). Dfik nastroje se volné otaci o 360° v obou smérech.

12.V pfipadé potfeby sklopite Celisti tak, Ze zatahnete za otony knoflik

proximainé vuci poloze kioubu a otocite kfidélka otoéného knofliku v obou

smérech (obrazek 4), aby bylo mozné nastroj sklopit, Celisti musi byt
oteviené.

Upozornéni: Nastroj mize dosahnout maximalniho uhlu
kloubu 45°. Po dosazeni maximalniho Uhlu se sila zvysi, coz
znamena, Ze bylo dosazeno maximalniho uhlu.

13.Umistéte Celisti nastroje kolem tkané, kterou chcete pretnout.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze tkan lezi rovné a je spravné
umisténa mezi Celistmi. Jakékoli ,shlukovani“ nebo zesileni
tkané podél naplné, zejména v blizkosti oznaceni fezu a
proximalni znacky cCelisti, mize vést k nelplné svorkovaci linii a
nechténému zablokovani. Oznaceni fezu na doplfiovaci Celisti
oznacuje konec svorkovaci linie.
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Upozornéni: Pfi umistovani Celisti na misto aplikace dbejte na
to, aby se v Celistech nastroje nenachazely zadné prekazky,
jako jsou sponky, stenty, vodici draty apod. Aplikace pfes
prekazku mize mit za nasledek neuplny fez, nespravné
vytvarované svorky a/nebo znemoznéni otevieni Celisti
nastroje.

14.Po umisténi Celisti néstroje je zavrete stisknutim zaviraci spousté tak, aby

zapadla na své misto (obrazek 5).

Upozornéni: Ujistéte se, Ze se tkan nevytlacila (nerozsifila)
proximainé od proximaini znacky / tkafiové zarazky na nastroji.
Tkan vytlaCenou do nastroje proximainé od proximalni znacky /
tkanové zarazky lze pfetnout bez svorek. Pfi aplikaci skrze
silnou tkan muzete dosahnout lepsiho stlaeni a tvarovani
svorky, kdyz Celisti podrzite na jednom misté na 15 sekund po
zavfieni a pred aplikaci.

Upozornéni: Pokud je obtizné zaviraci spoust zamknout:

a) Ujistéte se, ze byla spravné vybrana napln (viz Tabulka
vybéru napiné).

b) Zmérite polohu nastroje a zmensete mnozstvi upinané
tkané.

c)  PFi svorkovani skrze silnou tkan muzete dosahnout
lepSiho stlaeni a tvarovani svorky, kdyz Celisti podrzite
na jednom misté na 15 sekund po zavfeni a pfed
aplikaci.

Upozornéni: Pokud je upinaci mechanismus nefunk&ni a
Celisti neupinaji tkan, pak neprovadéjte aplikaci pomoci tohoto
nastroje. Vyjméte tento nastroj a dale jej nepouzivejte.

15.Odpalte nastroj opakovanym stisknutim spousté, dokud se paprsek pod

dopliiovaci Celisti nedostane na oznaceni fezu (obrazek 7). Pocet stisknuti
spousté zavisi na délce svorkovaci linie (45 mm nebo 60 mm).
Pro vyrobky REC60A/REC60AL/RECBE0AS je Skrat; pro vyrobky
REC45A/REC45AL/RECA45AS je to 4krat.

Upozornéni: Pokud nastroj 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 k odpalu; v takovém
pfipadé prestante nastroj pouzivat a dikladné zkontrolujte
neporusenost svorkovaci linie.

Upozornéni: Kfizeni svorkovacich linii mize zkratit zivotnost
nastroje (muze snizit pocet odpalll z nastroje).

Upozornéni: Ujistéie se, Ze se paprsek pod dopiriovaci

Celisti po dokonceni odpalu pfesune na oznaceni fezu. Pokud
odpal nebyl Upiny, muze byt obtizné odstranit naplf pfi jejim
vyloZeni
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16.Dokonceni odpalovaci sekvence: uvolnéte spoust a stahnéte zpétné
knofliky proximalné k pavodni poloze (obrazek 6), ¢imz se zaroven
oteviou Celisti nastroje.
Upozornéni: Pfed vyjmutim nastroje jej jemné odtahnéte od
fezané tkané a ujistéte se, Ze tkan nezulstala v Celistech.

Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou svorkovaci linie
pneumostazni/hemostazni a zda je svorka spravné uzaviena.
Drobné krvaceni Ize zastavit rucnim seSitim nebo jinymi
vhodnymi technikami.

17.Pfed vyjmutim sklopeného nastroje odsurite Celisti od jakékoli prekazky
uvnitf t€lesné dutiny, pricemz Celisti musi zUstat octeviené a v zerném poli,
zatahnéte proximalné za kfidélka oto¢ného knofliku a otacejte knoflikem,
dokud se Celisti nevrati do rovné polohy.

Upozornéni: Pfi zavadéni a vyjimani musi byt Celisti nastroje
rovné, v jedné linii se dfikem nastroje. Pokud by &elisti
nastroje nebyly v rovné poloze, byio by zavadéni nebo
vytahovani nastroje obtizné a mohlo by dojit k poSkozeni
nastroje.
18.Chcete-li nastroj vyjmout z dutiny, stisknéte zaviraci spoust, dokud se
neuzamkne, a zavrete Celisti (obrazek 5).

19.AzZ bude nastroje ve zcela uzaviené poloze, vytahnéte je;.

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

21.Zatlacte nahoru (smérem ke kovadlinové Celisti), abyste odpojili pouZzitou
napli od doplriovaci Celisti. Zlikvidujte pouzitou napln. (Obrazek 3)

Upozornéni: Pfed nabijenim nastroje jej drzte ve svislé
poloze, pricemz kovadiinova Celist a dopliovaci ¢elist musi
byt zcela ponofeny do sterilniho roztoku. Silné promnéte a
poté otfete vnitfni a vnéjSi povrch kovadlinové Celisti a
doplnovaci Celisti, abyste z nastroje odstranili vSechny
nepouzité svorky. Nastroj nepouzivejte, dokud se vizualné
nepfesveédcite, ze na kovadliné ani na doplhovaci Celisti
nejsou zadné svorky.
Upozornéni: Pied vylozenim napiné se ujistéte, Ze Celisti a
dfik jsou v jedné linii. V opacném pfipadé mulze dojit
k poSkozeni zarizeni.

22.0pakovanim krok 3—21 muzete nastroj znovu dopinit a pouzit. Nastroj
lze odpalit az 12krat.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni
1. Nedodrzeni pokynt mize vést k zavaznym chirurgickym disledk(m, jako

je napfikiad unik nebo preruseni svorkovaci linie.
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2. Nedoplnujte nastroj vice nez 12krat proc maximalné 12 aplikaci na kazdy
nastro;.

3. Minimalné invazivni zakroky a svorkovani by mély provadét pouze osoby,
které jsou dostatecné vySkolené a obeznamené s témito technikami.
Pfed provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostudujte
souvisejici Iékarskou literaturu o technikach, komplikacich a rizicich.

4. Pokud jsou pfi zakroku spole€né pouzity minimainé invazivni nastroje
a pfislusenstvi od riznych vyrobcu, ovéfte si pfed zahajenim zakroku
jejich kompatibilitu.

5. P¥i pouzivani jinych technologii (napf. elektrochirurgickych pfistrojl)

dodrzujte opatfeni dopcrucena vyrobcem, abyste se vyhnuli rizikGm

spojenym s jejich pouzivanim.

Tyto staplery Ize pouzivat pouze s naplnémi ENDO REACH.

Po sejmuti upevnovaciho uzavéru svorky sledujte povrch kazdé nove

vloZené naplné. Pokud je vidét jakykoli barevny ovladac, je nutné napln

nahradit za novou, protoze by nemusela obsahovat svorky.

8. PFi zavadéni a vyjimani nastroju musi byt Celisti nastroje rovné, v jedné
linii se difikem nastroje. Pokud by cCelisti nastroje nebyly v rovné poloze,
bylo by zavadéni nebo vytahovani nastroje obtizné a mohlo by dojit
k poSkozeni nastroje nebo trokaru.

9. P¥i zavadéni nastroje trokarem nebo fezem davejte pozor, aby nedoslo
k neumyslnému zatazeni za spoust. Pokud nastroj proved| ¢astecnou
nebo tUplnou aplikaci, bude nutné jej pfed pouzitim na tkani znovu doplnit.
Pokud nastroj provedl ¢asteCnou aplikaci, vyjméte jej a vymeénte napln.

10.Nastroj muze dosahnout maximalniho uhlu kloubu 45°. Kdyz se sila zvysi,
znamena to, ze bylo dosazeno maximalniho thlu.

11.Ujistéte se, Ze tkan lezi rovné a je spravné umisténa mezi Celistmi.
Jakékoli ,shlukovani” tkané podél napiné, zejména v blizkosti proximalni
znacCky Celisti, muze vést k neuplné svorkovaci linii. Oznaceni fezu na
doplnovaci Celisti oznacuje konec svorkovaci linie.

12.Pfi umistovani Celisti na misto aplikace dbejte na to, aby se v Celistech
nastroje nenachazely zadné prekazky, jako jsou sponky, stenty, vodici
draty apod. Aplikace pies prekazku muze mit za nasledek neuplny fez,
nespravné vytvarované svorky a/nebo znemoznéni otevieni Celisti
nastroje.

13.Ujistéte se, ze se tkan nevytlacila (nerozsifila) proximalné od proximalni
znacky na nastroji. Tkan vytlaenou do nastroje proximalné od proximalni
znacky ize pretnout bez svorek. Pfi aplikaci skrze siinou tkan muzete
dosahnout lepSiho stiaCeni a tvarovani svorky, kdyz Celisti podrzite na
jednom misté na 15 sekund po zavfeni a pfed aplikaci.

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

15.Pokud nastroj neprovadi aplikaci hiadce nebo pokud je odpalovaci
mechanizmus nefunkéni, mél by byt nastroj vyménén. Pokud byste se
snazili silou nastroj donutit k aplikaci pfi velmi vysokém zatiZzeni, mohlo by
dojit k prasknuti a nahlému poklesu sily k odpalu; v takovém pfipadé
prestante nastroj pouzivat a dikladné zkontrolujte neporuSenost
svorkovaci linie.

N o
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16. Zkontrolujte, zda jsou svorkovaci linie pneumostazni/hemostazni a zda je

svorka spravné uzavrena. Drobné krvaceni Ize zastavit ru¢nim sesitim
nebo jinymi vhodnymi technikami.

17.Pfed nabijenim nastroje jej drzte ve svislé poloze, pfiCemz kovadlinova
Celist a doplhovaci Celist musi byt zcela ponofeny do sterilniho roztoku.
Silné promnéte a poté otfete vnitfni a vnéjSi povrch kovadlinové Celisti a
doplnovaci Celisti, abyste z nastroje odstranili vSechny nepouzité svorky.
Nastroj nepouzivejte, dokud se vizualné nepresvédcite, Ze na kovadliné
ani na doplnhovaci Celisti nejsou zadné svorky.

18.Pfed vyjmutim nastroje jej jemné odtahnéte od fezané tkané a ujistéte se,
Ze tkan nezulstala v Celistech.

19. Pfi vybéru naplné je tfeba peclivé zvaZit existujici patologické stavy i
pfipadnou prfedoperacéni IéCbu, napfiklad radioterapii, kterou pacient
podstoupil. Urcité stavy nebo predoperaéni oSetfeni mohou zpusobit
zménu tloustky tkané, ktera by pak mohla prekrocit uvedeny rozsah
tloustky tkané pro standardni typ napiné.

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 anastomozy.

22.Kratky nastroj Ize pouZzivat k torakoskopické i otevifené operaci.

23.Bez povoleni vyrobce toto zafizeni neupravuijte.

24 Pfistroje nebo zafizeni, které pfichazeji do styku s télesnymi tekutinami,
mohou vyzadovat specialni zpusob likvidace, aby se zabranilo biologické
kontaminaci.

25.Toto zafizeni je zabaleno a sterilizovano pouze na jedno pouziti.
Nepouzivejte je opakované ani je znovu nezpracovavejte Ci nesterilizujte.
Opakaované pouziti, zpracovani nebo sterilizace muze narusit strukturalni
integritu zafizeni a/nebo vést k jeho selhani, které mize mit za nasledek
zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opétovné zpracovani nebo
opakovana sterilizace prostfedkd na jedno pouziti mize také zpUsobit
riziko kontaminace, infekci pacienta ¢i kfizovou infekci, mimo jiné véetné
pfenosu infekéniho cnemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo tmrti
pacienta.

DOBA UCINNOSTI STERILIZACE

Stapler a naplri prosly sterilizaci etylenoxidem a doba u¢innosti, 5 let, je
vyznacena na kazdém baleni. Nepouzivejte tento vyrobek po uplynuti doby
ucinnosti.

UCHOVAVEJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 TNEBO POD -10 <T a VLHKOSTI
VYSSi NEZ 80 %.

V pfipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd souvisejicich s timto zafizenim se
obratte na spoleCnost REACH SURGICAL.INC na adrese
Reachquality@reachsurgical.com.
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de Endoskopischer Linear Cutter Stapler & Einweg

Ladeeinheiten fur endoskopischen Linear Cutter Stapler

(Gebrauchsanweisung)

Verwendungszweck

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

Indikationen

Dieses Instrument ist fur die Durchtrennung, Resektion und/oder Herstellung von
Anastomosen vorgesehen. Dieses Instrument findet Anwendung bei offenen
Operationen, einschlie3lich Thorax-, Abdominal, gynékologischen. Es kann
typischerweise fiir die Durchtrennung und Resektion von Lunge,
Bronchialgewebe, Darm, Magen, Harnréhre, Niere, Uterus usw. verwernidet
werden.

Beabsichtigter Benutzer

Di Dieser gerat medizinische versorgung verwandt profis benutzen geréat fiir..
Bestimmungsgema&l3e Verwendung Umgebung

Dieses Gerat ist fur den Einsatz in einem Krankenhaus bestimmt.
Vorgesehene Patientengruppe:

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

Klinische Vorteile

» Klrzere Operationszeit;

» Weniger intraoperativer Blutverlust;

* Weniger postoperative Komplikationen wie Anastomosenlecks.

Kontraindikationen

- Verwenden Sie die Instrumente nicht an der Aorta.

- Verwenden Sie die Instrumente nicht bei ischdmischem oder nekrotischem
Gewebe.

- Verwenden Sie die Instrumente nicht an grof3en Gefal3en, ohne dass eine
proximale und distale Kontrolle vorgesehen ist.

- Die Dicke des Gewebes sollte vor der Anwendung eines
Klammernahtinstrumentes sorgfaltig geprift werden. Die nachstehende
Tabelle mit den Klammergr&f3en gibt Ihnen einen Leitfaden fir die
Auswahl der Klammerhohe. Wenn das Instrument das Gewebe nicht
bequem komprimieren kann, bzw. das Magazin das Gewebe nicht
genugend komprimiert, ist das benutzte Magazin kontraindiziert. In diesem
Fall ist die benutzte Kiammerhohe zu hoch oder zu niedrig.

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

Bedingt MR-tauglich
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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 Gaul/cm (40 T/m)

« Maximale MRT-System Meldung, gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) des gesamten Korpers von 2 W / kg fur 15
Minuten Scannen (d. h. pro Pulssequenz) im normalen
Betriebsmodus.

« Unter den definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die
Kiammern nach 15 Minuten kentinuierlichem Scannen (d. h. pro
Pulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,8 ° C
erfahren.

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.

Geré&tebeschreibung

Das Klammernahtinstrument und das Nachlademagazin sind sterile Instrumente
fur 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 Klammernahtinstrument
hat eine Klammernahtreihe von ca. 45 mm bzw. 60 mm Lange und eine
Schnittlinie von 41 mm bzw. 56 mm Lange. Der Schaft lasst sich in beide
Richtungen frei drehen. Der distale Teil kanin hach links oder rechts stufenios
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 flr das zu durchtrennende Gewebe auswahlen kann.
Das Instrument muss bei jeder weiteren Verwendung neu geladen werden. Zum
Schutz der Kiammern wéahrend 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 kdnnen langfristig im Korper verwendet
werden.

Das Klammernahtinstrument und das Nachlademagazin sind sicher und fir die
allgemeine Bevolkerung, einschliel3lich Erwachsene und Kinder, geeignet.

Lieferumfang: Das Klammernahtinstrument und das Nachlademagazin werden
steril fir den einmaligen Gebrauch am Patienten geliefert. NACH
VERWENDUNG ordnungsgemafl ENTSORGEN. NICHT
RESTERILISIEREN.
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Achtung: Laden Sie das Nachlademagazin nicht 6fter als 12 Mal, so dass
Sie maximai 12 Mal pro Klammernahtgerat feuern kénnen.

Geréatebeschreibung und Produktcodes fir das Klammernahtinstrument
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Endo REACH Instrumentenauswahltabelle
Modellnumme Lange der. . | Schaftdurchmesser . Schaftléng | Gesamtlan
Klammerlini S Beschreibung
r e Trokarkompatibilitét e ge
REC60AL 60 mm 12 mm Langer Handgriff 448 mm 715 mm
RECA45AL 45 mm 12 mm Langer Handgriff 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12 mm Handgriff 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Handgriff 332 mm 600 mm
RECG60AS 60 mm 12 mm Kurzer Handgriff 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12 mm Kurzer Handgriff 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12 mm Langer Handgriff 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12 mm Langer Handgriff 443 mm 712 mm
REC60BA 60 mm 12 mm Handgriff 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12 mm Handgriff 343 mm 612 mm
RECG60BAS 60 mm 12 mm Kurzer Handgriff 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12 mm Kurzer Handgriff 293'mm 562 mm
ENDO REACH Nachlademagazin 12 mm (separat erhéltlich):
Warnung: Das Klammernahtinstrument ist nur mit den unten
aufgefuhrten Nachlademagazinen kompatibel.
Auswahltabelle fir Nachlademagazine:
Geformte Lange der Anzahl
Modellnumm | Gewebe Klammerschenkellan . . .| der
. Farbe Klammerhoéh | Klammerlini
er Dicke ge e e Klammer
n
REC45GRA | 29N | Grag | 2,0 mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT Vaskular | WeilR 2,5 mm 1,0 mm 45 mm 66
REC45BLU Dinn Blau 3,5 mm 1,5 mm 45 mm 66
REC45GLD Mittel Gold 3,8 mm 1,75 mm 45 mm 66
REC45GRN Dick Grin 4,1 mm 2,0 mm 45 mm 66
REC45BLK | Extradick fChW’“‘r 4,4 mm 2,2 mm 45 mm 66
REC60GRA | X4 | Gray | 2,0 mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Vaskular | Weil3 2,5 mm 1,0 mm 60 mm 90
REC60BLU Dinn Blau 3,5 mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Mittel Gold 3,8 mm 1,75 mm 60 mm 90
REC60GRN Dick Grin 4,1 mm 2,0 mm 60 mm 90
REC60BLK | Extradick fChW""' 4,4 mm 2,2 mm 60 mm 90

Abbildung 1 - Nomenklatur
A) Amboss backe

Al) Klammerkanal

B) Backe des Nachlademagazins

C) Artikulationsgelenk

D) Schaft

E) Drehknopf

F) Handgriff

G) Rickzugsknopf

H) Auslosehebel

I) Schlielhebel (Schliel3en der Backen)
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J) Proximale Markierung
K) Schnittmarke

L) Drehstellung

M) Gelenkposition

N) Einweg - Ladeeinheit
0O) Messer

P) Klammerschutzkappe

Abbildung 2 — Klammernahtmagazin (Ladeeinheit) laden
Abbildung 3 - Klammernahtmagazin (Ladeeinheit) entladen
Abbildung 4 - Drehen und Abwinkeln

Abbildung 5 - Schliel3en der Branchen

Abbildung 6 — Offnen der Branchen/Ruckzugsknopf
Abbildung 7 — Abfeuern des Klammernahtinstruments

Gebrauchsanweisung

1.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Instrumentes die Kompatibilitat
aller Instrumente und Zubehorteile (siehe Warnungen und
Vorsichtsmafl3nahmen).

Vergewissern Sie sich, dass die Gréfze des Nachlademagazins der zu
verwendenden Instrumentengrof3e enispricht (z. B. verwenden Sie ein

60 mm-Nachlademagazin mit einem 60 mm- Klammernahtinstrument).
Nehmen Sie das Instrument und die ausgewahlte Ladeeinheit steril aus
der Verpackung.

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 (Abbildung 1).
Untersuchen Sie das Nachlademagazin auf das Vorhandensein einer
Klammer-Haltekappe. Wenn die Halterung nicht vorhanden ist,

entsorgen Sie das Nachlademagazin.

Achtung: Die Gewebedicke sollte vor Gebrauch des

Instrumentes sorgfaltig geprift werden. Fir die richtige

Auswahl des Nachlademagazins siehe die Tabelle zur

Auswahl des Nachlademagazin.

Laden Sie das Nachlademagazin, indem Sie sie gegen den Boden des
Klammerkanals schieben, bis die Klammerausrichtungslasche im
Klammerausrichtungsschlitz 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 berihrt, 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
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10.

11.

Achtung: Beobachten Sie nach dem Entfernen der Klammer-
Haltekappe die Oberfidche des geladenen Nachlademagazins.

Das Klammernahtmagazin muss durch ein anderes
Nachlademagazin ersetzt werden, wenn farbige Treiber

sichtbar sind. Wenn farbige Treiber sichtbar sind enthalt das
Nachlademagazin keine Klammern,

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 ausgeubt wird. Andernfalls
kénnte das Instrumeni beschadigt werden.

SchlieRen Sie die Backen des Instruments, indem Sie den SchlielRhebel
drucken, bis er einrastet (Abbildung 5).

Achtung: Den Ausldsehebel nicht ziehen bevor die Branchen
geschlossen und verriegelt sind. Das Instrument kann teilweise

oder vollstandig ausgeldst werden und muss vor der

Anwendung am Gewebe nachgeladen werden.

Uberpriifen Sie das Klammernahtgerat optisch, um sicherzustellen, dass
das Nachlademagazin richtig sitzt. Fiihren Sie das Instrument durch einen
Trokar der entsprechenden Grof3e oder durch einen Schnitt in die
Kdrperhohle ein. Bei Verwendung eines Trokars mussen die
Instrumentenbranchen vor dem Offnen komplett durch die Trokarhiilse
eingefuhrt werden.

Achtung: Fur das Einsetzen und Entfernen missen 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 Einfuhren
oder Herausziehen des Instruments schwierig sein und zu einer
Beschadigung des Instruments oder des Trokars fiinren.
Achtung: Wenn Sie das Instrument durch den Trokar oder die
Inzision einfihren, vermeiden Sie versehentliches Ziehen des
Auslésehebels. Das Instrument kdnnte teilweise oder
vollstandig abgefeuert werden und misste vor der Anwendung
am Gewebe nachgeladen werden. Wenn das Gerat teilweise
bgefeuert ist, entfernen Sie das Instrument und ersetzen Sie
das Nachlademagazin.

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

Falls erforderlich, drehen Sie die Branchen, indem Sie den Dreh-
IAbwinkelungsknopf nach distal in die Rotationsposition driicken. Drehen Sie

mit dem Zeigefinger die Lamellen des Dreh-/Abwinkelungsknopfes in beide
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Richtungen (Abbildung 4). Der Instrumentenschatft dreht sich frei um 360° in
beide Richtungen.
12.Bei Bedarf die Branchen durch Ziehen des Dreh-/Abwinkelungsknopfes
proximal der Gelenksposition abwinkeln und den Dreh-
/Abwinkelungsknopf in beide Richtungen drehen (Abbildung 4), die
Branchen mussen offen sein, um das Instrument abwinkeln zu kénnen.
Achtung: Das Instrument kann einen maximalen Gelenkwinkei
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
,Bundeln“‘von Gewebe entlang des Nachlademagazins,
insbesondere in der Nahe des Gewebestopps/der proximalen
Markierung der Branchen, kann zu einer unvollstandigen
Klammernahtreihe fithren. Die Schnitimarkierung an der Backe
des Nachlademagazins kennzeichnet das Ende der
Klammerlinie.
Achtung: Bei der Positionierung der Branchen auf der
Applikationsstelle ist darauf zu achten, dass sich keine
Hindernisse wie Klamimern, Stents, Flihrungsdrahte etc.
zwischen den Instrumentenbranchen befinden. Das Auslosen
Uber einem Hindernis kann zu unvollstandigem Schneiden,
falsch geformten Klammern und/oder der Unfahigkeit, die
Instrumentenbranchen zu 6ffnen, fihren.
14.Nach der Positionierung der Instrumentenbranchen schlie3en Sie die
Branchen, indem Sie den SchlieBhebel dricken, 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 Uber dickem Gewebe kann
das Halten der Branchen fur 15 Sekunden nach dem SchlieRen und
vor dem Ausldsen zu einer besseren Kompression und
Klammernahtbildung fuhren.
Achtung: Wenn der schlie3ende Ausléser schwer zu sperren ist:

a) Vergewissern Sie sich, dass die richtige Auswahl fur das
Nachlademagazin getroffen wurde (siehe Tabelie fur die Auswabhl
des Nachlademagazins).

b) Das Instrument neu positionieren und die Menge des zu
komprimierenden Gewebes reduzieren.

c) Beim Auslosen Uber dickem Gewebe kann das Haiten der Branchen
tir 15 Sekunden nach dem Schiief3en und vor dem Auslésen zu einer
besseren Kompression und Klammerbildung fuhren.

Achtung: Wenn der Klemmmechanismus unwirksam wird und die
Brancher nicht auf dem Gewebe halten, darf das Instrument nicht
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abgefeuert werden. Entfernen Sie das instrument und verwenden
Sie es nicht weiter.

15.L6sen Sie das Instrument durch wiederholtes Ziehen des Ausldsehebels
aus, bis der Ruckzugsknopf die Lange der Klammerlinie zuriickgelegt hat.
(Abbildung 7). Die Anzan! 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 Ausldsemechanismus unter sehr hoher Last
auszufuhren, kann ein Schnappgerausch und einen
plotzlichen Kraftabfall verursachen. Wenn dies auftritt, sollten
Sie den Gebrauch des Instrumentes unterbrechen und die
Integritat der Klammernahtlinie grtindlich Gberpriifen.
Achtung: Kreuzen von Klammernahtlinien kann die
Lebensdauer des Geréates verkirzen (kann die Anzahl der
Auslésemoglichkeiten reduzieren).
Achtung: Stellen Sie sicher, dass der Balken unter der
Backe des Nachlademagazins bis zur Schnittmarkierung
fahrt, wenn der Auslésevorgang abgeschlossen ist. Wenn das
Ausldsen nicht abgeschlossen ist, kann es schwierig sein,
das Magazin zu entfernen.
16.Um die Abfeuerungssequenz abzuschlieRen: Lassen Sie den
Ausldsehebel los und ziehen Sie den Riickzugsknopf proximal in die
Ausgangsposition (Abbildung 6). Dadurch werden auch die
Instrumentenbacken geoffnet.
Achtung: Ziehen Sie das Instrument vorsichtig vom
durchtrennten Gewebe weg und vergewissern Sie sich, dass es
von den Branchen gelst ist, bevor Sie es entfernen.
Achtung: Uberpriifen Sie die Klammernahtlinie auf
Pneumostase/Hamostase und korrekten Klammerverschluss.
Geringfigige Blutungen kénnen mit chirurgischen Nahten oder anderen
geeigneten Techniken kontrolliert werden.
17.Bevor Sie ein abgewinkeltes Instrument entfernen, bewegen Sie die
Branchen von jeglichem Hindernis im Situs weg, wahrend 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 zurtickkehren.
Achtung: FUr das Einsetzen und Entfernen missen 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
Einfihren oder Herausziehen des Instruments schwierig sein
und zu einer Beschadigung des Instruments fuhren.
18.Um das Instrument aus dem Situs zu entfernen, driicken Sie den
Schlie3hebel, bis er einrastet und die Branchen schliel3t (Abbildung 5).
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19.

20.

21.

22.

Ziehen Sie das Geréat in der geschlossenen Position vollstandig heraus.

Ziehen Sie den Ruckzugsknopf proximal, um die Instrumentenbranchen
zu 6ffnen (Abbildung 6)

Dricken Sie nach oben (in Richtung Ambossbacke), um das benutzte
Nachlademagazin aus dem Klammerkanal zu entfernen. Werfen Sie das
verwendete Nachlademagazin weg. (Abbildung 3)

Achtung: Vor dem Nachladen des Instrumentes das Instrument in
einer vertikalen Position halten, wobei Ambossbacke und
Klaminerkanal vollstandig in eine sterile LOsung eingetaucht sind.
Schwenken Sie kréftig und wischen Sie dann die Innen- und
AulRenflachen 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 Schatft in einer geraden
Linie liegen. Andernfalls kdnnte das Gerat beschadigt werden.

Laden Sie das Instrument neu und verwenden Sie €s, indem Sie die
Schritie 3-21 wiederholen. Das Instrument kann bis zu 12-mal abgefeuert
werden.

Warnungen und VorsichtsmalZnahmen

1.

Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu schwerwiegenden
chirurgischen Folgen fuhren, wie z. B. Leckagen oder Unterbrechungen
der Klammernahtreihe.

Laden Sie das Instrument nicht mehr als 12-mal fir maximal 12
Verwendungen pro Instrument.

Minimal-invasive Eingriffe und Klammernahte sollten nur von Personen
durchgefuhrt werden, die mit den Techniken vertraut sind. Konsultieren
Sie die entsprechende medizinische Literatur fir Techniken,
Komplikationen und Gefahren, bevor Sie einen minimal-invasiven Eingriff
durchfihren.

Wenn minimalinvasive Instrumente und Zubehor verschiedener Hersteller
zusammen in einem Verfahren eingesetzt werden, muss die Kompatibilitat
vor Beginn des Verfahrens Uberprift werden.

Bei der Verwendung anderer Technologien (z. B. Elektrochirurgiegerate)
sind die vom Hersteller empfohlenen Vorsichtsmafldnahmen zu beachten,
um die mit ihrer Verwendung verbundenen Gefahren zu vermeiden.

Das Klammernahtgerat darf nur mit einem ENDO REACH
Nachlademagazin verwendet werden.

Nach dem Entfernen der Klammerschutzkappe ist die Oberflache jedes
neuen Nachlademagazins zu beobachten. Das Nachlademagazin muss
durch ein anderes Nachiademagazin ersetzt werden, wenn ein farbiger
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Treiber sichtbar ist, da das Nachlademagazin keine Klammern enthalten
konnte.

8. Fur das Einfuhren und Entfernen mussen 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 Einfithren oder Herausziehen des Instruments schwierig
sein und zu einer Beschadigung des Instruments cder des Trokars fuhren.

9. Wenn Sie das Instrument durch den Trokar oder die Inzision einflihren,
vermeiden Sie versehentliches Ziehen des Ausldsehebels. Das Instrument
konnte teilweise oder vollstdndig abgefeuert werden und musste vor der
Anwendung am Gewebe nachgeladen werden. Wenn das Geréat 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 ,Bundeln“ von Gewebe entlang des
Nachlademagazins, insbesondere in der Nahe des Gewebestopps/der
proximalen Markierung der Branchen, kann zu einer unvollstandigen
Klammernahtreihe fihren. Die Schnittmarkierung an der Backe des
Nachlademagazins kennzeichnet das Ende der Klammerlinie.

12.Bei der Positionierung der Branchen auf der Appiikationsstelle ist darauf
zu achten, dass sich keine Hindernisse wie Klammern, Stents,
Fuhrungsdréhte etc. zwischen den Instrumentenbranchen befinden. Das
Ausldsen Uber einem Hindernis kann zu unvollstandigem Schneiden,
falsch geformten Klammern und/oder der Unfahigkeit, die
Instrumentenbranchen zu o6ffnen, fiihren.

13. Stellen Sie sicher, dass das Gewebe nicht proximal des
Gewebestopps/der proximalen Markierung auf dem Instrument gequetscht
(verlangert) wurde. Gewebe, das proximal zum Gewebestopp in das
Instrument gepresst wird, wird ohne Klammern durchtrennt werden. Beim
Auslésen Uber dickern Gewebe kann das Halten der Branchen fiir 15
Sekunden nach dem Schlieen und vor dem Ausidsen zu einer besseren
Kompression und Klammernahtbildung fihren.

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, wenri es nicht einwandfrei
auslost oder der Auslosemechanismus nicht mehr funktioniert. Der
Versuch, das Instrument zu zwingen, den Auslésemechanismus unter
sehr hoher Last auszufiihren, kann ein Schnappgerausch und einen
ploétzlichen Kraftabfall verursachen. Wenn dies auftritt, sollten Sie den
Gebrauch des Instrumentes unteribrechen und die Integritat der
Klammernahtlinie griindlich Gberprifen.

16. Uberprufen Sie die Klammernahtlinie auf Pneumostase/Hamostase und
korrekten Klammerverschluss. Geringfligige Blutungen kdnnen mit
chirurgischen N&hten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert
werden.
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17.Vor dem Nachladen des Instrumentes das Instrument in einer vertikalen
Position halten, wobei Ambossbacke und Klammerkanal vollstandig in
eine sterile Losung eingetaucht sind. Schwenken Sie kraftig und wischen
Sie dann die Innen- und Aul3enflachen von Ambossbacke und
Klammerkanal ab, um unbenutzte Klammern vom Instrument zu
entfernen. Verwenden Sie das Gerat erst, nachdem Sie sich durch eine
Sichtprifung 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 gel6st ist, bevor Sie es
entfernen.

19.Bei der Auswahl des Nachlademagazins sollten bestehende
pathologische Zustande sowie eine eventuell durchgefiihrte préoperative
Behandlung, wie z. B. Strahlentherapie, sorgfaltig bertcksichtigt werden.
Bestimmte Bedingungen oder praoperative Behandlungen kénnen zu
einer Veranderung der Gewebedicke fihren, die den indizierten Bereich
der Gewebedicke bei der Standardauswahl des Nachlademagazins
Uberschreiten wirde.

20.Bei der Aufteilung der grof3en Gefal3strukturen 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 kdnnen fir thorakoskopische oder offerie Eingriffe
benutzt werden.

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

24.Instrumente oder Gerate, die mit Korperflissigkeiten in Berihrung
kommen, kdnnen eine besondere Entsorgung erfordern, um eine
biologische Kontamination zu vermeiden.

25.Dieses Instrument ist nur fir den einmaligen Gebrauch verpackt und
sterilisiert. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.
Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation
kann die strukturelle integritat des Instrumentes beeintrachtigen und/oder
zum Ausfall des Instrumentes fuhren, was wiederum zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fihren kann. Auch die
Wiederaufbereitung oder erneute Resterilisation von Einmalprodukten
kann ein Kontaminationsrisiko darstellen und/oder eine Infektion oder
Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlief3iich, aber nicht
beschrankt auf die Ubertragung von infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Verunreinigung des Instrumentes kann
zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fuhren.

WIRKUNGSDAUER DER STERILISATION

Das Klammernahtinstrument und Nachlademagazin wurden einer EO-
Sterilisation unterzogen und die Wirkungsdauer von 5 Jahren ist auf jeder
Verpackung angegeben. Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des

Verfallsdatums.

BEI ZIMMERTEMPERATUR AUFBEWAHREN.
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KEINEN TEMPERATUREN UBER 130 F (54 T) ODER UNTER 14 F
(-10 T) oder einer grolReren FEUCHTIGKEIT als 80 % aussetzen.

Im Falle eines unerwinschten Ereignisses im Zusammenhang mit dem Gerat,

wenden Sie sich bitte an REACH SURGICAL.INC unter
Reachquality@reachsurgical.com.
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el EvOooko1TIké EpyaAgio Zuppa@ng -AlaTounG &
AvtaAAakTikéG Kaoéteg EvOookoTtikoU EpyaAegiou

Tuppa@ng ~ Alatourig (Odnyisg xpRong)

MpoBAerépevn Xprion

AuTo To 6pyavo auTto TTPOOPICETAI VI TOWN), EKTOUN I0TWV r)/Kal dnuioupyia
QVaOoTOMWONG.

Evdeieig

AuTo TO 6pyavo TTpoopileTal va XpnoiuoTroinBei e To AVTAANGKTIKEG KEQAAEG YIa
OlaTon, EKTONN Kal/f] dnuioupyia avaocToOuwoewv. AuTO To Opyavo £XEl
EPAPMOYEG OE AVOIKTEG KAl EAAXIOTA ETTEUPRATIKESG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG,
QUUTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV BWPOKIKWY, KOIMAKWY, YUVAIKOAOYIKWV
emeupaocewy. Mtropei va xpnoigoTroinBei guviBwg yia 11 SIaTOMN KAl EKTOUN
TTIVEUUOVWY, BPOYXIKOU I0TOU, EVTEPWY, OTOPAXOU, VEQPOU, UNTPAG K.ATT.

MpoBAeTrépEVOg XPROTNG

AuTd TO Opyavo ¥PNOIYOTTIOIEITAI VIO ETTAYYEAUATIEG UYEIAG TTOU XPNOIKNOTTOIOUV
auTO TO OPYOVO VIO XEIPOURYIKOUG OKOTTOUG.

MpoBAeropevo epIBaAAov XpRong

To 6pyavo auto TTPoopIETal yIa XPHon 0€ VOOOKOUEIO.

MpoBAeTOpeEVOG TTANOUCHOG aoBEVWV:

"evIKOG TTANBUCOG TTOU ATTAITE EKTOUN KOI QVAKATOOKEU OPYAVWY Kal I0TWV
OTIC BWPOKIKES KO KOIANIAKEG KOIAOTNTEG.

KAIVIKA 0@EAN

* MiIkpOTEPOG XPOVOG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG,

* AlyoTEPN OIEYXEIPNTIKI ATTWAEIN AiJATOG,

* MelwpEvES JETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG, OTTWG dIAPPON AVOOTONWTIKOU.

AvTevdeieig

- Mnv xpnOoIJOTTOIEITE TA EpYyaAEia TNV AOPTH.

- Mnv XpnOIJOTIOIEITE TA EPYAAEIA OE IOXAIPIKO I VEKPWTIKO 10TO.

- Mnv XpnOIJOTIOIEITE O€ KUPIO ayYEia Xwpig va yiveTal TTpoBAeyn yia €yyu Kai
TTEPIPEPIKG £AEYXO.

- To TTAXoG TOU 1I0TOU TIPETTEl VA AEIONOYEITAI TTIPOCEKTIKA TTPIV OTTG TNV
eQapuoyn otroloudnTToTE EpyalEiou auppa®nc. AvaTpESTe TTAPAKATW OTO
Aiaypappa Meyédoug AVTAAAGKTIKWY ZUVOETAPWYV Yia Evav odnyod
EMAOYNAG pEYEBOUG ouvdETpWY. EAV 0 10T6G dev PTTOPEI VO CUUTTIEDTEI
AVETA OTO UWYOG TOU KAEIOTOU CUVOETAHPA ] CUPTTIECETAI EUKOAQ OE UWOG
MIKPOTEPO aTTO TO UWOG TOU KAEIOTOU OUVOETHPA, O 1I0TOS AVTEVOEIKVUTAL,
KaBwg PtTopEi va givar TToAU TTaxUg 1} TTOAU AETTTOG yia TO ETTIAEYPEVO
MEyeBOC ouvdeThpa.

* Ta epyalcia dev TTpoopifovTal yia Xprion oTav avrtevoeikvuTal n XEIPOUPYIKK
ouppaPn.

Ao@aAég yio JayvnTIKR Tepoypagia uTrd TTpoUTToBECEIg
Seliba 49 amo 214
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MR KAIVIKEG DOKILEG £DEICaY OTI O EYQUTEUTIHIGI OUVOETHRES Eival AOQAAEIS yIa
MayvnTiKA Topoypagia utrd TTpouTtoBéoelg. Evag aoBevrig pe autd To TPOoidV
MTTOPEI VO UTTORANBEI Pe ao@AaAEla 0 odpwon 0€ CUCTNUA PMAYVNTIKAG
Topoypagiag utrd TIG akOAoUBEG TTPOUTTOBEDEIG:
e 2T1aTIKO payvnTiké TTedio 1,5-Tesla kai 3,0-Tesla povo
o Méyiomn xwpikd BaBuwTo payvnTikd edio 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
o MéyioTog, avagepdpevog atrd 1o cUCTNPA HAYVNTIKAG TOUOYRAPIaG,
MECOTIMNPEVOGS YIa OAO TO cwua pubudg €IdIKNAG ammoppdPnong (SAR)
ioog e 2 W/kg yia 15 Aetrtd odpwong (dnAadr) avd akoAouBia
TTOAMWY) OTNV KAVOVIKH AgIToupyia.
e YTT0 TIG KOBOPIOPEVES OUVONRKEG TAPWONG, O CUVOETAPAG AVAEVETOI
va TTApAyel HEYIOTN augnon Tng Beppokpaaoiag ion pe 1,8°C petrd amo
15 AeTrT@d ouvexoug odpwong (6nAadr avd akoAouBia TTaAPwWY).

2€ JN KAIVIKEG OOKIMEG, TO TEXVNHA EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITAI ATTO TOV CUVOETHPA
eKTEIVETAI KATA TTPOOEYYIoN 3 MM aTTO TO €V AOYW EUPUTEUUA KATA TNV
ATEIKOVION ME XPNOoN akoAoUBiag TTAAPWY BaBUIdWTAG NXOUG KAl oUOTNHC
pHayvnTIKAG Topoypagiag 3 Tesla.

Mepiypa@n TPoiovTog

To EpyaAgio Zuppa®ng kai n AviaAAakTik Kao€ta gival ammooTeipwuéva
gpyaAeia xprnong yia xprion o< £vav acBevr) pdvo TTou CUPPATITOUV KAl
QIATEPVOUV IGTOUG TAUTOXPOVA. YTTAPXOUV £€1 OI0BOBUICUEVES OEIPEG
OUVOETAPWY TITAVIOU, TPEIG 0€ KABE TTAEUPA TNG YPANUNAS dlaTopns. To epyaAeio
OUpPPAPNG DIABETEI YPAUNEG CUPPAPAG UAKOUG TTEPITTOU 45 mm Kal 60 mm Kal
YPOUMEG BlaTouAG pkoug 41 mm kal 56 mm avrioToixa. O déovag ptropei va
TTEPIOTPEPETAI EAEUOEPA KAl TTROG TIG BUO KATEUBUVOEIS. TO ATTW TUAPA PTTOPE va
apBpuwverai apioTepd ) de&id via va dieukoAlvel TNV TTAEUPIK TTpOoRacn GTo
onueio eméuBaong. H péyiotn ywvia apBpwong dev gival pIkpdTePN atrd 45°.

To epyaAeio cuppaPrG TTAPEXETAI XWPIG KACETA, WOTE O XPrOTNG va £XEI TN
duvaToTnTa Va ETTIAEEEI TNV KATAAANAN AVTaAAGKTIKA Kao£Ta yia Tov I0TO TTOU
TTPpoKeITal va diaTunBei. To epyaleio TTpETTel va {avayepilel yia KABe eTTOPEVN
TYP0odOTNON. ‘Eva KATTAKI OUYKOSATNONG GUVBETAPWY TTAPEXETAI JE KABE
AVTOAAGKTIKI KAOETA yIa TRV TTPOOTACIA TWV OUVOETAPWY KATA TN JETAPOPA KAl
TOV XEIPIOMO Kal TTPETTEI VA AQAIPEITAI ETA TN @OPTWOT. KABe AVTAANOKTIKN
Kaoéta di1a0€tel £xe1 éva KAEidwua yia va attoTpETTETAI N TTUPOdATNON MIAG
xpnoigotroinuévng r AavBaopuéva TotroBeTnuévng AviaAAakTIKAG Kao€Tag i Tnv
TTUPOdOTNOTN VOGS EpyaAgiou xwpig AvTaAAakTikr) Kao€ra.

O xpbvog xprions Twv CUVOETHPWYV TTOU Eival KATAOKEUGTPEVOI OTTO
TITAVIO/KPAMQ TITAVIOU €ival JOKPOXPOVIOG HECA OTO CWHA.

To EpyaAgio Zuppa®ng kai n AvTiaAAakTIKiy Kao€ta gival ao@aAr Kal 4rropouv va
£QAPPOCTOUV OTOV YEVIKO TTANEGUOHO, CUNTTEQIAANBAVOUEVWIV TWV EVNAIKWY Kal
TWwV TTAIdIWV.,

Mwg Trapéxerai: To EpyaAeio Zuppa@rig kai n AviaAAakTIKA Kao€Tta TTapéxovTal

ATTOOTEIPWHEVA VIO Xprion o€ €vav aoBevr) uévo. AMNMOPPIMNTETE ZQXTA
META TH XPHZH. MHN EIMNANAMNOZTEIPQNETE.
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fipoooxn: Mnv goptwvere TRV AVTOAAOKTIKY] KAo£Ta TTEPITOOTEPEG OTTO
12 @opég yia p€yioTo apiBud 12 TTupodotriocwy avé Epyalcio Zuppa®ng.
Mepiypa@n epyaAgiou Kal KwSIKOi TTPOIGVTWY Yia To EpyaAgio Zuppa@nig
Mivakog EmiAoyng EpyaAgiou Endo REACH
Mnkog
Kwdikog YPOUMAG Zuppatorn | Mepiypae | MAKog 2UVvoAIKd
TTPOIOVTOG | CUVOETHPW | Ta TPOKAP | R agova MAKOG
\'
, Makpu
r /. 1 1
RECG60AL 60 mm 12 mm apBPWTH 448 mm 715 mm
Makpu
REC45AL | 45 mm 12 mm apBPWTG 432 mm 700 mm
RECG60A 60 mm 12 mm ApBpwTd 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm ApBpwTd 332 mm 600 mm
KovTto
REC60AS | 60 mm 12 mm apBPWTG 298 mm 565 mm
KovTto
REC45AS | 45 mm 12 mm apBPWTG 282 mm 550 mm
REC60BAL | 60 mm 12 mm Maked = 459 mm: | 727 mm
apBpwTd
Makpu
RECA45BAL | 45 mm 12 mm apBPWTG 443 mm 712 mm
REC60BA | 60 mm 12 mm ApBpwTd 359 mm 627 mm
REC45BA | 45 mm 12 mm ApBpwtd | 343 mm 612mm_
: KovTté
RECG60BAS | 60 mm 12 mm apBPWTS 309 mm 577 mm
KovTto
RECA45BAS | 45 mm 12 mm apBPWTG 293 mm 562 mm

ENDO REACH AvtaAAakTik Kaogéta 12 mm (TTwAEiTal xwpIoTd):

MPOEIAOIOIHZH: To EpyaAcio Zuppa@ng ival cuppatd povo
ME TIGC AVTOAAQKTIKEG KAOETEG TTOU QVOPEPOVTAI TTAPAKATW.

Nivakag eTIAOYNG AVTAAAOKTIKAG KAOETAG:

. . MnAkog .

. . Ywog Ywog . Ap1Bu6G
Kw6__|!<og I'chxgg Xpwua Avoixtou KAeioToU YPAHHUNS ZUVOETAPW
TTPOIOVTOG loTou PWH OuvOETAPW ne

2uvoeTipa | ZuvdeThApa v v
E€aipeTik
i REC45GRA S AETITO IKpl 2,0 mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT | Ayyelakd | Acukd 2,5 mm 1,0 mm 45 mm 66
REC45BLU NetrTd MTrAe 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD Meoaio Xpuaod 3,8 mm 1,75 mm 45 mm 66
REC45GRN | Mayxu Mpdaoivo | 4,1 mm 2,0 mm 45 mm 66
E¢aipeTik .
REC45BLK & Trax0 Maupo 4.4 mm 2,2 mm 45 mm 66
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i ! “Yyog “Yyog M!"]KOQ’ ApIBUO6S
Kw5__|!<og i'lcxxgg Xpwua AvoixTtou KAgioToU ypaupHns 2UVOETAPW
TTPOIOVTOG loTou SuvdeThpa | Suvdethpa OuvOETAPW v
%

E¢aipeTik
REC60GRA & AeTITO IKpl 2,0 mm 0,75 mm 60 mm 90
RECG60OWHT | Ayvelakd | Asuko 2,5mm 1,0 mm 60 -mm 90
REC60BLU NAETITO MTTAE 3,5 mm 1,5 mm 60 mm 90
REC60GLD Meoaio Xpuoo 3,8 mm 1,75 mm 60 mm 90
REC60GRN Maxu MNpdoivo | 4,1 mm 2,0 mm 60 mm a0

E€aipeTik .

_EECGOBLK G Tayu Maupo 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90

Eikéva 1 - OvoparoAoyia
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A) Ziaydva akpova

Al) Pauoog

B) Ziayova aviaAAOKTIKNG KOOETOG

C) ApBpwon

D) Agovag

E) Kopfio mTepioTpo®iig

F) AaBn

G) KopBia emoTtpo@ng

H) Zkavdain TTupoddtnong

[) ZkavdaAn KAEICiUATOG

J) Eyyug onudadi

K) Znuadi diatoung

L) ©fon TiepIOTPOPAS

M) ©¢or ¢pbpwong

N) AvTOAAOGKTIKA KOOETQ

O) Maxaipi

P) Katrdki cuykpdtnong cUvOETAPWY
Eikéva 2 - TotroBétnon AvTaAAaKTIKNG KaoéTag
Eikéva 3 - Apaipeon AvraAAakTikAg Kaoérag
Eikéva 4 - MepioTpon Kal dpBpwon
Eikéva 5 - KAeloTég o10yOVEG
Eixéva 6 - AvoixTég olaydveg/KopBia emicTpopng
Eixéva 7 - MNupodotnon 7ou EpyaAciou Zugpa@nig

Odnyieg xpnong

1.

EAEYETE TN ouPPBATOTNTA OAWV TWV EPYAAEIWV KOl TWV TTAPEAKOPEVWYV TTPIV
ato Tn xpnRon Tou gpyaAciou (avaTpécTe oTIC MpoeIboTToINOEIG Kl
TTPOYUAAEEIS).

BeBaiwBeite 611 TO p€yeBOg TNG AVTaAAOKTIKNAG Kao€Tag Taipiddel e 10
MEyEBOG Tou gpyaleiou TTou Ba XpnaoioTToInBEi (1T.X. XPNOIKMOTTOINOTE
AvtaAakTik) Kaoéta 60 mm pe éva epyaAeio 60 mm).

XpPNOIPOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKH, APAIPECTE TO EPYOAEIO KAl TNV
emAeyuévn AvTaAAakTIKA Kaoéta ammo TIG avTioTOIXEC OUOKEUQGIEG TOUG.
Mpiv atrd Tnv ToTToBETNON TNG AVTaAAOKTIKNG Kaoétag, BeBaiwbeite 0TI O
O1ayoveg Tou epyaAgiou BpiokovTal oTnv avoixT 8€on kai n dpBpwon civai
oTtnv euBtia B€on, dnAadn dev éxel apBpwoei (Eikdva 1).

E€etdoTe TNV AvTaAAakTiKA Kao€Ta yior TRV TTOPOUCiar VOGS KATTOKIOU
OuUYKPATNONG OUVOETIIPWYV. EAV TO KATTAKI OUYKPATNONG OEV €ival OTN
Béon Tou, ammoppiywTe TNV AvTaAAakTIKA Kao€Ta.

Mpoooxn: To TTaxog Tou I0TOU TTPETTEI va A&loAoYEiTal
TIPOCEKTIKA TTPIV a1Td TN XPAoN Tou epyaAciou. AvaTpéEte aTov
Mivaxa €mAoyng avTaAAAKTIKAG KATETAG VIO TNV KATAAANAN
emmAoyi] AvtaAAakTikiig Kaogtag.
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6. Tomo8ernoTe TNV AviaAAaKTIKN) Kag€ta oUpovTés Tn oTo TTAvWw HEPOG TNG

olayovag HEXP! N YAwTTida eubuypdupiong TnG AvTaAAakTIKAG Kaoétag va
aoc@aAioel otnv uttodoxN €uBuypdupions TNG AvTaAAAKTIKAG KaoéTag.
AQQIPECTE TO KATTAKI OUYKPATNONG CUVOETAPWY Kal atroppiyTe T0. (EIkdva
2) To gpyaAcio gival Twpa GOPTWHEVO Kal ETOIMO YIa XPAON.

Mpoooxn: BePaiwbeite 611 To paxaipr dev ayyidel TO KATW PEPOG

TNG o1ayovag, EPTTodiCovVTAG TO va PETAKIVNOED ] dev

TTOPAPOPPWVETAI OTav TOTTOBETEITE TNV AVTOAAOKTIKA Kao€Ta,
OIOPOPETIKA TO TTPOIOV PTTOPEI va KAEIOWOEI Kal dev Ba givai

duvarh 1 TupoddTNoN Tou.

Mpocoxn: AQou agaIPECETE TO KATTAKI OCUYKPATRONG

OUVOETAPWY, TTAPATNPNOTE TNV ETIPAVEIQ TNG TOTTOBETNPEVNG
AvtaAiakTikAg Kaoétag. H AvTaAAakTikr) Kao€ta TTpETTel va
avTikaTtaoTaBei he pia GAAN AvtaAAakTIK Kaoéta eav eival

0OpaTOoI O XpWHATIOTOI cdNYoI. EAQv gival opatoi o1 xpwuaTIioToi

odnyoi,  AVTOAGKTIK KAOETA EVBEXETAI VA UNV TTEPIEXEI

OUVOETAPEG.

. Na va apBpwoaocte, Tpapnére To Koupio MNepioTpognig pog Tn ©éon ApBpwong.
MepioTpépovTag 1o Koupio TTEpIoTPO@rG Ba apBpwaoETe TIG O1aYOVEG O€ PEYIOTN
ywvia 45 poipwyv. H avtiotaon 6a auénBei onuavTikd yia va onuatodoTroel OTi
EXel emMITEUXOEI N PEYICTN ywvia GpBpwaic.

Mpocoxn: BeBaiwbeite 611 N claydva gival avoixis otav

TTEPIOTPEPETE TN ClAyova TTEPIoTPEPOVTAG TO KouBio

MepioTpoPnG. AIAQOPETIKA, N AsITOUpPYia TNG TTEPIOTPOPNAS

MTTOPEI va OTTOTUXEI.

Mpoooyi}: BeBaiwbeite 611 dev aokeital eGwTepPIKA SGvaun OTIG
ol1ay8veg Katd Tnv apBpwaon Tng claydvag. AIAQOPETIKA PUTTOPET

va TTPoKANBEi BAGBN oTO TTPOIGYV.

. KAgioTe TI¢ g1ayoveg Tou epyaleiou TECOVTAG TN ZKAVOAAN KAEICIUATOG
MEXPI va co@aAioel otn Béon Tou (Eikdva 5).

Mpoooxn: Mnv TpaBnete TN ZKavoaAn TTupoddTNONG UEXPI Ol

O1ayoveg va KAgioouv Kal va ao@aAioouv. To epyaAeio uTropei

va TTUP0dOTNOET PEPIKWG ) TTANPWG Kal Ba TTPETTEN va

cavayepioel TTpIv a1Td TN XPron o€ 10To.

. EmBewprioTe oTTIKG TO £pyaleio cuppaPnic via va BeBaiwBEiTE yia TN
owoTh ToTTo0€TNOoN TS AvTaAAakTikiAG KaoéTtag. EiodyeTe To epyaleio
oTnNV KOIAOTATA TOU CWHATOG HECW £VOG TPOKAP KAaTtAAANAou peyEBoug i
MEOow Mg TOPNG. OTav XpNOIYOTIOIEITE TPOKAP, Ol CIAYOVES TOU EPYAAEiOU
TIPETTEI VA TTEPACOUV ATTO TO XITWVIO TOU TPOKAP TTPIV ATTd TO AVOIYHQ.

Mpocoxn: Na Tnv gil0aywyr Kal TV a@aipeon, oi giayOveg Tou
epyaAeiou TTPETTEN va gival KAEIOTEG KAl eUBUYPAPUEG, O€ UBtia
YPOUMN UE TOV Afova Tou gpyaAeciou. Edv o1 alaydveg Tou
epyaAeiou dev BpiokovTal o€ euBeia Béon, N elcaywyn A N
amméoupon Tou epyaAeiou Ba gival SUOKOAN Kal YTTORE va
TTpoKANBEi BAGPRN GTO £pyaAeio 1) OTO TPOKAP.
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Mpogoxr|: Kard tTnv To1r008£TNon 10U £pyalEiou HECW Tou
TPOKAP 1 TNG TOUNG, ATTOPUYETE va TPAPRNEETE KaTA AABOG TN
2KavOAaAn TTupoddétnong. Edv 1o epyakeio £xel TTupodoTnBei
MEPIKWG N TTANPWG, Ba TTPETTEI VA ETTAVOPOPTIOTEI TTPIV ATTO TN
xpron og 1076. EAv 10 gpyaAeio €xel TTUpodOTNOEI HEPIKWG,
AQAIPECTE TO KAI QVTIKATACOTAOTE TNV AVTAANOKTIKY Kao£Ta.

10. MOAIg uTTEiTE OTNV KOIAOTNTA, QVOIETE TIG OIAYOVES TPpABWVTAG Ta KouBia
EMOTPOYPNG KovTa (EIkOva 6).

11.Edv xpeidletal, TTEPIOTPEYTE TIG OlAYOVES OTTPWYVOVTAS TO KopBio
TTEPIOTPOPAG HAKPIA aTTO TN ©O€0N TTEPIOTPOPNG. [EPIOTPEYTE PE TOV
O¢eikTn Tou XEPIOU Ta TTTEPUYIA ToUu Kowufiou TTeEpIOTPO®NG TTPOG
otroladATTOTE KaTELBUVON (EIKOVa 4). O dgovag Tou epyaleiou
TTEPIOTPEPETAI EAEUBEPa KaTd 360° TTpog KABE KaTeuBuvon.

12.Edv xpeialetal, apBpwoTe TIG o1ayoves TpaBwvTag 1o KouRio TTEPIoTPOPIG
KOvTd 0Tn B€0n dpBpwaong Kal TTEPIOTPEPOVTAS Ta TITEPUYIa Tou KopRiou
TTEPIOTPOPNAG TTPOG oTTOIadATTOTE KaTEUBUVOoN (EIKOva 4), o1 olayoveg
TIPETTEI VO €ivVAl AVOIKTEG VIO VO ApBPWOETE TO EpYAAEio.

Mpoooxn: To gpyaAcio utropei va emITUXEl JEYIOTN Ywvia
apBpwong 45°. Otav emiTeuxOei N PéyioTn ywvia, n duvaun Ba
augnBei uTTodEIKVUOVTAG OTI £XEI ETITEUXOEI N PEYIOTN Ywvia.

13. TomroBeTHOTE TIG O1GYOVEG TOU £pYaAEiOU YUPW G110 TOV I0TO TTOU TTPOKEITAI
va dlaTunOEi.

Mpoooxn: BeBaiwbeite 6TI 0 10TOG €ival eTTITTEDOG Kal
TOTTOBETRUEVOG OCWOTA PWETAEU TWV alayOvVWYV. Tuxov
"ouUcoWRATWON" A TTAXUTEPOG I0TOG KATA UAKOC TNG
AvTaAAakTIKAG Kao£Tag, 101aiTEPa KOVTA OTO OnNuad! dIaTouNg
Kl TO €yyUG onuadl Twv olayévwy, UTTOPEi va EXEl WG
ATTOTEAEOUA UN OAOKANPWUEVN YPAUKA OUVOETAPWY KAl
akouaolia ac@aAion. To onudadi diaToung oTn clayova
QAVTOAACKTIKAG KOOETAS UTTOOEIKVUEI TO TEAOG TNG VPARUNAG
OUVOETHPWV.
Mpoooxn: Kard Tnv Toro0£Tnon Twv oiayovwy 0To onuEio
EQPAPHOYNG, BEPaIWBOEITE OTI dEV UTTAPXOUV EUTTODIA, OTTWG KAITT,
OTEVTG, 00NYA CUPHATA K.ATT. EVTOG TWV Cl1AYOVWY TOU
epyaAeiou. H Tupoddinon mavw atré KATTOI0 EUTTODIO PUTTOPEI
Va £XE1 WG ATTOTEAEGUA OTEAN TOWT, E0QAAPEVN SIAPOPPWON
ouvOEeTAPWY f/Kal aduvauia avoiyuatog Twv olayévwy Tou
EpYaAgiou.

14. A@ouU TOTTOBETAOETE TIG O1AYOVES TOU £pYAAEiou, KAEIOTE TIG O1aYOVEG
oupTIECoVTaG TNV ZKavaAAn KAEIoipaTog uéxpl va acealioel (Eikéva 5).

Mpoooxn: BeBaiwbeite 0TI 0 1I0TOC eV £XEI CUPTTIEDTEI
(eTTekTAOEI) KOVTA O0TO EYyYyUg onudadI/ZToTT I0TOU OTO £pyaleio. O
I0TOG TTOU EICEPXETAI OTO EPYAAEIO KOVTA oTO EyyUg
ONUAdI/ZTOTT I0TOU PTToPEi va dIaTuNBEl Xwpig ouvoeThpes. Katd
TNV TTWPEOBOTNON OL TTAXY 10TO, N TTAPAPOVH TWV OiayOvwy OTn
Béon Toug yia 15 SeUTEPOAETTTA PETA TO KAEIOIUO KAl TTPIV ATTO
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TNV TTUPOOOTNON PITOPEI va EXEI WS ATTOTEAEOUC KOAUTEPN
oupuTTiEon Kal dIaUOPPWOTN TWV CUVOETHPWV.

Mpoooxn: Edv n ZkavddAn KA&ioipaTog gival SUOKOAO va
ao@aAioel:

a) BePaiwBeite 011 £x€lyivel N KATAAANAN TIAOYA AVIGAAAKTIKG
Kaoétag (avatpégte otov MNivaka eTTAOYAG AVTOAAAKTIKNG
KAo£TaG).

b) EmavarotrofeTHoTE TO EPYAAEIO KAI PEIWOTE TNV TTOOOTNTA TOU
I0TOU TTOU TTPOKEITAI VO CUCQPIXOEI.

c) Kard tn ouo@ign oe maxu 1070, N TapauUovr) TwY Tlayovwy oTn
B€on Toug yIa 15 deUTEPOAETITA WETA TO KAEIOIPMO KAl TTPIV ATTO
TNV TTUPOOATNON UTTOPEI va £XEI WG ATTOTEAECUA KAAUTEPN
CUUTTIEON KAl OIANOPPWON TWV CUVOETAPWV.

Mpoooxii: EAv o unxaviopog ouo@igng TeBEi EKTOG AsIToupyiag
Kal G O1ayOVEG dEV TOiyYOUV TOV IOTO, INV TTUPGDHOTHOETE TO
EPYOAEIO. AQAIPEDTE KAl PNV OUVEXIOETE VA XPNOIUOTIOIEITE TO
epyaAcio.

15.TlupodoTnoTE TO EPYaAEio TPABWVTAG ETTAVEIANUUEVA TN OKAVOAAN
TTUPOBOTRONG £WG OTOu N OéouN | KATW aTTo TN olayéva TNG AVTOAAAKTIKAG
Kaoérag yetakivnBei o1o Znudadi Siatoung (Eikéva 7). O1 popég TTou
TPpaBIETal N OKAVOAAN €LAPTWVTAI ATTO TO PNKOG TNG YPOAUMNG CUPPAPAS
(45 mm 3 60 mm).
Nna REC60A/REC60AL/RECGE0AS cival 5 popég kai yia Ta
REC45A/REC45AL/REC45AS cival 4 @opég.
Mpoooyi: To epyaAcio TTPETTEl VO avTIKATAOTABE! £V OV TTUPODOTEI
OMaAG ) €&v O uNXaviouog TTUpodOTNONG TEBET ekTOC AciToupyias. Edav
TTPOCTTOOACETE va TTIECETE TN CUCKEUN va 0AoKAnpwaoel Tn diadpoun
TTUPOBOTNONG UTTO TTOAU UWNAS @opTio PTTOPEl va TTPOKANBEI Evag fXog
Bpauong kal EavikA peiwon TG duvaung Trupoddétnong. Eav cupBei
auTo, BIAKOWTE TN XPron Tou epyaAciou Kal eTIBewproTe dIECODIKG TNV
AKEPAIOTNTA TNG YPUUMNNG OUVOETHPWV.
Mpoooxn: H diactalpwon Twv yPAPHWY CUVOETHPWY UTTOPEI va
pelwaoel Tn didpkela CWAG TOU EPYOAEiOU (UTTOPET va PEIWOEI TOV apIOUO
TWV QOPWV TTOU UTTOPEI va TTUpodOTNBEI N CUCKEUN).
Mpoooyn: BeBaiwbeite 611 N déoun | kKaTw atmod Tn ciaydva NG
AvTarAaKTIKNG KOGETAG HETAKIVEITAI CTO ZNUAdH BIATONNG OTAV
n TTUPodATNON £xel OAOKANPwWOEL. Eav n TTupoddTnon dev £xEl
OAOKANPwPOEi, utTopei va givar BUokoAo va a@aipedei N AVTOAAOKTIKA
Kaoéta katd mn diadikaoia agaipeong TnG.

16.Ma va oAokAnpwaoeTe TNV akoAouBia TTupoddTNoNG: aPAOTE TN ZKAVOAAN
TTUPOIDBTACNG Kal TRaRHETE Ta KopRia emmoTpo®Rg KOVTA OTNV apXiKr B€on
(Eik6va 6) kai pe autdv Tov TPpOTTo Ba avoifouv £TTioNG 01 O1ayOVES TOU
epyaAeiou.
Mpoooxn: TpaBnte TPoCoeKTIKA TO EpyaAEio pakpid atrd Tov
OlaTuNUEVO 10TO Kal BeBaiwBeiTe OTI £xel atTeEAeUBEPWOEI aTTO
TIG OIAYOVEG TIPIV TNV QPaAipEDN.
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Mpoooxr|: ECeTA0TE TIC YPAUPEG GUVIETAPWYV Yid
TIVEUNOOTAOH/AINOCTACT KOl CWOTO KAEIOINO TWV
ouvOeTHPWY. TuXOV PIKPN alyoppayia UTToPE va eAeyXOEi ue
pAppaTa hE TO XEPI ] AAAEG KATAAANAEG TEXVIKEG.

17.T1piv atd TNV a@aipeon evog apBpwTou epyaAEiou, AQTTONOKPUVETE TIG

Ol1aYyGVEG ATTO OTTOICOITTOTE EPTTOBIO OTO EOWTEPIKO TG CWHATIKAG
KOIAOTNTAG, EVW TAUTOXPOVA DIATNPEITE TIG OIAYOVES AVOIKTEG KA EVTOG TOU
OTITIKOU TTEdIOU, KAl TPABAETE KOVTA Ta TITEPUYIA TOU KOMBiou
TTEPIOTPOPNG, TTEPIOTPEWTE TO KOWPBIO YEXPI Ol TIAYOVES Va ETTAVEABOUV
oTnv eubcia B€on.

Mpoooyrni: Na TNV €1I00ywyn Kal TNV aQaipean, Ol Ciayoveg

TOU gpyaAgiou TTPETTEN va BpiokovTal o€ euBeia, TTapaAAnAa pe

TOoV dgova Tou epyaAeiou. EAv ol alaydveg Tou epyaAciou dev
BpiokovTal o€ guBcia B€on, N eIcaywyn 1 n agaipeon Tou

epyaAeiou Ba gival SUoKOAN Kal putTopei va TTpokANnBei BAGRBN

OTO EPYTAEIO.

18.T1a v aQaIpE0ETE TO EPYAAEIO ATTG TNV KOIAOTNTA, TTECTE TO OKUVOGAN

KAEIoiHATOG HEXPI VO ac@alioel, KAgivovTag TIG alayoveg (Eikéva 5).

19. ApaipéoTe TeAEiwG TO epyaAeio diatnpwvTag To oTNV KAEIOTA B€on.
20. Tpapnéte Ta KouRia TTIOTPOPAG KOVTA YIA VA AVOIEETE TIG G1AYOVES TOU

epyalAeiou (Eikéva 6).

21. 2TTpWETE TTPOG TA TIAVW (TTPOG TN Glayeva ToUu AKUoVa) yia va

ATTOOUVOECETE TN XPNOIMOTTOINKEVR AVTAAAOKTIKI) KAOETA ATTO TN Olayova
AVTAANOKTIKAG KACETAG. ATTOPPIYTE TN XPNOIMOTTOINKEVN AVTOAAQKTIKN
kaoéTa. (Eikéva 3)

Mpoooxn: MNpiv atmmd Tnv eTavapopTion Tou epyaAciou, KPATAOTE TO
epyaAeio o€ katakdpupn BEon, ye TR clayova Tou GKPova Kal Tn ciayova
QAVTOAAGKTIKAG KAOETAG TTANPWGS BuBiopéveg o€ GTeipo dIdAupa. TivagTe
TTOAU KOA& Kal, OTn CUVEXEIA, OKOUTTIOTE TIG E0WTEPIKESG KAl ECWTEPIKES
ETMQPAVEIEG TNG Olaydvag AKPOVA Kal TNG O1ayovag avTaAAaKTIKAG KACETAG,
yIa va KaBapioeTe TUXOV axPNOIKNOTTOINTOUG CUVOETAPES OTTO TO EPYOAEIO.
Mnv XpNGCIKOTIOIEITE TO £pYOAEio HEXP! va ETTIBEWPNBE] OTITIKA yIa va
EMPBePAIOOETE OTI BEV UTTAPYXOUV CUVIETAPES OTH Olayova AKuova i} 0T
olayéva avToOAAOKTIKAG KOOETAG.

Mpoooxn: MNMpiv atrd TNV agaipeon TNG avTaAAAKTIKAG KAOETAG,
BeBaiwBeiTe OTI 01 O1AYOVES KAl 0 ALovag PpiokovTal g uBEia ypauun.
Al0QOPETIKA, N OUCKEUN UTTOPEI va utTooTEl BAGRN.

22. ToTroBeTr)oTE AVTOMAOKTIKI) KAOETA KAl XPNOIMOTIOINOTE TO EPYQAEIO

emavaAaupavovtag Ta Bripata 3-21. To epyaleio ptropei va rupodoTtnei
OUVOAIKA €wg Kal 12 popEg.

Mpos&idotroInoeig Kal TTPOPUAAEEIS

1.

2.

3.

H un opBn THpNoN Twy 0dnyIWwV UTICPE va £XEI WS ATTOTEAEOUA COPAPES
XEIPOUPYIKEG ETTITTAOKEG, OTTWG dlIaPPOoN 1 PrEN TNG YPANMKNAS OUVOETHPWV.
Mnv @OpPTWVETE TO EPYaAEio TTEPICTOTEPES ATTO 12 POPEG YIa UEYIOTO
apiBuod 12 rupodoTtrioewyv ava epyalcio.
O1 eAayioTa eTePBaTIKES d1adIKATIES KaI O dIadIKATieS CUPPAPNG TIPETTEI
va ekTeAcUVTAl HOVO aTrd ATOPA TTOU €ival ETTAPKWV EKTTAIOEUMEVA Kl
€COIKEIWMPEVA HE TIG TEXVIKEG QUTEG. MPOTOU ETTIXEIPAOETE OTTOIAONTTOTE
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eNaxioTa eTTePPATIKY OladIKaCia, CUNBOUAEUTEITE TN OXETIKA 10TRIKN
BIBAIOYpa®ia OXETIKA PE TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG KaI TOUG KIVOUVOUG TTOU
auTr EVEXEL.

4. Otav o€ pia diadikaoia XpnoIPoTrolouvTal padi EAAXIoTa ETTEPPRATIKA
epyaAeia kal TTapeAKOUEVA aTTO BIAPOPETIKOUG KATAOKEUAOTEG, EAEVETE TN
oupBaTéTATA TOUG TIPIV ATTO TRV VPN TNG O1adiKATiIag.

5. Otav XpnoIuoTToIEiTE GAAEG TEXVOAOQYIES (TT.X. CUOKEUEG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG), TNPEITE TIG TIPOPUAAEEIG TTOU TTPOTEIVEI O
KATAOKEUAOTAG YIA VA ATTOPUYETE TOUG KIVOUVOUG TTOU OUVOEOVTAI UE TN
Xpnon Toug.

6. Ta EpycAcia cuppa@n utropouyv va XenolphoTroin8ouy uovo Je
AvtaihakTik) Kaoéta ENDO REACH.

7. AQOU aQaIpECETE TO KATTAKI OUYKPATNONG OUVOETAPWY, TTAPATNPNOTE TNV
EMQPAvEIR KABE VEAG avTAANAKTIKAG KaoETag. H AvTaAAakTIKr) Kaoéta
TTPETTEl va avTiKaTtaoTabei ye AAAN AvtaAAakTik Kaoéta edv ival opaTtdg
OTTOIO0TTOTE XPWHATIGTOG 0dNYOG, £TTEION N AVTOAAQKTIKA KaoéTa
MTTOPREI va unV TTEPIEYEI TUVOETNPES,.

8. la Tnv eI0aywyn Kail TNV aQaipeon Twv EPYAAEiWV, Ol C1AYyOVEG TOU
epyaAeiou TTpéTTel va gival o€ euBeia B€on, TTapdAAnAa pe Tov dEova Tou
epyaAeiou. Eav o1 olayoveg Tou epyaleiou dev Bpiokovtal o€ eubeia BEon,
n elcaywyn f n améoupon Tou epyaAeiou Ba givar SUOKOAN Kal uTTopEi va
TTPOKANBEI BAGBN OTC EPYAAEiO 1) GTO TPOKAP.

9. Katd tnv To11o6£TN0oN Tou £pyaAeiou HEow TOu TPOKAP ) TNG TOUAG,
ammouyete va TpafA&eTe KaTd AdBog TN ZkavddAn TTupodoTtnong. Eav 1o
epyaAeio €xel TTupodoTnBEi HEPIKWG R TTARPWG, Ba TTPETTEI Va
eTTAVAQOPTIOTEI TTPIV aTTd TN Xpron o€ 10T6. EAv 10 epyaleio €xel
TTUPODOTNOEI JEPIKWC, TPAIPEDTE TO KOU AVTIKATAOTAOTE TNV AVIAAAGKTIKA
Kaoéia.

10.To gpyalAeio ptropei va emTOXEl PEYIOTN Ywvia dpBpwaong 45°. Otav n
duvaun augavetal, UTTOOEIKVUEI OTI £XEI ETITEUXOEI N YEYIOTN Ywvia.

11.BeBaiwBeite 611 0 10TOG €ival €TTiTTESOG KAl TOTTOBETNUEVOS OCWOTA PUETAEU
TwV olaydvwy. OtroladfjmoTe "ouocowpdTwon" 1I0ToU Katd PAKOG TRS
AVTOAAAKTIKAG Kao£Tag, 1I01aiTEPA KOVTA OTO £yYUG ONUAdI TwV Giayovwy,
MTTOPEI Va €XEl WG ATTOTEAECPA ATEAR YPAUMT cuppa®ig. To onudadi
OlaTouNAG 0T Olaydva avTaAAOKTIKAG KACETAG UTTOOEIKVUEI TO TEAOG TNG
YPOUMNAG CUVOETAPWV.

12.Kartd tnv. T01100£TNON TWV OlayOvVWwY GTO ONUEIo £Qapuoyng, BeRaiwbeite
OTI BEV UTTAPYOUV EUTTOOIN, OTTWG KAITT, OTEVTG, 0ONYG OUPUOTA K.ATT. EVTOG
TWV oiayovwy Tou epyaleiou. H TTupoddTtnon Tavw atrd KATTolo EUTTOdIo
MTTOPEI Va €XElI WG ATTOTEAECHA ATEAR TOWN, ECQAAEVN dlOUOPPWON
ouvoeTHpWY f/kal aduvayia avoiyuatog Twv olayovwy Tou epyaAciou.

13.BeBaiwBeite 0TI 0 10TOG BeV £xEl CUUTTIEOTEI (€TTEKTAOET) KOVTA 0TO EYyyUg
onPAadI TTou UTTAPXE! 070 £pyaAeio. O IGTOG TTOU EI0EPXETAI OTO £PYOAEIO
KovTa o010 EyyUg onuéd ptropei va diatunOei xwpic ouvdetipes. Katd tnv
TTUPOdOTNON O€ TTaxU I0TO, N TTAPANOVH TWV Clayovwy OTn B€0n Toug yia
15 SeuTEPOAETTITA HETA TO KAEIOIWO KaI TTPIV ATTO TNV TTUPOOATNON UTTOPEI
Va £XEl WG ATTOTEAECUA KAAUTEPN CUUTTIEON KAl DIAUOPPWOT TWV
OUVOETApWV.
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14.Edv o unxavioudg cuo@itng 1e0ei eKTOC ASITOUPYIaG KAl Ol Ol1ayoveG OeV
oQiyyouv ToV I0TO, NV TTUPOOOTACETE TO EPYAAEi0. AQAIPEDTE KAl PUNV
OUVEXIOETE VA XPNOIUOTTOIEITE TO EPYAAEIO.

15.To gpyalcio TTPETTEI va AVTIKATAOTABEI €AV OV TTUPODOTEI OPMAAA 1] GV
0 uNXxaviouog TTupodoTnong Tebei ekTOG Asitoupyiag. EAv TTpooTraBroeTe
VQ TTIECETE TN OUOKEUN V& OAOKANPWGE! TN O1adpOoMN TTUPOdOTNANG UTTO
TTOAU uWwnAS QopTio PTTOPEl va TTPOKANBEI £vag Yo Bpauong Kal EaVIKA
Meiwon TNG duvaung TTupoddTnong. Eav oupBei autod, diakdyTe TN Xpron
TOU gpyaAciou Kail eTTIBEwPNOoTE BIECOBIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG YPAMMAG
OUVOETHPWV.

16.EgeTdoTE TIC YPAPUES CUVOETHPWV VIO TTVEUUOOTACH/aIudOTACH K&l OWOTO
KAEICIO TwV ouvOETpWV. TUXOV likpn alyoppayia UTTopEi va eAsyXOei pe
pAPUATA PE TO XEPI ] AAAEG KATAAANAEG TEXVIKEG.

17.T1piv a1rd TNV ETTAVOPOPTION TOU EPYAAEIOU, KPATIOTE TO EPYAAEio O€
Katakopuen B€on, e Tn olayéva Tou AKPova Kal Tn aiayova
AVTOAACKTIKAG KAOETAC TTANPWG BuBiopéveg oe oTeipo dIGAUpa. TIvAEgTe
TTOAU KOAQ Kal, OTN GUVEXEIQ, OKOUTTIOTE TIG E0WTEPIKES KOl ECWTEPIKES
ETTIPAVEIEG TNG Ol1AYOVAG AKPOVA KAl TNG O1ayOvag avTOAAOKTIKIG KOOETAG,
yIO VO KOBapIioeTE TUXOV aXPNOIKMOTIOINTOUG CUVOETAPES OTTO TO EPYAAEIO.
Mnv XpnOoIUOTTOIEITE TO EPYAAEiO HEXPI VO €TTIOEWPNOEI OTTTIKA YIa va
emPBeBaioeTe OTI eV UTTAPYXOUV CUVOETAPES OTN Olaydva dKuova i oTn
O10yGVa AVTOAAOKTIKAG KAOETAG.

18. TpaBRE&Te TTPOCEKTIKA TO EPYAAEIO HAKPIA ATTO TOV BIATUNMEVO I0TO Kal
BePaiwBeite 0TI €x€l aTTEAEUBEPWOET OTTS TIG O1AYOVES TTPIV TNV 0QaAipeDn.

19.0r1av emAéyete AVTAANGKTIKA KOOETA, TTPETTEI VA AAUPBAVETE TTPOCEKTIKA
uTTOWN TIG UTTAPXOUOEG TTABOAOYIKEG KATOOTACEIG, KABWG KAl OTTOIAdNTTOTE
TTPOEYXEIPNTIKN BepaTTeia, OTTWGS aKTIVeBEpATTEia, OTNV OTToia UTTOPE! va
EXEl UTTOPRANBEI 0 aoBeviG. OPIoUEVES KATAOTACEIS ] TIPOEYXEIPHTIKES
Bepartreieg evdéxeTal va TTPOKAAEGOUV aAAayr] OTO TTAXOG TOU I0TOU TTOU
utTEPPAaiVEl TO EVOEDEIYUEVO EUPOG TOU TTAXOUG IOTOU YIO TNV TUTTIKI)
ETTIAOYNA TNG AVTAAAQKTIKNG KACETAG.

20.0tav diaipeite PeYAAEG AyYEIOKES DOWEC, TTPETTEI VA TrPEITE TN BACIKS]
XEIPOUPYIKN ApXN Vit TOV €YYUG KGO TTEPIPEPIKO EALYXO.

21.Edv mipétrel va XpnolpoTToinBei padi pe SITTOAIKO NAEKTPOXEIPOUPYIKO
epyaAeio, TTPOCEETE TNV TTPOCTACIA TNG AVACTONWONG.

22.To kovTd gpyaAeio PtTopei va xpnoluoTroinBei yia BwPaKOOKOTTIK
XEIPOUPY!KN KAl AVOIKTH XEIPOUPYIKN.

23.MnV TPOTIOTTOIEITE QUTOV TOV ECOTTAIONG XWPIG TRV GdELia Tou
KATOOKEUAOTH.

24.EpyaAcia i) CUOKEUEG TTOU £PXOVTAI O€ ETTAQPH JE CWHATIKA UYPA EVOEXETAI
vVa atraITouV €18IKO XEIPIoPO aTTéppIYnGS yia TNV atro@uyr] BIoAoyIKnAg
MOAuvONG.

25. AuT N GUOKEUN €ival GUOKEUAOUEVN KA ATTOOTEIPWIEVN YIA Mia pOvOo
XPAOT. Mnv eTavaypnOIMOTIOIEITE, ETTAVETTEEEPYALZEDTE N
ETTAVATTOOTEIPWVETE. H €TTavVaXpNOIYOTTOINON, ETTAVETTEEEPYATIa 1)
ETTAVATTOOTEIPWON UTTOPEI Va BETEl O€ KivOUVOo Tn OOUIKN AKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG /Kal va £XEI WG ATTOTEAECOUA QOTOXiO TNG CUCKEUNG, N OTToia e
TN O€IPA TNG MTTOPEI VA £XEI WG ATTOTEAECUA TPAUUATIONO, aoBéveia 1
Bavaro Tou aoBevoug. ETriong, n ermavemeéepyaacia fj n ETTAVATIOOTEIPWON
TWV OUCKEUWV Hiag Xprong PTTopei va dnuioupynoel Kivduvo pdéAuvong
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N/kai va TpokaAéoel Aoipwen A eTepoAoipwén Tou acbevoug,
oupTTEPINQUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TNG METADOONGS AOINWOWY VEOWV atrd
évav aoBevr) o€ dAov. H uéAuvon TnG CUOKEUAG UTTOPET Va EXEI WG
ATTOTEAEOUA TPAUPATIONO, aoBEvela rj Bavaro Tou aoBevoug.

MEPIOAOZ IXXYOZ AMNOZTEIPQIHZ
To EpyaAeio ouppa®ng kai r AvtaAAakTik) Kaoéta €xouv uttoBAnOei o

ATTOOTEIPWON UE AIBUAEVOEEIDIO Kal N TTEPIODOG 1I0XUOG, 5 £Tn, avaypa@eTal O€
KABe ouokeuaaoia. Mnv xpnOIPOTTOIEITE TO TTPOIOV TTEPAV TNG TTEPIOSOU I0XUOG.
OYAAZZIETAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY.

MHN EKTIOETAI ZE OEPMOKPAZIEZ ANQ TQN 130°F (54°C) 'H KATQ TQN
14°F (-10°C), 'H ZE YIT'PAZIA NMANQ ANO 80%.

2.£ TTIEPITITWON OTTOIOUONTTOTE QVETTIBUUNTOU CUPPBAVTOG TTOU OXETICETAI UE TO
Trpoidyv, emkoivwvnioTe Ye v REACH SURGICAL.INC pyéow tng died8uvaong
email Reachquality@reachsurgical.com.
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es Grapadoras de corte lineai endoscGpico & Recargas
de uso Unico para grapadoras de corte lineal

endoscdpico (Instrucciones de uso)

Beoogd gebruik

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

Indicaciones

Este instrumento esta destinado a ser utilizado para la transeccion, reseccion y/o
creacion de anastomosis. Este instrumento tiene aplicaciones en cirugias
abiertas y minimamente invasivas, incluyendo cirugias toracicas, abdominales,
ginecoldgicas. Puede utilizarse normalmente para la transeccion y reseccion de
pulmones, tejido bronquial, intestinos, estbmago, rifidn, Gtero, etc.

Usuario previsto

Este instrumento se utiliza para los profesionales de la salud que lo utilizan con

fines quirdrgicos.

Entorno de uso previsto

Este instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacion de pacientes prevista:

Poblacién General que requiere reseccion y reconstruccion de érganos y tejidos
n las cavidades toracica y abdominal.

Beneficios ¢l hicos

* Menor tiempo operatorio;

* Menor pérdida de sangre intraoperatoria;

* Reduccién de las complicaciones postoperatorias, como la fuga anastomatica.

Contraindicactcnes

* No utilice los instrumentos en la aorta.

* NO use el instrumento en tejido isquémico o necraotico.

* No utilizar en los vasos principales sin prever un control proximal y distal.

* El grosor del tejido debe considerarse cuidadosamente antes de disparar
cualquier engrapadora. Consulte la tabla de tamafios de grapas de
recarga a continuacién para obtener una guia de seleccién del tamafo de
grapa. Si el tejido no se puede comprimir comodamente hasta la altura de la
grapa cerrada o se comprime facilmente hasta menos de la altura de la grapa
cerrada, el tejido esta contraindicado, ya que puede ser demasiado grueso
o demasiado fino para el tamafio de grapa seleccionado.

* Los instrumentos no estan destinados a utilizarse cuando el grapado
quirargico esta contraindicado.

Condicional ala RM

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:
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« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Teslia, solamente

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000
Gauss/cm(40-T/m)

« Sistema de RM maximo reportado, tasa de absorcion especifica
(SAR) promedio de todo el cuerpo de 2 W/kg durante 15 minutos de
exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal.

« Enlas condiciones de exploracion definidas, se espera que la grapa
produzca un aumento maximo de la temperatura de 1,8 °C tras 15
minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de pulsos).

En pruebas no ciinicas, el artefacto de imagen causado por la grapa se extiende
aproximadamente 3 mm desde este implante cuando se obtienen imagenes
utilizando

una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

Descripcion dei 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 inm y 56 mm de largo respectivamente. El gje
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 &ngulo maximo de articulacion no es menos de 45°.

El instrumento 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 retencién de grapas con cada cartucho
para proteger las grapas durante el transporte y la manipulacion, 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 disparadao sin un cartucho.

El tiempo de uso de las grapas que estan hechas de titanio/aleacion de titanio es
a largo plazo en el cuerpo.

La Grapadora y la Recarga son seguras y aplicables a la poblacion en general,
incluyendo adultos y nifios.

Como se suministra: Método de suministro: Las Grapadoras de corte lineal
endoscopico con recargas de uso Unico para grapadoras de corte lineal
endoscopico ENDO REACH

se suministran estériles para uso en un solo paciente. Deseche apropiadamente
DESPUES DEL USO. NO REESTERILICE.

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

Descripcién del instrumento y codigos de producto de la grapadora:
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Tabla de seleccion de instrumentos Endo REACH
Longitud | Diametro
NUmero de la del eje Descrincion Longitu | Longitu
de modelo |Ineade |Compatibilida P d del eje | d Total
grapas |dde Trocar

REC60AL |60 mm 12 mm Larga articulacion | 448 mm | 715 mm
REC45AL |45 mm 12 mm Larga articulacion | 432 mm | 700 mm
RECG60A 60 mm 12 mm Articulacion 348 mm | 615 mm
RECA45A 45 mm 12 mm Articulacién 332 mm | 600 mm
RECG60AS |60 mm 12 mm Corta Articulacion | 298 mm | 565 mm
REC45AS |45 mm |12 mm Corta Articulacion | 282 mim | 550 mm
REC60BAL |60 mm 12 mm Larga articulacion | 459 mm | 727 mm
REC45BAL |45 mm 12 mm Larga articulaciéon |443 mm | 712 mm
RECG60BA 60 mm 12 mm Articulacién 359 mm | 627 mm
REC45BA [45mm |12 mm | Articulacion 343 mm | 612 mm
REC60BAS | 60 mm 12 mm Corta Articulacion [ 309 mm | 577 mm
REC45BAS |45 mm 12 mm Corta Articulacion | 293 mm | 562 mim

Recarga ENDO REACH (12 mm) (Se vende por separado):

ADVERTENCIA: La Grapadora solo es compatible con los
recambios indicados a continuacion.
Cuadro de seleccion de cartuchos ENDO REACH:
Iagr;gltud Altura Longitud

Numero Tejido | . de de la Cantidad

i , Color | pierna 2

de modelo Espesor de la grapas linea de |de grapas

v% formadas | grapas
grapa

REC45GRA | Extra Fino | Gris 20mm [0,75mm |45 mm 66

REC45WHT |Vascular |[Blanco |2,5mm |1,0 mm 45 mm 66

'REC45BLU | Fino Azul 3,5mm _ |1,5mm 45 mm 66

REC45GLD | Medio C?O"ad 3,8mm |1,75mm |45mm |66

REC45GRN | Grueso Verde (4,1 mm |2,0 mm 45 mm 66

REC45BLK | EXtra Negro |44mm |22mm |45mm |66

Grueso

REC60GRA | Extra Fino | Gris 20mm 10,75 mm _ {60 mm 90

REC60WHT | Vascular |Blanco|2,5mm |1,0 mm 60 mm ]

REC60BLU | Fino Azul 335mm |[1,5mm 60 mm 90

REC60GLD | Medio gorad 38mm |1,75mm |60 mm |90

RECG60GRN | Grueso Verde 4,1 mm |2,0 mm 60 mm 90

REC60BLK | =Xt Negro |4,4mm |[22mm |[60mm |90

Grueso

llustracion 1 - Nomenclatura

A) Mordaza del yunque
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Al) Pico

B) Mordaza de recarga

C) Junta de articulacion

D) Eje de instrumentos

E) Pomo de rotacion

F) Manija / gatillo

G) Pomos de retorno

H) Gatillo de disparo

I) Disparador de cierre

J) Marca Proximal

K) Marca de Corte

L) Posicion de rotacion

M) Posicion de articulacion
N) Recarga (cartucho)

O) Cuchilla

P) Tapa de retencion de grapas

llustracion 2 - Carga de Cartucho

liustracion 3 - Descarga de Cartucho

llustracion 4 - Giro y articulacion

llustracion 5 —Cierre las mordazas

llustracion 6 — Apertura Mordazas / Perillas de Retorno
llustracion 7 — Dispare el Dispositivo

instrucciones de uso

1.

2.

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes
de usar el instrumento (consulte Advertencias y precauciones).
Verifique que el tamafio del cartucho coincida con el tamafio del
instrumento que se utilizara (por ejemplo, use urn cartucho ENDO REACH
de 60 mm con un instrumento ENDO REACH de 60 mm).

Utilice la técnica estéril, retire el instrumento y el cartucho seleccionado
de los respectivos paquetes.

Antes de cargar el cartucho, asegurese de que las mordazas del
instrumento estén en la posicidn abierta y la Junta de Articulacidn esté en
la posicion recta, es decir, no articulada (llustracion 1).

Examine el cartucho para detectar si tiene una tapa de retencion de
grapas. Si el retenedor no esta en su lugar, deseche el Cartucho.
Precaucion: El espesor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes
de usar el instrumento. Consulte el cuadro de seleccion de cartuchos
para seleccionar apropiadamente cartuchos.

Cargue el cartucho deslizandolo contra la parte superior de la mandibula
hasta que las lenguetas de alineacion de la recarga encaje en la ranura
de alineacion de la recarga. Retire la tapa de retencion de grapas y
deséchela. (llustracion 2) El instrumento ahora esta cargado y listo para
ser usado.
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Precaucion: asegurese de que la cuchilla no togue 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 blogquearse y no se puede
ser disparado.
Precaucion: Después de retirar la Tapa de Retencion de grapas, observe
la superficie del cartucho cargado. La Recarga debe ser sustituida por
otra Recarga si se ve algun conductor de color. Silos conductores de
color son visibles, es posible que la recarga no contenga grapas.
Para articular, tire del mando de rotacion hasta la posicion de articulacion. Al
girar el pomo de rotacién, las mordazas se articulan hasta un angulo maximo de
45 grados. La resistencia aumentard significativamente para indicar que se ha
alcanzado el angulo maximo de articulacion.
Precaucion: Asegurese de que la mordaza esté abierta al girar
la mordaza girando la Perilla de Rotacion /Articulacion; de lo
contrario, la operacion de rotacion puede fallar.
Precaucion: Asegurese de que no se aplique ninguna fuerza
exterior
a las mordazas al articular la mordaza; de lo contrario, el
dispositivo podria dafiarse.
Cierre las mordazas del instrumento apretando el disparador de cierre
hasta que encaje en su lugar (llustracion 5)
Precaucidn: No tire del disparador de disparo hasta que las mordazas
estén cerradas y blogueadas. El instrumento puede estar parcialimente o
completamente disparado y tendra que volver a cargarse antes de usarlo
en el tejido.
Inspeccione visualmente la engrapadora para asegurar el asentamiento
apropiado del cartucho. Introduzca el instrumento en la cavidad dei
cuerpo a través de un trocar del tamaio adecuado o a través de una
incision. Cuando se usa un trocar, las mordazas del instrumento deben
pasar la canula del trocar antes de abrir.
Precaucion: Para la insercion y extraccion, las mordazas del instrumento
deben estar cerradas y rectas, coinciden con el eje del instrumento. Si las
mordazas del instrumento no estan en posicion recta, la insercion o
extraccion del instrumento sera dificil y podria dafar el instrumento o el
trocar.
Precaucion: Cuando coloque el instrumento a través del trocar o la
incision, evite tirar inadvertidamente del disparador de disparo. Si
el instrumento esté parcialmente o completamente disparado, debera
volver a cargarse antes de usarlo en el tejido. Si el instrumento esta
parcialmente disparado, retire el instrumento y reemplace el cartucho.

10.Una vez en la cavidad, abra las mordazas a través de tirar de las Perillas de

Retorno de manera proximal (llustracion 6).

11. Si es necesario, gire las mordazas presionando la Perilia de Rotacién /

Articulacion de manera distal a la Posicion de Rotacion. Con el dedo
indice, gire las aletas de la Perilla de Rotacion / Articulacion en cualquier
direccion (llustracion 4). El eje del instrumento rotara libremente 360 ° en
cualquier direccion.

12.Si es necesario, articule las mordazas tirando de la perilla de rotacion /

articulacion
de manera proximal a la posicion de articulacion y gire las aletas de la
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perilla de rotacion / articulacion en cualquier direccion (ilustracion 4), las
mordazas deben estar abiertas para articular el instrumento.
Precaucion: El instrumento puede alcanzar un angulo de

articulacion maximo de 45°. Cuando se alcanza el angulo

maximo, la fuerza aumentara indicando que se ha alcanzado el

anguio maximo.

13.Coloque las mordazas del instrumento alrededor del tejido que se va a

cortar transversalmente.

Precaucion: Asegurese 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
Proximai 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.

Precaucion: Cuando coloque las mordazas en el sitio de la aplicacion,
Asegurese de que no se incorporen cbstrucciones, tales como clips,
stents, cables de guia, etc. en la mordaza del insirumento. Disparar
sobre una obstruccién puede provocar una accion de corte incompleta,
grapas formadas impropiamente y / o la imposibilidad de abrir las
mordazas del instrumento.

14.Después de colocar las mordazas del instrumento, cierre las mordazas

apretando el disparador de cierre hasta que se bioquee (llustracion 5).
Precaucion: Asegurese 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 formacion de grapas.
Precaucion: si el disparador de cierre es dificil de bloquear:
a) Asegurese de que se ha realizado la seleccién de recarga adecuada
(consulte la tabla de seleccion de recarga).
b) ~Vueiva a colocar elinstrumente y reduzca la cantidad de tejido que se
sujetara.
c) Al sujetar el tejido grueso, mantenga las mordazas en el lugar
apropiado durante 15 segundos después de cerrar y antes de disparar
puede disponer de mejor compresién y formacion de grapas.

Precaucion: Si el mecanismo de sujecion deja de funcionar y las
mordazas no sujetan el tejido, no dispare el instrumento. Retire y
no continde usando el instrumento.

15.Dispare e! instrumento tirando repetidamente del gatillo hasta que la viga

H que esta debajo del canal de cartucho llegue a la Marca Distal
(llustracion 7). Las veces en gue se tira del gatillo dependen de la longitud
de la linea de grapas

(45 mm o 60 mm).

Las veces de disparo de REC60A / REC60AL / REC60AS son 5; Las de
REC45A / REC45AL. /| REC45AS son 4,
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Precaucion: 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 compietamente la integridad
de la linea de grapas.
Precaucion: Atravesar lineas de grapas puede acortar la vida util del
instrumento (puede reducir la cantidad de veces que se puede disparar
el dispositivo).
Precaucion: Aseglrese 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 proximat a la posicidn criginal (ilustracion
6), esto también abrira las mordazas del instrumento.
Precaucion: Tire suavemente del instrumento lejos del tejido cortado
transversalmente y asegurese de que se libere de las mordazas antes de
extraerlo.
Precaucion: 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 manuaies u otras técnicas
apropiadas.
Antes de retirar un instrumento articulado, aleje las mordazas de cualquier
obstruccion dentro de la cavidad del cuerpo mientras mantenga las mordazas
abiertas y dentro del campo de visidn, y tire de manera proximal las aletas de la
Perilla de Rotacién / Articutacion, gire la periila hasta que las mordazas vuelvan
a la posicioén recta.
Precaucion: Para la insercion y extraccion, las mordazas del instrumento
deben estar rectas y coincidir con el eje del instrumento.
Precaucion:Silas mordazas del instrumentc no estan en pasicion recta, la
insercion o extraccion del instrumento sera dificil y podria dahar el instrumento.
17.Para retirar el instrumento de la cavidad, apriete el disparador de cierre
hasta que se bloquee, cerrando las mordazas (llustracion 5).
18.Retire completamente el instrumento en la posicion cerrada.
19.Tire de las perillas de retorno de manera proximal para abrir las mordazas
del instrumento (llustracion 6).
20.Empuje hacia arriba (hacia el yunque) para desenganchar el cartucho
gastado del canal del cartucho. Deseche el cartucho usado. (llustracion 3)
Precaucion: 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.
Precaucion: Antes de descargar el cartucho, asegurese de que las mordazas
y el eje estén en linea recta. De lo contrario, el dispositivo podria dafiarse.
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21.

Recargue y use el instrumento repitiendo los pasos 3-21. El instrumento
se puede disparar hasta 12 veces totalmente.

Advertencias y precauciones

1.

2.

10.

11.

12.

El incumplimiento de las instrucciones puede provocar consecuencias
quirdrgicas graves, como fugas o interrupcion de la linea de grapas.
No cargue el instrumente mas de 12 veces, para maximo de 12 disparos
de cada instrumento.
Los procedimientos minimamente invasivos y de engrapado deben
realizarse Unicamente por personas que tengan una capacitacion 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.
Cuando un procedimiento es minimamente invasivo se emplean
instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes, verifique la
compatibilidad antes de iniciar procedimiento.
Al usar otras tecnologias (por ejempio, dispositivos de electrocirugia),
observe las precauciones sugeridas por el fabricante para evitar los riesgos
asociados con su uso.
Los instrumentos de Grapadoras solo se pueden usar con recargas ENDO
REACH.
Después de retirar la Tapa de Retencién de grapas, observe la superficie
de cada cartucho nuevo. El Cartucho debe reempiazarse con otro si se ve
cualquier pieza de empuje de grapas de color porque probablemente el
Cartucho no contiene grapas.
Para la insercion y extraccion de instrumentos, las mordazas del
instrumento deben estar rectas, y coincidir con e! eje del instrumento. Si
las mordazas del instrumento no estan en posicién recta, la insercion o
extraccion del instrumento serd dificil y podria dafar el instrumento o el
trocar.
Cuando coloque el instrumento a través del trocar o la incision, evite tirar
inadvertidamente del disparador de disparo. Si el instrumento esta
parciaimente
o completamente disparado, debera volver a cargarse antes de usarlo en
el tejido. Si el instrumento esta parcialmente disparado, retire el
instrumento y reemplace
el cartucho.
El instrumento puede alcanzar un angulo de articulacion maximo de 45°.
Cuando se alcanza el angulo maximo, la fuerza aumentara indicando que
se ha alcanzado el objetivo.
Asegurese de que el tejido quede plano y esté colocado apropiadamente
entre las mordazas. Cualquier "agrupacion " de tejido a lo 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.
Cuando coloque las mordazas en el sitio de la aplicacion, Asegurese de
gue no se incorporen obstrucciones, tales como clips, stents, cables de guia,
etc. en la mordaza del instrumento. Disparar sobre una obstruccién puede
provoecar una accion de corte incompleta, grapas formadas impropiamente
y / o la imposibilidad de abrir las mordazas del instrumento.
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13. Asegurese 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 formacion 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 continte usando el
instrumento.

15.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 disminucion repentina de la fuerza para
disparar; si esto sucede, interrumpa el uso del instrumento e inspeccione
completarnente la integridad de la linea de grapas.

16.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 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
gue no se utilizan del instrumento. No use el instrumento hasta que haya
sido inspeccionado visualmente para confirmar que no haya grapas en el
yungue o en el canal del cartucho.

18.Tire suavemente det instrumento iejos del tejido cortado transversalmente
y asegurese 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 tratamiento
prequirdrgico, como la radioterapia, que el paciente pueda haber sufrido.
Condiciones especificas o tratamientcs preoperatorios pueden causar
cambios en el grosor del tejido que excederian el rango indicado de
grosor del tejido para la opcion estandar de Cartucho.

20. Al dividir las estructuras vasculares principales, asegurese de cumplir con
el principio quirdrgico basico de contro! proximal y distal.

21.Si es necesario utilizar junto con un instrumento electroquirdrgico bipolar,
preste atencion para proteger la anastomosis.

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

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

24.Los instrumentos o dispositivos gque tienen contactc con fluidos corporales
pueden requerir un tratamiento especial para evitar la contaminacion
bioldgica.

25. Este dispositivo estd empaquetado y esterilizado para un solo uso. No
vuelva
a utilizar, procesar ni vaiver a esterilizar este dispositivo. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacién de este dispositivo puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y / o provocar fallas
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en el mismo y puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. Ademas, el reprocesamiento o reesterilizacion de dispositivos
de un solo uso puede crear un riesgo de contaminacién y / o causar
infeccion o infeccion cruzada del paciente, que incluye pero no limitado a,
la transmision 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 endoscopico con recargas de uso
tnico para grapadoras de corie lineal endoscopico se han sometido a la
esterilizacion EO y el pericdo 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 %.

En caso de cualquier evento adverso relacionado con el dispositivo, por favor
comuniquese con REACH SURGICAL.INC a través de
Reachquality@reachsurgical.com.
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et endoskoopiline lineaarlGikaja & Kassett

lineaarldikajale (Kasutusjuhend)

Kavandatav kasutusviis

See vahend on mdeldud transektsiooniks, kudede resektsiooniks ja/voi
anastomooside tekkeks.

Nadustused

See instrument on ette nahtud kasutamiseks iabildikamiseks, resektsiooniks
ja/vdi anastomooside loomiseks. Seda instrumenti kasutatakse avatud ja
minimaalselt invasiivsetel operatsioonidel, sealhulgas rinna, kéhu,
gunekoloogilistel operatsioonidel. Seda voib tavaliselt kasutada kopsude,
bronhide, soolestiku, mao, neerude, emaka jne lIdikamiseks ja resektsiooniks.

Kavandatud kasutaja

Seda instrumenti kasutatakse tervishoiutdotajatele, kes kasutavad seda
instrumenti Kirurgilistel eesmarkidel.

Kavandatud kasutuskeskkond

See seade on mdeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide ruhm:

Uidine populatsioon, mis vajab elundite ja kudede resektsiooni ja
rekonstrueerimist rindkere- ja kdhuddnes.

Kliinilised eelised

* LUhem operatsiooniaeg;

» Vaiksem intraoperatiivne verekaotus;

» Vahenenud operatsioonijargsed tusistused, naiteks anastoomileke.

Vastunéidustused

- Arge kasutage instrumente aordil.

- Arge kasutage instrumente isheemilises v6i nekrootilises koes.

- Arge kasutage suurtel veresoontel ilma proksimaalseks ja distaalseks
kontrolliks valmistumata.

- Kudede paksust tuleb hoolikalt hinnata enne klammerdaja kasutamist.
Klambrite suuruse valiku juhiseks vaadake alljargnevat Reloadi valiku
skeemi. Kui kude ei ole vGimalik mugavalt kokku suruda suletud klambrite
kérgusele vdi kergesti kokku suruda vaiksemaks kui suletud klambrite
kdrgus, on see vastunaidustatud, kuna see voib olia valitud klambrite
suuruse jaoks liiga paks voi 6huke.

- Instrumendid ei ole ette ndhtud kasutamiseks, kui kirurgiline klammerdamine
on vastunaidustatud.

MR Tingimuslik
Mittekliinilised testid on naidanud, et implanteeritavad Staple’id on MR-
tingimuslikud. Selle seadmega patsienti saab MR-siisteemis ohutult skaneerida
jargmistel tingimustel:

o 1,5-Tesla ja 3,0-Tesla staatiline magnetvali, ainult

o Maksimaalne ruumitise gradiendi magnetvali 4000-Gauss/cm (40-T/m)
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o Maksimaalne MR-ststeemi teatatud, kogu keha keskmine spetsiifiline
neeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilise skaneerimise jooksul (st
impulssjarjestuse kohta) tavalises tooreziimis.

o Maaratletud skaneerimistingimustes peaks Staple tekitama

maksimaalse temperatuuri tdusu 1,8 °C parast 15-minutilist pidevat
skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).

Mittekliinilistes testites ulatub Staple'i pohjustatud pildiartefakt sellest
implantaadist umbes 3 mm kaugusele, kui seda kujutati gradientkaja impulsside
jada ja 3-Tesla MR-stisteemi abil.

Seadme kirjeldus

Stapler ja Reload on steriilsed, Uksiku patsiendi jaoks méeldud instrumendid, mis
vOimaldavad samaaegselt kude klammerdada ja Idigata. Seadmetes on kuus
vaheldumisi paigutatud titaanklambrite rida, kolm kummalgi pool 16ikejoont.
Stapleri klammerdusjooned on ligikaudu 45 mm ja 60 mm pikad ning I6ikejooned
vastavalt 41 mm ja 56 mm pikad. Valli saab vabalt p66rata mblemas suunas.
Distaalset osa saab ligendada vasakule vdi paremale, et hdlbustada kilgmist
juurdepéaésu operatsioonikohale. Maksimaalne liigendusnurk on tle 45°.
Klammerdamisseade on tarnitud koormamata, et kasutaja saaks valida sobiva
reload'i labildikatavast 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 parast laadimist eemaldada. Igal
reloadil on lukustus, mis takistab kasutatud voi valesti paigaldatud reloadi uuesti
kaivitamist voi seadme tulistamist ilma reloadita.

Titaanist/titaanisulamist valmistatud Staple’te kasutusaeg on kehas pikaajaline.

Stapler ja Reioad on ohutud ja rakendatavad igasugusteie patsientideie,

sealhulgas téiskasvanutele ja lastele.

Kuidas tarnitakse: Stapler ja reload tarnitakse steriilsena tksiku patsiendi jaoks.
HAVITAGE NOUETEKOHASELT péarast kasutamist, ARGE
STERILISEERIGE UUESTI.

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

Seadme kirjeldus ja Stapleri tootekoodid

Endo REACHi instrumentide valiku skeem

Klammer
|- Trokari . valli Kogu

Tootekooy dusjocne | Uhilduvus Kirjeldus pikkus pik?«_as

pikkus
REC60AL | 60 mm 12mm Pikk ligendav 448mm | 715 mm
REC45AL | 45 mm 12mm Pikk ligendav 432mm | 700 mm
RECG0A 60 mm 12mm Artikuleeriv 348mm_ | 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Artikuleeriv 332mm | 600 mm
REC60AS | 60 mm 12mm Luhike liigendav | 298mm | 565 mm
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REC45AS | 45 mm 12mm Luhike liigendav 82mm | 550 mm |
REC60BAL | 60 mm 12mm Pikk liigendav 459mm | 727 mm
RECA45BAL | 45 mm 12mm Pikk liigendav 443mm | 712 mm
REC60BA | 60 mm 12mm Artikuleeriv 359mm | 627 mm
REC45BA = | 45 mm 12mm Artikuleeriv 343mm | 612 mm
RECG60BAS | 60 mm 12mm Lahike liigendav | 309mm_ | 577 mm
RECA45BAS | 45 mm 12mm Lahike ligendav | 223mm | 562 mm

ENDO REACH Reload 12 mm (muuakse eraldi):

ETTEVAATUST: Stapler thiidub ainult allpool loetletud
reloadidega.

Reloadi valiku skeem:

Kudede Avatud | Suletud | Klammer Staple’i
Tootekood Varv | Staple’i | Staple’i dusjoone P
paksus ~ ~ . arv
kdrgus kdrgus pikkus
EECA'SGR Eriti 8huke | Hall 2,0mm | 0,75 mm |45mm 66
$EC45WH \e/gskulaars Valge [25mm |1,0mm |45 mm 66
REC45BLU. | Ohuke S‘”'” 35mm |1,5mm  [45mm |66
REC45GLD | Keskmine | Kuld [3,8mm |[1,75mm |45 mm 66
EECA'SGR Paks :?lghel 41mm |2,0mm 45 mm 66
| REC45BLK | Eritipaks | Must [44mm | 22mm | 45mm 66
RE >
A':C6OGR Eriti 6huke | Hall 20mm | 0,75Smm | 60 mm 90
$EC6OWH \e/(?skulaars Valge | 25mm |1,0mm |60 mm 90
REC60BLU | Ghuke S!nln 35mm |15mm [60mm |90
REC60GLD | Keskmine | Kuld [3,8mm |[1,75mm | 60 mm 90
RECOOCR | paks Ronell 41mm |20mm |eomm |90
RECG60BLK | Eriti paks Must [44mm [22mm |60 mm 90
Joonis 1 - Nomenklatuur

A) Anvil 1dug H) Tulistamispaastik

Al) Nokk [) Sulgemispaastik

B) Reloadi lGug J) Proksimaaine mark

C) Artikulatsiooniliitmik K) Lbikemark

D) Vvall L) P66rdumise asend

E) Pdoramisnupp M) Artikulatsioonipositsioon

F) Kéaepide

G) Tagasiiodginupud
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N) Reload (padrun)

O) Nuga

P) Staple’i sailituskork
lllustratsioon 2 - Laadige reload’i
lilustratsioon 3 -Tuhjendage reload’i
illustratsioon 4 - Poorake ja liigendage
[llustratsioon 5 - Sulge |Buad

lllustratsioon 6 - Avaga lduad/tagasilooginupud
[llustratsioon 7 - Tulistage Stapler’i

Kasutusjuhend

1.

2.

Enne seadme kasutamist kontrollige kdigi instrumentide ja tarvikute
Ghilduvust (vt hoiatused ja ettevaatusabindud).
Kontrollige, kas Reload'i suurus vastab kasutatava seadme suurusele (nt

kasutage 60 mm Relcad'i 60 mm seadmega).

Kasutades steriilset tehnikat, eemaldage instrument ja valitud reload oma
vastavatest pakenditest.

Enne Reload'i laadimist veenduge, et seadme I6uad on avatud asendis ja
ligendusliigend on sirges asendis, st mitte ligendatud (joonis 1).
Kontroilige, kas reloadil on olemas Staple’ite salituskork. Kui hoidik ei ole
paigas, visake Reload &ra.

Ettevaatust: Enne seadme kasutamist tuleb hoolikalt hinnata
kudede paksust. Oige reload'i valimiseks vaadake reload'i

valiku tabelit.

Laadige reload, libistades seda vastu I6ua uleosa, kuni reload'i
joonduslapp napsatab reload'i joonduspesasse. Eemaldage
staple’isalituskork ja visake ara. (Joonis 2) Seade on nid laaditud ja
kasutusvalmis.

Ettevaatust: Veenduge, et nuga ei puutu Idua pdhja, véltige
noa liigutamist voi deformeerumist Reload'i laadimisel; vastasel
juhul vBib seade lukustuda ja seda ei saa tulistada.
Ettevaatust: Parast staple’isalituskorgi eemaldamist jalgige
laaditud reioad'i pinda. Reload tuleb asendada teise Reloadiga,
kui varvilised draiverid on nahtavad. Kui varvilised draiverid on
nahtavad, ei pruugi Reload sisaldada staple’isid.

. Liigendamiseks tdommake pddramisnuppu ligendamisasendisse.

Pooramisnupu pédramine ligendab I1duad maksimaalselt 45-kraadise
nurga alia. Vastupidavus suureneb markimisvaarseit, et anda marku, kui
maksimaalse liigendamisnurgani on joutud.

Ettevaatust: Veenduge, et Idug on avatud, kui pdorate |dualuu
po6ramisnuppu; vastasel juhul voib pédramine ebadnnestuda.
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8.

10.

11.

12.

Ettevaatust: Veenduge, et Idualuude liigendamisel ei rakendata
valiseid j6ude; vastasel juhul vBib seade kahjustada.

Sulgege seadme lduad, vajutades sulgemispaastikku, kuni see lukustub
(joonis 5).

Ettevaatust: Arge tdmmake tulistamispaastikut enne, kui Iduad

on suletud ja lukustatud. Seade voib olla osaliselt vai taielikult

tulistatud ja tuleb enne koes kasutamist uuesti laadida.

Kontrollige visuaalselt stapler-it, et tagada reload-i dige istuvust. Viige
instrument kehaddnde sobiva suurusega trokari voi sisselbike kaudu.
Trokari kasutamisel peavad instrumendi I6uad enne avamist olema
trokaarhtlvist modda.

Ettevaatust: Paigaldamiseks ja eemaldamiseks peavad
instrumendi I6uad olema suletud ja sirged, Uhel joonel

instrumendi volliga. Kui instrumendi Iduad ei ole sirges asendis,

on instrumendi sissetoomine voi valjattmbamine raskendatud

ja see vOib pdhjustada instrumendi vai trokari kahjustusi.
Ettevaatust: Kui asetate instrumenti |abi trokari voi sisselbike,
valtige tahtmatult paastiku tdmbamist. Kui instrument on

osaliselt voi taielikult valja tulistatud, tuleb see enne koes
kasutamist uuesti laadida. Kui instrurnent on osaliselt tulistatud,
eemaldage instrument ja asendage reload.

Kui olete ddnsuses, avage lduad, tbmmates tagasilddginuppe
proksimaalselt (joonis 6).

Vajaduse korral p66rake Idugasid, likates podramisnuppu distaalselt
pooramisasendisse. Keerake nimetissérmega pddramisnupu uimed
mdlemas suunas (joonis 4). Seadme voll poorleb vabalt 360° mdlemas
suunas.

Vajaduse korral liigendage I6uad, tommates pdGramisnuppu
proksimaalselt ligendamisasendisse ja keerake pdéramisnupu uime
molemas suunas (joonis 4); instrumendi ligendamiseks peavad |duad
olema avatud.

Ettevaatust: Seade vdib jduda maksimaalselt 45°

ligendusnurgani. Maksimaalse nurgani jdudmisel suureneb

joud, mis naitab,maksimaalset nurka.

13. Asetage instrumentide iduad Umber l&bildigatava koe.

Ettevaatust: Veenduge, et kude oleks tasane ja korralikult Idugade
vahel. Kudede "kobestumine" piki reload'i, eriti Idugade I6ikemargi ja
proksimaalse margi lahedal, vdib pdhjustada mittetaieliku
klammerdusjoone ja tahtmatu lukustumise. Loikemérk Reload
ldualaugul téhistab klammerdusjoone !6ppu.

Ettevaatust: Paigaidades Idugasid rakenduskohale, veenduge, et
instrumenti Idugade sees ei ole takistusi, nagu klambrid, stendid,
juhtetraadid jne. Takistusele tulistamine vdib pdhjustada mittetaielikku
I6ikamist, ebakorrektselt vormitud staple’isid ja/voi suutmatust avada
seadme Idugasid.
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14.Parast seadme ldugade asetamist sulgege I6uad, vajutades

sulgemispaastikut, kuni see lukustub (joonis 5).

Ettevaatust: Veenduge, et kude ei ole proksimaalselt kokku
surutud (laiendatud) kuni seadme proksimaalse
margistuse/koepeatusega. Proksimaalise
margistuse/koepeatuse proksimaalsest kiljest instrumenti sisse
surutud kude vdib labi Idigata ilma staple’iteta. Paksu koe
labimisel voib I6ugade paigal hoidmine 15 sekundit parast
sulgemist ja enne tulistamist pdhjustada paremat kokkusurumist
ja staple’i moodustumist.

Ettevaatust: Kui sulgemispaastik on raskesti lukustatav:

a) Veenduge, et on tehtud dige reloadi valik (vt
Umberlaadimise valiku tabelit).

b) Asetage instrument imber ja vahendage klammerdatava
koe kogust.

c) Paksude kudede labimisel v&ib Ibugade paigal hoidmine
15 sekundit parast sulgemist ja enne tulistamist
pdhjustada paremat kokkusurumist ja staple’i
moodustumist.

Ettevaatust: Kui kinnitusmehhanism ei toimi ja Iduad ei haara
kude kinni, arge kaivitage seadet. Eemaldage seade ja arge
jatkake selle kasutamist.

15. Lulitage seade, tdmmates korduvalt tulistamispaastiku, kuni | tala reloadi

Idua all liigub Idikemargini (joonis 7). Ajad, mille jooksul paastikut
tdmmatakse, sbltuvad klammerdusjocne pikkusest (45 mm vai 60 mm).
RECG60A/REC60AL/RECGOAS aeg on 5; REC4A5A/RECA5AL/REC45AS
aeg on 4,

Ettevaatust: Seade tuleb valja vahetada, kui see ei toimi

tdrgeteta voi kui tulistamismehhanism ei toimi. Plldes

sundida seadet vaga suure koormuse all tulistamishoo
I6puleviimiseks, voib tekkida naksuv heli ja tulistamisjou jarsk
vahenemine; kui see juhtub, I6petage seadme kasutamine ja
kontrollige pdhjalikult klammerdusjoone terviklikkust.

Ettevaatust: Klammerdujoone tletamine voib [ihendada

seadme kasutusiga (v6ib vahendada seadme tulistamise

kordade arvu).

Ettevaatust: Kui tulistamine on {Openud, veenduge, et

reloadil®ua allolev I-tala liikub I6ikamismé&rgini.

Kui tulistamine ei ole 16ppenud, vdib olla raske eemaldada

reload'i mahalaadimisel.

16. Tulistamise |6petamiseks: Vabastage tulistamispéastik ja tdtmmake

tagasildoginupud proksimaalselt algasendisse (joonis 6); see avab ka
seadme l6uad.

Ettevaatust: Enne eemaldamist tdtmmake instrument

ettevaatlikult labildigatud koest eemale ja veenduge, et see

on Iuast vabastatud.
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Ettevaatust: Kontrellige klammerdusjoone
pneumostaasi/hemostaasi ja nduetekohase sulgemise
suhtes. Vaike verejooksu saab kontrollida kasitsi dmblustega
vOi muude sobivate meedotite abil.

17.Enne liigendatud instrumendi eemaldamist liigutage I6uad kehaddnsuses
asuvatest takistustest eemale, hoides samal aja! Iduad avatuna ja
vaatevaljas, ning tdommake proksimaalselt p66ramisnupu uimedest,
keerake nuppu, kuni Iduad pddrduvad tagasi sirgesse asendisse.
Ettevaatust: Paigaldamiseks ja eemaldamiseks peavad
instrumendi Iduad olema sirged, Uhel joonel instrumendi
volliga. Kui instrumendi iduad ei ole sirges asendis, on
instrumendi sisestamine voi véljavétmine raskendatud ja see
vOib pdhjustada instrumendi kahjustumist.

18.Instrumendi eemaldamiseks ddnsusest vajutage sulgemispaastikut, kuni
see lukustub, sulgedes I6uad (joonis 5).

19. Tdmmake seade suletud asendis taieiikult valja.

20. Témmake tagasilooginuppe proksimaalselt seadme idugade avamiseks
(joonis 6).

21.Lukake ulespoole (pustiku Iduaga poole), et tihjendada laaditud reload’it
reloadilduaga lahti napsata. Visake kasutatud reload ara. (Joonis 3)
Ettevaatust: Enne seadme uuesti laadimist hoidke seadet vertikaalses
asendis, nii et Anvil Idug ja Reloadi 16ug on taielikuit steriilsesse lahusesse
kastetud. Hoogsalt puhkige ja seejarel puhkige Anvil Idug ja Reload’i I1ug
sise- ja valispindu, et puhastada kdik kasutamata staple’id instrumendist.
Arge kasutage instrumenti enne, kui seda on visuaalselt kontrollitud, et
veenduda, et Anvil Idug ja Reload’i IBug ei sisalda staple’isid.
Ettevaatust: Enne Reload'i tihjendamist veenduge, et Iduad ja voii on
sirgjoones. Vastasel juhul vdib seade kahjustada.

22.Laadige seade uuesti ja kasutage seda, korrates samme 3-21. Seadet
saab tulistada kokku 12 korda.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

1. Juhiste nduetekohase jargimata jatmise korral voib pShjustada t0siseid
kirurgilisi tagajargi, naiteks lekkeid voi klammerdusliini katkemist.

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

3. Minimaalselt invasiivseid ja klammerdamisprotseduure peaksid teostama
ainult isikud, kellel on piisav véljadpe ja kes on tehnikatega kursis. Enne
mis tahes minimaaiselt invasiivse protseduuri tecstamist tuleb tutvuda
vastava meditsiinilise kirjandusega tehnikate, tusistuste ja ohtude kohta.

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

5. Muude tehnoloogiate (ni elektrokirurgiaseadmete) kasutamisel jargige
tootja soovitatud ettevaatusabindusid, et véltida nende kasutamisega
seotud ohte.

Stapler’isid vdib kasutada ainult koos ENDO REACH Reload'iga.
Parast staple’isalituskorgi eemaldamist jalgige iga uue reload'i pinda.
Reload tuleb asendada teise Reloadiga, kui moni varviline draiver on
nahtav, sest Reload ei pruugi sisaldada staple’isid.

N o
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8. Instrumendi sisestamiseks ja eemaldamiseks peavad instrumendi iduad
olema sirged, thel joonel instrumendi vdlliga. Kui instrumendi [6uad ei ole
sirges asendis, on instrumendi sisestamine voi valjavotmine raskendatud
ja see vOib pdhjustada instrumendi voi trokari kahjustumist.

9. Kui asetate instrumendi labi trokari voi sisselbike, valtige tahtmatut
tulistamispadastiku tdmbamist. Kui instrument on osaliselt voi taielikult valja
tulistatud, tuleb see enne koes kasutamist uuesti laadida. Kui instrument
on osaliselt tulistatud, eemaldage instrument ja asendage reload.

10. Seade voib jouda maksimaalse liigendusnurgani 45°. Kui jéud suureneb,
naitab maksimaalset nurka.

11.Veenduge, et kude oleks tasane ja asetseks korralikult Idugade vahel.
Kudede "kobestumine™ piki reload’, eriti ldugade proksimaalse margi
l&ahedal, vbib pdhjustada mittetdieliku klammerdusjoone. Loikemark
Reload I6ualaugul tahistab klammerdusjoone I16ppu.

12.Lb6ugade paigutamisel rakenduskohale veenduge, et instrumenti Idugade
sees ei oleks takistusi, nagu staple’id, stendid, juhtetraadid jne.
Takistuseie tulistamine voib pdhjustada mittetaielikku l16ikamist,
ebakorrektselt vormitud staple’isid ja/voi suutmatust avada seadme
lBugasid.

13.Veenduge, et kude ei ole kokku surutud (laiendatud) proksimaalselt
instrumenti proksimaalsele margile. Proksimaalse margistuse/koepeatuse
proksimaalsest kiljest instrumenti sisse surutud kude vGib iabi Idigata ilma
staple’iteta. Paksu koe labimisel voib I16ualuude paigal hoidmine 15
sekundit parast sulgemist ja enne tulistamist pdhjustada paremat
kokkusurumist ja staple’i moodustumist.

14.Kui klammerdusmehhanism ei toimi ja I6uad ei haara kude kinni, arge
kaivitage seadet. Eemaldage seade ja arge jatkake selle kasutamist.

15. Seade tuleb valja vahetada, kui see el toimi térgeteta voi kui
tulistamismehhanism ei toimi. Pildes sundida seadet vaga suure
koormuse all tulistamishoo I8puleviimiseks, vdib tekkida naksuv heli ja
tulistamisjdu jarsk vahenemine; kui see juhtub, I6petage seadme
kasutamine ja kontrollige pdhjalikult kiammerdusjoone terviklikkust.

16.Kontrollige klammerdusjoone pneumostaasi/hemostaasi ja nduetekohase
sulgemise suhtes. Vaiksemaid verejookse saab kontrollida kasitsi
omblustega vdi muude sobivate meetodite abil.

17.Enne seadme uuesti laadimist hoidke seadet vertikaalses asendis, nii et
Anvil Idug ja Reload’i Ibug on taielikult steriilsesse lahusesse kastetud.
Hoogsali puhkige ja seejarel piuhkige Anvil I6ug ja Reload’i I6ug sise- ja
valispindu, et puhastada kdik kasutamata staple’isid instrumendist. Arge
kasutage instrumenti enne, kui seda on visuaalselt kontrollitud, et
veenduda, et Anvil Idug ja Reload'i I6ug ei sisalda staple’isid.

18.Enne eemaldamist tdommake instrument ettevaatlikult lIabildigatud koest
eemale ja veenduge, et see on I6ualuudest vabastatud.

19.Reload'i valimisel tuieb hoolikalt arvesse votta olemasolevaid patoloogilisi
haigusi ja mis tahes operatsioonieelset ravi, naiteks kiiritusravi, mida
patsient voib olla l&binud. Teatud seisundid v3i operatsioonieelne ravi
vOivad pdhjustada koe paksuse muutust, mis tletab Reload'i
standardvaliku puhul naidatud koe paksuse vahemiku.
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20. Suurte veresoonte struktuuride jagamisel tuleb kindlasti jargida kirurgilise
ravi pohiprintsiipi, milleks on proksimaalne ja distaalne kontroll.

21.Kui seda tuleb kasutada koos bipolaarse elektrokirurgilise instrumendiga,
poorake tdhelepanu anastomoosi kaitsmisele.

22.Luhikest instrumenti saab kasutada nii torakoskoopiliseks kui ka avatud

Kirurgiaks.

23.Arge muutke seda seadet ilma tootja loata.

24.0rganismi vedelikega kokkupuutuvad instrumendid v6i seadmed voéivad
vajada spetsiaalset kdrvaldamist, et valtida bioloogilist saastumist.

25.See seade on pakendatud ja steriliseeritud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Arge kasutage seda uuesti, arge to6tlege ega steriliseerige
uuesti. Taaskasutamine, Umberto&tlemine voi resteriliseerimine vdib
kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/vdi pohjustada seadme
rikkeid, mis omakorda v6ivad pdhjustada patsiendi vigastusi, haigusi voi
surma. Samuti vOib Ghekordselt kasutatavate seadmete taastootlemine voi
resteriliseerimine tekitada saastumisohu ja/v0i pdhjustada patsiendi

nakatumist voi ristnakkust, sealhulgas, kuid mitte ainult,

nakkushaiguse(te) Ulekandumist Ghelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine vOib pdhjustada patsiendi vigastuse, haigusi v0i surma.

STERILISEERIMISE TEGELIK KESTUS
Stapler ja Reload on labinud EO-steriliseerimise ja nende pakendil on margitud
kehtivusaeg, 5 aastat. Arge kasutage toodet véljaspool kehtivusaega.

HOIDA TOATEMPERATUURIL.

ARGE HOIDKE TEMPERATUURIL ULE 130°F (54 °C) VOI ALLA 14°F (-
10 °C) VOi OHUNIISKUSEL ULE 80%.

Seadmega seotud korvalekallete korral votke tihendust REACH

SURGICAL.INCiga aadressil Reachquality@reachsurgical.com.
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fir Agrafeuse linéire coupante endoscopique &
Chargeur ausage unique pour agrafeuses linéaires

coupantes endoscopigues (Mode d'emploi)

Utilisation prévue

Cet instrument est destiné a la transection, a la résection des tissus et/ou a la
création d’anasiomoses.

indications

Cet instrument est destiné ar la transection, la résection et/ou la création
d'anastomoses. Cet instrument a des applications dans les chirurgies ouvertes et
mini-invasives, notamment les chirurgies thoraciques, abdominales,
gynécologiques. il peut étre typiquement utilisé pour la transection et la résection
des poumons, du tissu bronchique, des intestins, de l'estcinac, du rein, de l'utérus,
etc.

Utilisateur prévu

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

Environnement d'utilisation

Cet instrument est destiné a étre utilisé dans un établissement de santé hopital.
Patients ciblés

Population générale nécessitant une résection et une reconstruction d’organes et de
tissus dans les cavités thoraciques et abdominales.

Avantages cliniques

» Temps opératoire plus court ;

* Moins de pertes sanguines peropératoires ;

» Réduction des complications postopératoires telles que la fuite anastomotique

Contre-indications

* Ne pas utiliser ces instruments sur l'aorte.

* Ne pas utiliser ces instruments sur des tissus ischémiques ou nécrotiques.

* Ne pas utiliser sur les principaux vaisseaux sans prévoir de contrble proximal
et distal.

* L'épaisseur du tissu doit &ire soigneusement évaluée avant utilisation.
Reportez-vous au tableau ci-dessous Tableau des tailies d'agrafes pour
sélectionner la 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 I'agrafage
chirurgical est contre-indigué.

IRM sous certaines conditions
Des études non cliniques ont démontré que la présence d’agrafes implantables
rend I'lRM conditionnelle. Un patient porteur de ce dispositif peut étre scanné en
toute sécurité dans un systeme RM dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniguement
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« Champ magnétigue a gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm
(40 T/m)

o 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 apres 15 mn
d’examen continu (cad de séquence d’impulsion)

Dans les études non-cliniques, I'artefact d’'image causé par les agrafes s’étend a
3imm de cet impiant, quand il est imagé avec une séquence d’'impulsion
d'écho de gradient et un systéme de résonance magnétigue de 3 Tesla.

Description de I'appareil

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques et les chargeurs a usage
unigue 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 c6été 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 étre articulée vers la gauche ou
la droite pour faciliter 'acces au site opératoire. L'angle d'articulation maximum est
au minimum de 45°

L'agrafeuse est fournie non chargée pour permettre a l'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 I'expédition et la
manutentiori. Il doit étre retiré apres le chargement. Chaqgue chargeur possede
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.

L'agrafeuse et le chargeur sont sdrs et utilisables chez tous les patients, adultes
et enfants.

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.

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

Description de I'instrument et codes produit pour lI'agrafeuse

Tableau de sélection de I’agrafeuse Endo REACH

Longueur |Compatibilité
Référence  |de la ligne javec trocart - |Description
d’agrafes |de diametre
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RECG60AL 60 mm Articulée 448 mm 715 mm
12mm
Longue
RECA45AL 45 mm Articulée 432 mm 700 mm
12mm
Longue
RECG60A 60 mm Articulée 348 mm 615 mm
12mm
Standard
REC45A 45 mm Articulée 332 mm 600 mm
12mm
Standard
REC60AS 60 mm Articulée 298 mm 565 mm
12mm
Courte
REC45AS 45 mm Articulée 282 mm 550 mm
12mm
Courte
RECG60BAL |60 mm Articulée 459 mm 727 mm
12mm
Longue
REC45BAL |45 mm Articulée 443 mm 712 mm
12mm
Longue
REC60BA |60 mm Articulée 359 mm 627 mm
12mm
Standard
REC45BA |45 mm Articulée 343 mm 612 mm
12mm
Standard
REC60BAS |60 mm 3 Articulée 309 mm 577 mm
12mm
Courte
REC45BAS |45 mm Articulée 293 mm 562 mm
12mm
Courte

Chargeurs a usage unigue ENDO REACH pour agrafeuses linéaires coupantes

endoscopigue

s 12 mm (vendus séparément) :

AVERTISSEMENT : Les instruments ne peuvent étre utilisés
qu'avec des chargeurs ci-dessous listés.

Tableau de séection de la cartouche ENDO REACH:

Epaisseur Hauteur [Hauteur - |Longueur |
Référence |des tissus Cotleu agrafes |agrafes |de laligne .\Ilombre
r . , d'agrafes
ouvertes |fermées |d’agrafes
REC45GRA |Extra mince | Gris 20mm (0,75 mm |45 mm 66
'REC45WHT |Vasculaire |Blanc |25mm |1,0mm |45 mm 66
REC45BLU | Mince Bleu [|35mm |15mm _ {45 mm 66
REC45GLD [Moyenne Or 3,8mm_ [1,75mm |45 mm 66
REC45GRN |Epais Vert 4,1 mm [2,0 mm 45 mm 66
REC45BLK |Extra épais |Noir 4,4mm_ [22mm |45 mm 66
REC60GRA |Extra mince |Gris 20mm |0,75mm |60 mm 90
REC60WHT |Vasculaire |Blanc |[2,5mm [1,0 mm 60 mm 90
REC60BLU |Mince Bleu 3,5mm [1,5mm 60 mm 90
REC60GLD |Moyenne Or 3,8mm [1,75mm |60 mm 90
REC60GRN |Epais Vert [41mm [20mm [60 mm 90
REC60BLK |Extra épais |Noir 4.4 mm 2,2 mm 60 mm 90

Ilustration 1- Nomenclature
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A) Mors de I'enclume

Al) Bec

B) Canal du chargeur

C) Joint d'articulation

D) Tige

E) Bouton de rotation / articulation
F) Poignée

G) Boutons de retour et d’ouverture de la pince
H) Poignée d’agrafage

I) Poignée de fermeture

J) Repére proximal

K) Repere de coupe

L) Position de rotation

M) Position d'articulation

N) Chargeur

O) Couteau

P) Protection des agrafes

[llustration 2 - Mise en place du Chargeur

[llustration 3 - Ablation du chargeur

[llustration 4 - Rotation et articulation

Ilustration 5 - Fermeture des mors

Ilustration 6 - Ouverture des mors / boutons de retour
[llustration 7 - Poignée d’agrafage

Mode d’emploi

1.

Vérifiez la compatibilité de tous les instruments et accessoires avant
d'utiliser lI'instrument (reportez-vous au chapitre Avertissements et
précautions).

. Vérifiez que la taille du chargeur correspond bien a la taille de I'agrafeuse

(par exemple, utilisez un chargeur ENDO REACH 60 mm avec une
agrafeuse ENDO REACH 60 mm).

En respectant les régles d’asepsie, retirez l'instrument et le chargeur
sélectionnés de leurs emballages respectifs.

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).

Examinez le chargeur pour voir s’it 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
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6. Chargez le chargeur en ie 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.

(HNlustration 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 I'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 reperes de couleur sont visibles. Si des reperes de
couleur sont visibles, il se peut que le chargeur ne contienne pas
d'agrafes.

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 gue 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

appliguée aux mors lors de l'articulation. Le cas échéant,

l'instrument pourrait étre endommage.

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 poignée d’agrafage avant que les mors ne
soient fermés et verrouiilés. Si la poignée a été actionnée partiellement
ou complétement, I'agrafeuse devra alors étre rechargée avant d'étre
utilisée sur des tissus.

Inspectez visuellement I'agrafeuse pour vous assurer que le chargeur est
bien positionné. Introduisez I'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 'agrafeuse doivent étre
fermés et droits, alignés avec la tige. Si les mors de l'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.

Attention : Lorsque vous placez l'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 I'utiliser sur du
tissu. Sila 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 (lllustration 6).

11.Si nécessaire, faites pivoter les mors en poussant le bouton rotation /

articulation en position de rotation (vers I'avant de la pince). Avec l'index,
faites pivoter les aileftes du bouton rotation/articulation dans un sens ou
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dans 'autre (lllustration 4). La tige de '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 l'une ou
l'autre direction (lllustration 4) les machoires doivent étre ouvertes afin de
pouvoir articuler l'instrument.

Attention : L'instrument peut étre soumis a un angle d'articulation
maximal de 45°. Lorsque I'angle maximal est atteint, la résistance
augmente, indiquant que I'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 ia fin de la ligne d'agrafage.

Attention : En plagant ies mors sur le site d'application, assurez-vous
gu'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 impaossibilité a ouvrir les mors de !'instrument.

14. Aprés 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 a
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
apres 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 ie chargeur approprié (reportez-vous au
tableau de sélection des chargeurs).
b) Repositionnez l'instrument et réduisez la quantité de tissu a serrer.
c) Lors du serrage en présence d’'un tissu épais, le fait de maintenir les mors
pendant 15 secondes aprés la fermeture et avant 'agrafage, peut améliorer
la compression et permettre une meilieure 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
I'utilisez plus.

15. Actionnez l'instrument en appuyant sur la poignée d’agrafage a piusieurs

reprises jusqu'a ce gue 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/RECG60AS est de 5 ; Le nombre pour
REC45A/RECA5AL/RECA5AS est de 4.
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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 craquement et une diminution
soudaine de la force d’agrafage. Si cela se produit, arrétez d'utiliser
I'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 I'agrafage ; si 'agrafage n’est
pas terminé, il peut étre difficile de retirer le chargeur au moment de le
décharger.

16.A la fin de 'agrafage, relachez la poignée d’agrafage et tirez le bouton de
retour pres de la position d'origine (lllustration 6), cela ouvrira également
les mors de l'instrument.

Attention : Tirez doucement I'agrafeuse loin du tissu
sectionng et assurez vous qu’il n’est pas retenu par les mors
avant de I'enlever.

Attention : Examiner les lignes d'agrafes en ce qui concerne
la 'némostase 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 articui€, éloignez les mors de tout organe a
lintérieur de la cavité corporelle, et actionnez la molette de rotation pour
gue les machoires reviennent en position droite.

Attention : Pour l'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
I'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 (lllustration 5).

19. Retirer compléetement l'instrument en position fermée,

20.Tirez les boutons de retour vers 'arriere de la pince pour ouvrir ies mors
de l'instrument (lllustration 6)

21.Poussez vers le haut (vers I'enclume) pour détacher le chargeur utilisé a
partir du canal de la cartouche. Jetez le chargeur. (lllustration 3)
Attention : Avant de recharger l'instrument, tenez 'instrument
en position verticale, avec I'enclume et le canal de ia cartouche
compléetement immergés dans une solution stérile. Rincez
vigoureusement, puis essuyez les surfaces intérieures et extérieures de
I'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'enciume ou le canal du chargeur.
Attention : Avant d’enlever le chargeur, assurez-vous que les mors et la
tige sont alignés. Sinon, I'agrafeuse pourrait étre endommagée.

22.Rechargez et utilisez l'instrument en répétant les étapes 3 a 21. On peut
agrafer avec I'agrafeuse jusqu'a 12 fois.

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

Ne chargez pas l'instrument plus de 12 fois.

Les procédures mini-invasives et celies d'agrafage doivent uniguement

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 a une intervention mini-invasive.

4. Lorsque des instrumenits et des accessoires mini-invasifs, provenant de
différents fabricants, sont utilisés ensemble dans une 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 li€ a leur utilisation.

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

7. Apres avoir retiré la protection des agrafes, inspectez la surface de
chaque nouveau chargeur. Le chargeur doit étre remplacé par un autre si
un repere 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 I'axe de l'instrument. Si les mors de
I'agrafeuse ne sont pas en position droite, l'insertion ou le retrait de
I'instrument sera difficiie et cela pourrait endommager l'instrument ou le
trocart.

9. Lorsque vous placez l'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 I'utiliser sur
du tissu. Si la poignée a été actionné inéme partiellement, retirez
I'instrument et remplacez le chargeur.

10.L'instrument peut étre soumis a un angle d'articulation maximal de 45°.
Lorsque la force a exercer augmente, cela indique que l'angle maximal a
éteé 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
I'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 fiis de guidage, etc. dans les mors
de l'instrument. Poser des agrafes une structure métallique pourrait
entrainer une coupe incomplete, 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 l'articulation du
chargeur. Le tissu forcé dans l'instrument a proximité de la marque
proximale peut étre sectionné sans agrafes. Le fait de maintenir les
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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 I'agrafeuse et ne l'utilisez 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 ies lignes d'agrafes en ce qui concerne la I'hémostase et la
bonne fermeture des agrafes. Des saignements imineurs peuvent étre
contrdlés avec des sutures manuelles ou avec d'autres techniques
appropriées.Avant de recharger I'instrument, tenez l'instrument en position
verticale, avec I'enclume et le canal de la cartouche complétement
immergés dans une solution stérile. Rincez vigoureLisement, 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 assure, par une
inspection visuelle, qu'il n'y a pas d'agrafes sur I'enclume ou le canal du
chargeur.

17.Tirez doucement I'agrafeuse loin du tissu sectionné et assurez vous qu'il
n’est pas retenu parles mors avant de I'enlever.

18.Une attention particuliére devra étre portée sur les pathologies, ainsi que
sur les traitements préopératoires recus par le patient, tels que la
radiothérapie, pour le choix du chargeur. Certaines conditions ou
traitement préopératoires peuvent engendrer 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 controle
proximal et distal.

20. Si vous utllisez 'agrafeuse avec un instrument électrochirurgical bipolaire,
prétez attention a 'anastomose.

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

22.Ne pas maodifier cet instrument sans I'autorisation du fabricant.

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

24.Cet appareil est emballé et stérilisé pour un usage unique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou stériliser a nouveau. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
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 a usage unique peut créer un risque de contamination et/ou
provoguer une infection ou une infection croisée du patient, y compiris,
sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un

Strona 88 z 214




Instruction for Use-English | Document number KF-POO—-SK- Version

7 A FE B -2 e R 20 A

autre. La contamination de I'appareil peut entrainer des blessures, une
maladie ou la mort du patient.

DUREE D’EFFICACITE DE LA STERILISATION

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

STOCKER A TEMPERATURE AMBIANTE.

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

En cas d’événement indésirable lié a I'utilisation de ce dispositif, veuillez en

informer REACH SURGICAL.INC via l'adresse
Reachquality@reachsurgical.com.
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hr Endoskopske spajalice za linearno rezanje &
Utovarne jedinice za jednokratnu uporabu za
endoskopske spajalice za linearno rezanje (Upute za

uporabu)

Namjena

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

Indikacije

Cvaj je instrument namijenjen za transekciju, resekciju i/ili stvaranje anastomoza.
Ovaj instrument ima primjenu u otvorenim i minimalno invazivnim operacijama
ukljuCujuci torakalne, abdominalne, ginekoloske operacije. Tipi€no se moze
koristiti za transekciju i resekciju plu¢a, bronhijalnog tkiva, crijeva, Zeluca,
bubrega, maternice itd.

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:

Opca populacija koja zahtijeva resekciju i rekonstrukciju organa i tkiva u
torakalnoj i trbusnoj Supljini.

Klinicke prednosti

» Kra¢e operativno vrijeme;

* Maniji intraoperativni gubitak krvi;

* Smanjene postoperativhe komplikacije kao &to je curenje anastomotika.

Kontraindikacije

* Ne koristite instrumente na aorti.

* Nemojte koristiti instrumente na ishemijskom ili nekroticnom tkivu.

* Ne koristite na vecim plovilima bez osiguranja proksimalne i distalne
kontrole.

* Debljinu tkiva treba pazijivo procijeniti prije nano$enja klamerice. Vodi¢ za
odabir veli€ine spajalice potrazite u odjeljku Utovarna grafikona veli€ine
spajalice u nastavku. Ako se tkivo ne moze udobno komprimirati na
zatvorenu visinu spajalice ili lako komprimiratid na manje od zatvorene
visine spajalice, tkivo je kentraindicirano jer moze biti predebelo ili pretanko
za odabranu veli€inu spajalice.

* Instrumenti nisu namijenjeni za uporabu kada je kirur§ko spajanje
kontraindicirano.

MR uvjetno
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Neklini¢ka 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)

« Maksimalni prijavijeni MR sustav, cijelo tijelo prosjecno je specificno
apsorbirano (SAR) od 2 W/kg tijekom 15 minuta skeniranja (tj. po
pulsnom slijedu) u normalnom nacinu rada.

¢ U definiranim uvjetima skeniranja oCekuje se da ¢e Spajalica

proizvesti maksimaini porast temperature od 1,8 °C nakon 15 minuta
neprekidnog skeniranja (tj. po pulsnom slijedu).

U nekliniCkom testiranju, artefakt slike uzrokovan Spajalicom proteze se otprilike
3 mm od ovog implantata kada se slika pomocu sekvence pulsa odjeka
gradijenta i 3-Teslinog MR sustava.

Opis uredaja

Klamerica i Utovar su sterilni instrumenti za jednokratnu uporabu koji
istovremeno spajaju i presijecaju tkivo. Postoji Sest rasporedenih redova titanskih
spajalica, tri s obje strane linije rezanja. Klamerica ima spajalice duge okc 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 olakSao bocni pristup operativnom mjestu. Kut max artikulacije nije
manji od 45°.

Instrument za spajanje osiguran je istovarenim kako bi se korisniku omogucilo da
odabere odgovarajuci Utovar za tkivo koje treba presjeci. instrument se mora
ponovno ucitati za svako sljedece ispaljivanje. Sa svakim Utovarom osigurana je
glavna kapica za zastitu 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
dugorocno je u tijelu.

Klamerice i Utovar su sigurni i primjenjivi na opéu populaciju, uklju€ujuci odrasle i
djecu.

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

Oprez: Nemoijte ucitavati Utovar viSe od 12 puta za najvise 12 ispaljivanja
po klamerici.

Opis instrumenta i Sifre proizvoda za klamericu

Endo REACH grafikon odabira instrumenta
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Sifra Duljina Kompatibiln _ Duljina | Ukupna
; retka osts Opis . .
proizvoda . osovine | duljina
spajalice | Trocarom
REC60AL | 60 mm 12 mm Dugo artikuliranje | 448 mm | 715 mm
RECA45AL « | 45 mm 12 mm ~ | Dugo artikuliranje | 432 mm | 700 mm
RECG60A 60 mm 12 mm Artikuliranja 348 mim | 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Artikuliranja 332 mm | 600 mm
REC60AS | 60 mm Kratko 298 mm | 565 mm
12 mm o
artikuliranje
RECA45AS = | 45 mm Kratko 282 mm | 550 mm
12 mm RN
artikuliranje
REC60BAL | 60 mm 12 mm Dugo artikuliranje [ 459 mm | 727 mm
REC45BAL | 45 mm 12 mm Dugo artikuliranje | 443 mm | 712 mm
REC60BA | 60 mm 12 mm Artikuliranja 359 mm | 627 mm
REC45BA | 45 mm 12 mm Artikuliranja 343 mm | 612 mm
REC60BAS | 60 mm Kratko 309 mm | 577 mm
12 mm e
artikuliranje
REC45BAS | 45 mm Kratko 293 mm | 562 mm
12 mm o
artikuliranje
ENDO REACH Utovar_ 12 mm (Prodaje se zasebno):
UPOZORENJE: Klamerica je kompatibilna samo s Utovarom
dolje navedenim.
Utovar Grafikon Odabira:
. Otvori Zatvoren | Duljina
Sifra Debljina : visinu o o\ J Broj
. ) Boja T avisina | retka -
proizvoda | tkiva spajalic o . spajalica
o spajalice | spajalice
RECASGR | Ekstra Siv |20mm |075mm |45mm |66
A tanko
RE ! . g
T':C45WH Vaskularan | Bijeli | 2,5mm | 1,0mm |45 mm 66
REC45BLU | Tanak Plav [35mm |[15mm 45 mm 66
REC45GLD J.Sa';(eodnje Zlato |3,8mm [1,75mm |[45mm |66
FN‘EC%GR Debeo Zelen | 4,1 mm | 2,0 mm 45 mm 66
RECA45BLK | EXSUa Cmn |44mm |22mm |45mm |66
debela
RECBOGR | Ekstra | g5 |2 0mm |0,75mm |60mm |90
A tanko
.'?ECESOWH Vaskularan | Bijeli | 2,5mm | 1,0 mm 60 mm 90
REC60BLU | Tanak Plav [35mm |[15mm 60 mm 90
REC60GLD g,fodnje Zlato |3,8mm |1,75mm |60mm |90
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EECESOGR Debeo ' Zelen 41mm |2,0mm |60 mm 90
RECG0BLK | Ekstra cm  |44mm |22mm |60mm |90

debela

liustracija 1 - Nomenklatura

A) Nakovanj Celjust

AL1)Kljun

B) Utovarni Celjust

C) Zglokni spoj

D) Osovina

E) Gumb za rotaciju

F) Drska

G) Povratni gumbi

H) Okidac paljenja

I) Okidac zatvaranja

J) Proksimalna oznaka

K) lzrezna oznaka

L) Polozaj rotacije

M) Polozaj artikulacije

N) Utovar (ulozak)

O) Noz

P) Poklopac za zadrzavanje spajalice
llustracija 2 — Opterec¢enje Utovara
llustracija 3 — Istovaranje Utovara
llustracija 4 - Rotiranje i artikuliranje
iiustracija 5 - Zatvorene ¢eljusti
llustracija 6 — Otvorene ¢éeijusti / Povratni gumbi
llustracija 7 — Ispalite klamericu

Upute za uporabu

1.

2.

Provjerite kompatibiinost svih instrumenata i dodatne opreme prije
uporabe instrumenta (pogledajte Upozorenja i mjere opreza).

Provjerite odgovara li veli¢ina Utovara veli€ini instrumenta koja ¢e se
koristiti (npr. upotrijebite 60-mm Utovar s instrumentom od 60 mm).
Sterilnom tehnikom uklonite instrument i odabrani Utcvar iz odgovarajucih
pakiranja.

Prije utovara Utovara provijerite jesu li Celjusti instrumenta u otvorenom
poloZaju, a zglobni spoj u ravhom poloZaju, odnosno nije artikuliran
(llustracija 1.).

Pregledajte Utovar za prisutnost kapice za zastitu spajalica . Ako drzac nije
na mijestu, odbacite Utavar.
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Oprez: Debljinu tkiva treba pazljivo procijeniti prije uporabe insirumenta.
Upute za Utovar odabira potrazite u Utovar Grafikon Odabira.
Ponovno ucitajte tako da ga pomaknete na vrh Celjusti dok se kartica za
ponovno ucitavanje poravnanja ne poravna u utoru za ponovno
ucCitavanje. Uklonite poklopac za zadrzavanje spajalice i odbacite.
(llustracija 2) Instrument je sada uéitan i spreman za uporabu.

Oprez: Pazite da noz ne dodiruje dno Celjusti, sprijeCite pomicanje ili
deformiranje noza prilikom opterecenja Utovara; u suprothom, uredaj se
moze zakljuCati i ne moze se ispaliti.

Oprez: Nakon uklanjanja poklopca za zadrzavanje spajalice promatrajte
povrsinu napunjenog Utovara. Utovar mora se zamijeniti
drugimUtovarom ako su vidljivi neki obojeni upravijacki programi. Ako
su vidljivi upravljacki programi u boji, Utovar mozda ne sadrzi spajalice.
. Da biste artikulirali, povucite gumb za rotaciju u polozaj artikulacije.
Okretanje okretnog gumba artikulirat ¢e Celjusti do maksimalnog kuta od
45 stupnjeva. Otpor ¢e se znacajno povecati kako bi se signaliziralo da je
dosegnut maksimalni kut artikulacije.

Oprez: Provijerite je li Celjust otvorena pri okretanju Celjusti

okretanjem gumba za rotaciju; u suprotnom, rad rotacije mozda

nece uspjeti.

Oprez: Pri artikuliranju €eljusti pazite da se na Celjust ne nanosi
vanjska sila; u suprotnom, uredaj moze biti oStecen.

. Zatvorite Celjusti instrumenta stiskanjem okidaCa za zatvaranje dok se ne
zaklju¢a na mjestu (Slika 5).

Oprez: Ne povlaCite okidac za paljenje dok se Celjusti ne
zatvore i zaklju€aju. Instrument se moze djelomicno ili potpuno
ispaliti i morat ¢e se ponovno ucitati prije uporabe na tkivu.

. Vizualno pregledajte klamericu kako biste osigurali pravilno Utovar sjedala.
Uvedite instrument u tjelesnu Supljinu kroz trokar odgovarajuce veli¢ine 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 ravhom polozaju, to ¢e dovesti do

teSkog umetanja ili povlacenja instrumenta i moze dovesti do

oStecenja instrumenta ili trokara.

Oprez: 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 djelomic¢no

ispaljen, izvadite instrument i zamijenite Utovar.

10.Jednom u Supljini, otvorite Celjusti povlaCenjem povratnih gumba

proksimalno (llustracija 6).

11.Ako je potrebno, okrenite Celjusti tako da snazno pritisnete okretni gumb u

polozaj rotacije. Kaziprstom zakrenite peraje okretncg gumba u oba
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smjera (llustracija 4). Osovina instrumenta slobodno Ce se okretati za 360°
u oba smjera.
12.Ako je potrebno, artikulirajte Celjusti povlacenjem okretnog gumba
proksimalno u poloZzaj artikulacije i okrenite peraje rotacijskog gumba u
oba smjera (llustracija 4);Celjusti moraju biti otvorene kako bi se artikulirao
instrument.
Oprez: Instrument moze posti¢i maksimalni kut artikulacije od 45°. Kada
se dosegne maksimalni kut, sila ¢e se povecati, $to ukazuje na
maksimalni kut.
13.Postavite Celjusti instrumenta oko tkiva koje treba presjeci.
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, mozZe rezultirati nepotpunom linijom
spajalica i nenamjernim zaklju€avanjem. Rezana oznaka na Utovarni
Celjust oznadava kraj spojne linije.
Oprez: Prilikom postavijanja Celjusti na mjesto 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
nemogucnosti otvaranja Celjusti instrumenta.
14.Nakon pozicioniranja ¢eljusti instrumenta zatvorite Celjusti stiskanjem
okida¢a za zatvaranje dok se ne zaklju€a (llustracija 5).
Oprez: Uvjerite se da tkivo nije stisnulo (proSireno) proksimalno na
Proximal Mark/Tissue Stop na instrumentu. Tkivo prisilieno na
instrument proksimalno na Proximal Mark/Tissue Stop moZe se presjeci
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.
Oprez: Ako je okida€ zatvaranja teSko zakljucati:
a) Provjerite je li izvrSen odgovarajuci odabir Utovara (Pogledajte Utovar
Grafikon Odabira).
b) Premijestite instrument i smanjite koli€inu tkiva koje treba stegnuti.
c) Prilikom stezanja preko debelog tkiva, drzanje ¢eljusti na mjestu 15
sekundi nakon zatvaranja i prije pe€enja moze rezultirati boljom
kompresijom i stvaranjem spajalice.

Oprez: Ako mehanizam za stezanje postane neoperativan i Celjusti 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/RECE0AL/RECGOAS su 5; vremena
RECA45A/REC45AL/RECA45AS su 4.
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Oprez: Instrument treba zamijeniti ako ne puca giatko ili mehanizam za
pecenje postane neoperativan. Pokusaj prisiljavanja uredaja da dovrsi
udarni udar pod vrlo velikim opterecenjem moze uzrokovati pucanje
zvuka i naglo smanjenje sile na vatru; ako se to dogodi, prekiniteuporabu
instrumenta i temeljito pregledajte cjeiovitost 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 teSko ukloniti Utovar prilikom istovara Utovara.

16.Da biste dovrsSili slijed pec€enja: Otpustite okidac za paljenje i povucite
povratne gumbe proksimalno u izvorni polozaj (llustracija6); to ce takoder
otvoriti Celjusti instrumenta.
Oprez: Njezno odvucite instrument od presje€enog tkiva i provjerite je li
pusten iz Celjusti prije uklanjanja.

Oprez: Pregledajte spojne linije za pneumostazu/hemostazu i pravilno
zatvaranje spajalica. Manje krvarenje moze se kontrolirati ru¢nim
Savovima ili drugim odgovarajuc¢im tehnikama.

17.Prije uklanjanja zglobnog instrumenta, odmaknite Celjusti od bilo kakve
opstrukcije unutar tjelesne Supljine, zadrzavajuéi ¢eljusti otvorenima i
unutar vidnog polja, te proksimalno povucite na peraje rotacijskog gumba,
okrenite gumb dok se Celjusti ne vrate u pravi poloza,;.
Oprez: Za umetanje i uklanjanje Celjusti instrumenta moraju biti ravne, u
skladu s osovinom instrumenta. Akc instrumentne ¢eljusti nisu u ravnom
polozZaju, to ée dovesti do teSkog umetanja ili poviacenja instrumenta i
moze dovesti do oStecenja instrumenta.

18.Da biste uklonili instrument iz Supljine, stisnite okida€ za zatvaranje dok se
ne zaklju€a, zatvarajuéi Celjusti (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
potro$eno Utovar iz Utovarnog Celjusti. Odbacite koristeno Utovar.
(llustracija 3)
Oprez: Prije ponovnog punjenja instrumenta drzite instrument u okomitom
poloZaju, a Nakovanj Celjust i Utovarni Celjust potpuno su potopljeni u
sterilnu otopinu. Snazno zamahujte, a zatim obriSite unutarnju i vanjsku
povrdinu Nakovanjeg Celjusti i Utovarnog Celjusti kako biste ogistili
neiskoriSiene spajalice iz instrumenta. Nemojte koristiti instrument dok se
vizuaino ne pregleda kako biste potvrdili da nema spajalica na Nakovanj
Celjust ili Utovarni Celjust.
Oprez: Prije istovara Utovara provijerite 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.
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Upozorenja i mjere opreza

1. Nepridrzavanje uputa moze dovesti do ozbiljnih kirurskih posljedica, kao
Sto su curenje ili prekid spojne linije.

2. Nemojte ucitati instrument viSe od 12 puta za najviSe 12 ispaljivanja po
instrumentu.

3. Minimaino invazivne postupke i postupke spajanja trebaju provoditi samo
osobe koje imaju odgovarajucu obuku i poznavanje tehnika. Posavjetujte
se s relativnom medicinskom literaturom za tehnike, komplikacije i
opasnosti prije izvodenja bilo kojeg minimalno invazivnog postupka.

4. Kada se u postupku koriste minimalno invazivni instrumenti i pribor razlicitih
proizvodaca, provjerite kompatibilnost prije pokretanja postupka.

5. Kada koristite druge tehnologije (npr. elektrokirurSke uredaje), pridrzavajte

se mjera opreza koje je predlozio proizvodac kako biste izbjegli opasnosti

povezane s njihovom uporabom.

Klamerica instrumenti smiju se koristiti samo s ENDC REACH Utovar.

Naken ukianjanja spajalice, promatrajte povrsinu svakog novog Utovara.

Utovar mora se zamijeniti drugim ponovnim ucitavanjem ako je vidljiv bilo

koji upravljacki program u boji jer ponovno ucitavanje mozda ne sadrzi

spajalice.

8. Za umetanje i uklanjanje instrumenata, Celjusti 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 oStecenja instrumenta ili trokara.

9. Prilikom postavljanja instrumenta kroz trokar ili rez izbjegavajte
nenamjerno povlacenje okidaCa za paljenje. Ako je instrument djelomi¢no
ili potpunc 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 maksimaini kut.

11. Uvjerite se da tkivo lezi ravno i pravilno postavljeno izmedu Celjusti. Svako
"gomilanje" tkiva duz Utovara, osobito u blizini proksimalne ozriake
Celjusti, moze rezultirati nepotpunom spojnom linijjom. Rezana oznaka na
Utovarni Celjusti oznacava kraj spojne linije.

12.Prilikom pozicioniranja Celjusti na mjestu primjene, osigurajte da se unutar
Celjusti instrumenta ne nalaze prepreke kao $to su kopcCe, stentovi,
vodilice itd. Ispaljivanje preko opstrukcije moze dovesti do nepotpunog
djelovanja rezanja, nepravilno oblikovanih spajalica i/ili nemogucnosti
otvaranja Celjusti instrumenta.

13. Uvjerite se da tkivo nije stisnulo (prosireno) proksimalno na proksimalnu
oznaku na instrumentu. Tkivo prisiljieno na instrument proksimalno na
proksimalnu oznaku moze se presjeci bez spajalica. Kada pucate preko
debelog tkiva, drzanje Celjusti na mjestu 15 sekundi nakon zatvaranja i
prije peenja moze rezultirati boljom kompresijom i stvaranjem spajalica.

14. Ako mehanizam za stezanje postane neoperativan i Celjusti se ne stezu
na tkivo, nemoijte ispaliti instrument. Uklonite i nemojte nastaviti koristiti
instrument.

No
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15.Instrument treba zamijeniti ako ne puca glatko ili mehanizam za pecenje
postane neoperativan. Pokusaj prisiljavanja uredaja da dovrsi udarni udar
pod vrlo velikim opterecenjem moze uzrokovati pucanje zvuka i naglo
smanjenje sile na vatru;ako se to dogodi, prekiniteuporabu instrumenta i
temeljito pregledajte cjelovitost spojne linije.

16. Pregledaijte spojne linije za pneumostazu/hemostazu i pravilno zatvaranje
spajalica. Manje krvarenje moze se kontrolirati ruénim Savovima ili drugim
odgovarajuc¢im tehnikama.

17.Prije ponovnog punjenja instrumenta drzite instrument u okomitom
poloZaju, a Nakovanj 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 na Nakovanj Celjust ili Utovarni
Celjust nema spajalica.

18.Njezno odvucite instrument od presjecenog tkiva i provjerite je li pListen iz
Celjusti prije uklanjanja.

19. Prilikom odabira Utovara treba paZzijivo razmotriti postoje¢a patoloska
stanja, kao i svako predkirursko lijeCenje, kao $to je radioterapija, koje je
pacijent mozda pro$ao. Odredeni uvjeti ili preoperativni tretmani mogu
uzrokovati promjenu debljine tkiva koja bi premasila navedeni raspon
debljine tkiva za standardni izbor Utovara.

20. Prilikom podjele 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 moZze se koristiti za torakoskopsku kirurgiju i otvorenu
Kirurgiju.

23.Nemojte mijenjati ovu opremu bez odobrenja proizvodaca.

24.Instrumenti ili uredaiji u dodiru s tjelesnimteku¢inama mogu zahtijevati
posebno odlaganje kako bi se sprijeCila bioloSka kontaminacija.

25.0vaj se uredaj pakira i sterilizira samo za jednokratnu uporabu. Nemoijte
ponovino raditi, preradivati ili obnavljati. Ponovna obrada, ponovina 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 mozZe stvoriti rizik- od kontaminacije i/ili
uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta, ukijucujuéi, ali ne
ograni¢avajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na
drugog. Kontaminacija uredaja mozZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta.

UCINKOVITO RAZDOBLJE STERILIZACIJE
Klamerica i Utovar prosli su sterilizaciju EO-a, a u€inkovito razdoblje, 5 godina,
oznaceno je na svakom pakiranju. Nemoijte koristiti proizvod izvan efektivnog

razdoblja.

CUVATI NA SOBNOJ TEMPERATURI.
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NE IZLAZITE TEMPERATUR! IZNAD 130F (54<C) ILI iISPOD 14F (-10<C) ILI

VLAZNOSTI VECOJ OD 80 %.

U slucaju bilo kakvih Stetnih dogadaja povezanih s uredajem, molimo vas da

komunicirate s uredbom REACH SURGICAL.INC putem
Reachquality@reachsurgicai.com.
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hu Endoszkdpos egyenes vago-tlizégép & Egyszer
hasznalatos toltéegység endoszkopos egyenes vago-

tiiz6géphez (Hasznd&ati utas tas)

Rendeltetésszeri hasznalat

Ez az eszkoz transzekciojara, szovetek reszekcidjara és/vagy anasztomaézisok
ietrehozésara szolgél..

Jelzések

Ezt az eszkozt transzekcidra, reszekcidra és/vagy anasztomozisok
létrehozasara. Ez az eszkoz nyitott és minimalisan invaziv matéteknél
alkalmazhatd, beleértve a mellkasi, hasi, n6gydgyaszati mitéteket. Jellemzéen
tidé, hérgbszovet, belek, gyomor, vese, méh stb. atvagasara és reszekciojara
hasznalhat6.

Rendeltetésszeri felhasznalé

Ezt az eszkozt olyan egészségigyi szakemberek hasznaljak, akik ezt az eszkozt
sebészeti célokra hasznaljak.

Rendeltetésszeril hasznalat Kornyezet

Ezt a mlszert kérhazi hasznalatra szanjak.

A tervezett betegpopul&cio:

A mellkasi €s hasiregi szervek és sztvetek reszekcidjat és rekonstrukcidjat
igényld altalanos populacio.

Klinikai elonyok

» ROvidebb mit&ti id6;

» Kevesebb intraoperativ vérveszteseég;

» CsOkkentett posztoperativ szovédmeények, mint példaul anasztomozisszivargas.

Ellenjavallatok

* Ne hasznalja a miszereket az aortan.

* Ne hasznaija a mlszereket iszkémias vagy nekrotikus szoveten.

* Ne hasznalja a nagyobb ereken anélkul, hogy gondoskodna a proximalis és
disztalis ellendrzésrél.

* A szdvetvastagsagot gondosan fel kell mérni, miel6tt barmilyen tiz6gépet
alkalmaznank. A tiz6kapocs méretének kivalasztasahoz lasd az alabbi
Thzékapocs utantoitése mérettablazatot . Ha a szbvetet nem lehet
kényelmesen 6sszenyomni a zart kapcsok magassagaig, vagy kénnyen
0sszenyomadik a zart kapcsok magassaganal kisebb méretre, a szovet
alkalmazasa ellenjavallt, mivel lehet, hogy tul vastag vagy tul vékony a
kivalasztott kapocsmérethez.

* A miszerek nem hasznalhatok olyan esetekben, amikor a mitéti kapcsok
ellenjavailtak.

MR-kondiciondlis
A nem klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a beultethet6 kapcsok MR-
kondicionalisak. A beteg, akibe ez az eszktz van belltetve, az alabbi feltételek
mellett biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerben:
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o Kizérdlag 1,5 Tesla és 3,0 Tesla er6sségi statikus magneses tér

« Magneses tér maximalis térbeli gradiense 4,000-Gauss/cm (40-T/m)

« MR-rendszer alapjan szamitott maximalis egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios tényez6 (SAR) 2- W/kg 15 perces vizsgalat alatt (azaz
impulzusszekvencianként), normal tzemmaodban.

« A meghatarozott vizsgalati feltéteiek mellett a tGzékapocs varhatdan
legfeljebb 1,8 °C-o0s hémérséklet-emelkedést okoz 15 perces
folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvenciankeént).

A nem klinikai vizsgalatokban a tliz6kapocs altal okozott képi mitermék az
implantatumtol koralbeltl 3 mm-re terjed ki, amikor a felvételt gradiens echo
impulzusszekvenciaval és 3 Tesla er6sségli MR-rendszerrei készitették.

Eszkoz lerésa

A tiz6gép és az utantoltd steril, egyetlen betegnél hasznalhaté miszerek,
amelyek egyszerre tlzik 0ssze és metszik at a szovetet. A titan tizékapcsok hat
lépcsbzetes sorban helyezkednek el, a vagasi vonal mindkét oldalan harom-
harom sor taialhato. A tlizégép kortlbeltl 45 mm és 60 mm hosszu
tiz6vonalakkal, illetve 41 mm és 56 mm hosszu vagasi vonalakkal rendelkezik. A
tengely mindkét irdnyban szabadon foroghat. A disztalis rész balra vagy jobbra
csuklos lehet, hogy megkonnyitse a mitéti tertlet oldaliranyu megkozelitését. A
maximalis csukiészog legalabb 45°

A tlz6készuiéket toltetlenti szallitjuk le, hogy a felhasznéio kivalaszthassa a
megfelel6 utantoltét az atmetszendd szdvethez. A miiszert minden egyes
egymas utani elstitéshez utan kell télteni. Minden utantolté tiz6kapocstartd
sapkaval van ellatva, amely védi a kapcsokat a szallitas és a kezelés soran, és
amelyet a betdltés utan el keil tavolitani. Minden utantolté van egy retesz, amely
megakadalyozza, hogy az elhasznalt vagy helytelenul beszerelt utantéité ujra
elslljon, vagy hogy egy miszer utantoltés nélkul suljon el.

A titanbol/titanotvozetbdl készilt kapcsoknak hosszu elhasznalodasi ideje van

a szervezetben.

A tGz6gép és az utantoltd biztonsagos és alkaimazhaté az aitalanos lakossag

korében, beleértve a felnbtteket és a gyermekeket is.

Szdall t&s mdadja: A tliz6gépet és az utantoltét steril médon szallitjuk egy
betegnél térténd hasznalatra. HASZNALAT UTAN MEGFELELOEN
ARTALMATLANITSA. NE STERILIZALJA UJRA.

Vigyazat: Ne tltse be az utantoltét 12 alkaiomnal tdbbszor,
tizdégepenkéntlegfeljebb 12 elsitéshez.

tliz6gép eszkozleirasa és termékkodjai

Endo REACH eszkdzvdasztasi téblazat

g - i Trok& A .
Termekko T,"f‘ ovon |\ ompatibilita | Le fas tengely Teljes
d al hossza | hossz

S hossza
RECG60AL 60 mm 12 mm Hosszu csuklés | 448 mm | 715 mm
RECA45AL 45 mm 12 mm Hosszu csuklés | 432 mm | 700 mm
RECG60A 60 mm 12 mm Csukloés 348 mm | 615 mm
| REC45A 45 mm 12 mm Csuklds 332 mm | 600 mm
REC60AS | 60 mm 12 mm Rovid csuklés 298 mm | 565 mm
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Termékkéd | Tizévon | oKX _ A Teljes
kompatibilita | Leras tengely
d al hossza hossz
s hossza
REC45AS |45 mm 12 mm Ro6vid csuklés 282 mm | 550 mm
REC60BAL | 60 mm 12 mm Hosszl csuklés | 459 mm 27 mm
REC45BAL | 45 mm 12 mm HosszU csukiés | 443 mm | 712 mm
REC60BA | 60 mm 12 mm Csuklos 359 mm | 627 mm
REC45BA | 45 mm 12 mm Csuklos 343 mm | 612 mm
REC60BAS | 60 mm 12 mm Ro6vid csuklés 309 mm | 577 mm
REC45BAS | 45 mm 12 mm Rdévid csuklés 293 mm | 562 mm
ENDO REACH utantélté 12 mm (kilén megvasarolhato):
FIGYELMEZTETES: A tliz6gép csak az alabb felsorolt
utantoltékkel kompatibilis.
Utantolté kivalasztasi tablazat:
Nyitott
Termékkéd Szovet ] Szin ;uzokapoc ’ijazrc’tikapocs Tlz6vonal Tl’j,zc’Skapcsok
Vastagsag . . hossza szama
magassa | magassaga
ga
REC45GRA | Exira vékony | Sziirke | 2,0 mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT | Eirendszeri Fehér | 2,5 mm 1,0 mm 45 mm 66
REC45BLU Vékony Kék 3,5 mm 1,5 mm 45 mm 66
REC45GLD KoOzepes Arany | 3,8 mm 1,75 mm 45 mm 66
REC45GRN | Vastag Zold 4,1 mm 2,0 mm 45 mm 66
REC45BLK Extra vastag | Fekete | 4,4 mm 2,2 mm 45 mm 66
REC60GRA | Extra vékony | Sziirke | 2,0 mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT | Errendszeri Feher | 2,5 mm 1,0 mm 60 mm 30
REC60BLU Vékony Kék 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Kdzepes Arany | 3,8 mm 1,75 mm 60 mm 90
REC60GRN | Vastag Zold 4,1 mm 2,0 mm 60 mm 90
REC60BLK Extra vastag | Fekete | 4,4 mm 2,2 mm 60 mm 90

1. Abra - nbmenklatura

A) Ul befogopofa

Al) Csér

B) Utantolté befogdpofa
C) Csuklés illesztés

D) Tengely

E) Forgébgomb

F) Fogantyu

G) Visszatérés gombok
H) Elsuté kioldégomb
) Zaro kioldbgomb

J) Proximalis jel

K) Vagasijel

L) Forgatési pozicio
M) Csukiépozicio
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N) Utanioltés (kazetta)
O) Kés
P) Tlzbkapocstarté sapka

~NOoOOoThs WN

. &ra - Utantolté betodltése

. dbra - Utantolto kiuritése

. @bra - Forgatas és csukids mozgatas

. &ra - Csukott befogdpofak

. @bra - Nyitott befogdpofék/visszatérés gombok
. &bra - Tliz6gép elsiutése

Haszndati utas tas

1.

2.

A miszer hasznalata elétt ellendrizze az 6sszes miszer és tartozék
kompatibilitasat (lasd Figyelmeztetések és dvintézkedések) részt.
Ellendrizze, hogy az utantélté mérete megfelel-e a hasznalni kivant
mulszer méretének (pl. 60 mm-es utantoltét hasznaljon 60 mm-es
miszerrel).

Steril technikaval vegye ki a miiszert és a kivalasztott utantoltét a
megfelel6 csomagolasbal.

Az utantoltd betoltése elbtt gy6z6djon meg arrol, hogy a miszerpofak
nyitott helyzetben vannak, és a csuklds illesztés egyenes helyzetben van,
azaz nincs csuklésan 0sszekotve (1. abra).

Vizsgalja meg az utantoltét, hogy van-e rajta tizkapocstarté sapka. Ha a
tartoé nincs a helyén, dobja ki az utantoltét.

Vigyéazat: A szovetvastagsagot gondosan fel kell mérni a miiszer
hasznalata el6tt. A megfelel utantolté kivalasztasahoz lasd Utantoltd
kivAasztasi téblazat.

Toltse be az utantoitdt a befogopofa tetejére csusztatva, amig az utantoltd
allitéflile be nem kattan az utantélté allitényilasaba. Tavolitsa el a
tizbkapocstartd sapkat, és dobja ki. (2. dbra) A miszer most mar be van
toltve és hasznalatra kész.

Vigyazat: gy6z6djon meg réla, hogy a kés nem érinti a befogdpofa aljat,
ami megakadalyozza a kés mozgésat vagy deformaldodasat az utantoltd
betdltésekor, kildnben az eszkdz zarolddhat, és nem sithetd el
Vigyéazat: A tliz6kapocstartd sapka eltavolitasa utan vizsgalja meg

a betoltott utantoltd fellletét. Az utantoltét masik utantoltével kell
helyettesiteni, ha a szines meghajtdk barmelyike lathaté. Ha szines
meghajidk lathatdak, az utantolté nem tartalmazhat tizékapcsokat.

A csuklés mozgatashoz huizza a Forgatds gombot a Csuklépozicidba. A
forgbgomb elforgatasa csuklésan mozgatja a befogopoféakat legfeljebb 45 fokos
szogben. Az ellendllas jelentésen megnd, jelezve, hogy elérte a maximalis
csukloszoget.

Vigyazat: Gy6z6djon meg rola, hogy a befogopofa nyitva van, amikor a
forgégomb elforgatésaval forgatja a befogopofat; elienkezé esetben

a forgatasi mlvelet meghiusulhat

Vigyézat: Ugyeljen arra, hogy a befogdpofak csuklés mozgatasakor
semmilyen kulsé er6 ne érje az allkapcsokat; ellenkez6 esetben az
eszkdz megsérilhet.
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8. Zarja be a miszer befogopofait a zaré kioldogomb 6sszenyomasaval,
amig az a helyére nem rogzul (5. abra).
Vigy&zat: Ne huzza meg az elsité kiolddbgombot, amig a befogépofak
0ssze nem zarodnak és nem rogzilnek. A miszer részben vagy teljesen
elsllhet, és a szoveten valo hasznalata el6tt utan kel! tolteni.

9. Ellendrizze szemrevetelezéssel a tlizégeépet, hogy biztositsa az utantolté
megfelel6 elhelyezését. Vezesse be a miszert a testliregbe a megfelel6
méretl trokaron vagy bemetszésen keresztul. Trokér hasznalata esetén a
miszer befogopofainak szétnyitasuk elétt at kell haladniuk a trokar
hivelyén.

Vigyéezat: A bevezetéshez és eltdvolitashoz a miiszer befogopofainak
csukottnak és egyenesnek kell lenniuk, egy vonalban a miszer
tengelyével. Ha a miszer befogdpofai nincsenek egyenes helyzetben
tartja, akkor a miszer bevezetése vagy kihuzasa nehézségekbe Utkozik,
€s a muszer vagy a trokar sérulését eredményezheti.

Vigyazat: Amikor a miiszert a trokaron vagy a bemetszésen keresztil
vezeti be, kerulje el, hogy véletleniil meghuzza az elsuté kioldbgombot.
Ha a miszer részben vagy teljesen elsult, a szoveten valé hasznalata
el6tt ujra kell tolteni. Ha a miszer részben elsult, tavolitsa el a mlszert,
és cserélje ki az utantoltét.

10.Az uregbe jutva nyissa ki a befogopcfakat a visszaterées gombok
proximalis iranyba t6rténé huzasaval (6. abra).

11.Ha sziikséges, forgassa el a befogopofakat a forgbgomb disztalisan a
forgatasi pozicioba torténé nyomasaval. Mutatéujjaval forgassa el a
forgbgomb lamellait barmelyik iranyba (4. abra). A miiszer tengelye
szabadon forog 360°-ban mindkét iranyban.

12.Ha sziikséges, mozgassa csuklésan a befogopofakat a forgbgombinak
proximalisan a csukiopozicidba térténd huzasaval, és forgassa el a
forgbgomb lamellait barmelyik irAnyba (4. abra), a befogépofaknak nyitva
kell lenniik a mlszer csuklés mozgatasahoz.

Vigyazat: A miiszer maximalisan 45°-0s csukldszdget érhet el.
A maximalis sz0g elérésekor az erd novekszik, jelezve, hogy a maximalis
szdget elértik.

13.A miszer befogdpofait helyezze el az atmetszendd szdvet koré.
Vigyaezat: Gy6z8djon meg arrdl, hogy a szovet laposan fekszik és
megfeleléen helyezkedik el az allkapcsok kdzott. A szovetek barmely
"csorndsodasa” vagy elvékonyodasa az utantoltdé mentén, kilénosen
a befogopofak vagasi és proximalis jelének kdzelében, hianyos
tiz6vonalat és véletlen lezarast eredményezhet. Az utantolté
befogopofan 1évé vagasi jel jeldli ki a tizévonal végét.

Vigyaezat: Amikor a befogdpofakat az alkalmazas helyén elhelyezi,
gy6z8djon meg arrol, hogy a miszer befogépofaiban nincsenek
akadalyok, példaul klipszek, sztentek, vezetédrétok stb. Az akadaiyon at
valo elsutés nem teljes vagasi miveletet, nem megfelel6en kialakitott
tlz6kapcsokat és/vagy a miszer befogépofai kinyitasanak
képtelenségét eredményezheti.

14.A miszer befogopofainak elhelyezése utan csukja dssze a pofakat a zaro
kioldégomb 6sszenyomasaval, amig az be nem reteszelddik (5. abra).

Strona 104 z 214



Instruction for Use-English | Document number KF-POO—-SK- Version

77 A P 35 B -2 5 SRS G 20 &N AT

Vigyaezat: Gy6z4djén meg réla, hogy a szévet nem nyomaodott 6ssze (nem
nyult ki) a miszeren 1évé proximalis jelhez/szdvetiitk6z6hdz képest. A
proximalis jelhez/szovetltk6z6hoz proximalisan a miszerbe kényszeritett
szoOvet tlz6kapcsok nélkul metszhet6 at. Ha vastag szoveten keresztil
suti el a mlszert, a befogopofak helyben tartasa 15 masodpercig a zarés
utan és az elsutés elott jobb tomaritest és a tlzékapocs jobb kialakitasat
eredmenyezheti.
Vigy&eat: Ha a zaré kioldogomb nehezen zarédik:
a) Gy6z8djon meg rola, hogy a megfeleld utantoltét valasztotta ki (lasd
Utantoltd kivalasztasi tablazat).
b) Helyezze at a miiszert, és csOkkentse a befogandé szdvet mennyiségét.
c) Havastag szoveten keresztil végzi a befogast, a befogdpofak helyben
tartasa 15 masodpercig a zaras utan és az elsutés elétt jobb tomoritést és
a tliz6kapocs jobb kialakitasat eredményezheti.

Vigyaeat: Ha a befogdszerkezet miikédésképtelenné valik,
és a befogopofak nem szorulna ra a szdvetre, ne inditsa el a miiszert.
Tavolitsa el, és ne hasznalja tovabb a miszert.

15.Susse el a miszert az elsuté kioldbgomb tébbszéri meghltzasaval, amig
az utantolté befogopofa alatti | sugar a vagasi jelig mozog (7. abra). A
tiz6vonai hosszatol fugg (45 mm vagy 60 mm), hogy hanyszor kel
meghtizni a kioldbgombot.
A REC60A/REC60AL/REC60AS esetében ez a szam 5;
a REC45A/REC45AL/RECA45AS esetében 4.
Vigyaezat: A miszert ki kell cserélni, ha nem mikddik zékkenémentesen,
vagy ha az elsutd szerkezet mikodeskeptelenné valik. Ha nagyon nagy
terhelés alatt megprobalja eréltetni az eszkdzt, hogy befejezze az elsutd
l6kést, az csattan6 hangot és az eisutési erd hirtelen csokkenéseét
okozhatja, ha ez bekovetkezik, hagyja abba a miszer hasznalatat, és
alaposan ellendrizze a tiz6vezeték épseget.
Vigyaeat: A tiz6vonalak keresztezése megroviditheti a miszer
élettartamat (csokkentheti az eszkdz elsutéseinek szamat).
Vigyézat: gy6z6djon meg réla, hogy az elsités befejezésekor az utantoltd
befog6pofa alatti | sugar a vagasi jelhez mozog. Ha az elstités nem

fejez6dik be, az utantoltd eltavolitdsa az utantolté kilritésekor nehézségbe
utkdzhet

16. Az elsiitesi miveletsor befejezéséhez: engedje el az elsuté kiciddgombot,
és huzza a visszatérés gombokat proximalisan az eredeti helyzetbe (6.
abra), ez egyben a miszer befogopofait is kinyitja.

Vigyézat: Ovatosan hizza el a miiszert az atmetszett
szdvetrdl, és eltavolitas elétt gy6z6djon meg rola, hogy nincs
a befogopofak kozé szorulva.

Vigyézat: Vizsgalja meg a tizévonalakat a tudd
allapotat/vérzéscsillapitast és a megfeleld tliz6kapocs-zarast
illetéen. A kisebb vérzések kézi varratokkal vagy mas
megfelel6 technikakkal szabalyozhatdk.
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17.A csuklds miszer eitavolitasa el6tt tavolitsa el a befogopofakat a
testlregben 1év6 akadalyoktol, mikdzben a befogdpofakat nyitva és a
latomezén belll tartja, és proximalisan hizza meg a forgbgomb lamellait,
csavarja el a gombot, amig a befogdépofak vissza nem térnek egyenes
helyzetbe.

Vigyazat: A bevezetéshez és eltavolitashoz a miszer
befogopofainak egyenesnek kell lennitk, egy vonalban a miszer
tengelyével. Ha a miszer befogdpofai nincsenek egyenes
helyzetben tartja, akkor a mlszer bevezetése vagy kihtuzasa
nehézségekbe Utkozik, és a miszer sérulését eredményezheti.

18. A miszer eltavolitasahoz az Uregbdl, nyomja 6ssze a zard kioldégombot,
amig az rogzul, lezarva a befogépofakat (5. abra).

19.Zart helyzetben huzza ki teljesen a miszert.

20.A miszer befogopofainak kinyitasahoz huzza proximalisan a visszatérés
gombokat (6. 4bra)

21.Nyomja felfelé (az ull6 befogopofa fele), hogy az elhasznalt utantéitot
kipattintsa az utantéiié befogdpofabasl. Dobja el a hasznalt utantoltét. (3.
abra)

Vigyazat: A miszer utantoltése el6tt tartsa a mlszert figgdleges
helyzetben, ugy, hogy az Ull6 befogopofaja és az utantoltd
befogopofaja teljesen steril oldatba meriljon. Erésen suhogtassa,
majd torolje at az Uli6 befogdpofajanak és az utantoltd
befogopofajanak belsé és kilsé fellletét, hogy megtisztitsa a miszert
a fel nem hasznalt tiz6kapcsoktél. Ne hasznalja a miiszert addig,
amig szemrevételezéssel meg nem gy6z6dott arrdl, hogy nincsenek
tlzékapcsok az ullé befogopofajan vagy az utantdité befogdpofajan.
Vigyazat: Miel6tt az utantolté kilritené, gyézddjén meg réla, hogy a
befogdpofak és a tengely egyenes vonalban vannak. Ellenkezé
esetben az eszkdz megsérilhet.
22.Toltse ujra és hasznalja a miszert a 3-21. Iépés megismétlésével. A

miszer dsszesen 12 alkalommal suthetd el.

Figyelmeztetések &s dvintézkedések

1. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa sulyos mitéti kdvetkezményekkel,
példaul szivargassal vagy a tliz6szalag megszakadasaval jarhat.

2. Ne toltse be a miszert 12 alkalomnal tdbbszor, miszerenként legfeljebb
12 eisutéshez.

3. A minimalisan invaziv és a tliz6kapcsos beavatkozasokat csak olyan
személyek végezhetik, akik megfeleld képzettséggel és a technikak
ismeretével rendelkeznek. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras
elvégzése elbtt tajékozddjon a vonatkozo orvosi szakirodalomban a
technikakrol, szovodmeényekrdl és veszélyekrol.

4. Ha kulonb6zd gyarték minimalisan invaziv miszereit és tartozékait egyutt
alkalmazza egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése el6tt
ellenérizze a kompatibilitast.

5. Egyéb technoldgiak (pl. elektrosebészeti eszkdz6k) hasznalatakor tartsa
be a gvarto altal javasolt évintézkedéseket a hasznalatukkal jaro
veszélyek elkerllése érdekében.
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A tizégepek csak az ENDO REACH utantoltével egyutt hasznathatok.

A tizbkapocstartd sapka eltavolitasa utan vizsgalja meg minden uj

utantolto fellletét. Az utantoltét egy masik utantoltre kell cserélni, ha

barmilyen szines meghaijto lathatd, mert az utantolté nem tartalmazhat
kapcsokat.

8. Mulszerek bevezetéséhez és eltavolitasahoz a miiszer befogdpofainak
egyenesnek kell lenniuk, egy vonalban a miszer tengelyével. Ha a
miszer befogdpofai nincsenek egyenes helyzetben tartja, akkor a mlszer
bevezetése vagy kihuzasa nehézségekbe utkozik, és a miszer vagy a
trokar sérulését eredmeényezheti.

9. Amikor a miszert a trokaron vagy a bemetszésen keresztil vezeti be,
kerilje el, hogy véletienul meghuzza az elsité kioldogombot. Ha a miszer
részben vagy teljesen elsllt, a szoveten vald hasznalata el6tt ujra kell
tolteni. Ha a mUszer részben elsult, tavolitsa el a mlszert, és cserélje ki
az utantoltét.

10.A miszer maximalisan 45°-0s csuklészoget érhet el. Ha az er névekszik,
az azt jelzi, hogy a maximalis szbget eiertuk.

11.Gyb6z8djon meg arrdl, hogy a szdvet laposan fekszik és megfeleléen
helyezkedik el az allkapcsok kozott. A szovetek barmely ,csomdsodasa”
az utantolté mentén, kiléndsen a befogdépofak proximalis jelének
kdzelében, hianyos tizévonalat eredményezhet. Az utantolté befogopofan
lévd vagasi jel jeloli ki a tizbvonal véget.

12. Amikor a befogdpofakat az alkalmazas helyén elhelyezi, gy6z6djon meg
arrél, hogy a mlszer befogopofaiban nincsenek akadalyok, példaul
Klipszek, sztentek, vezetbdrotok stb. Az akadalyon at valo elsités nem
teljes vagasi miveletet, nem megfeleléen kialakitott tliz6kapcsokat
és/vagy a mlszer befogopofai kinyitdsanak képtelensegét
eredményezheti.

13.Gy6z8djon meg réla, hogy a szévet nem nyomddott 6ssze (nem nyult ki)
a muszeren lév6 proximalis jelhez képest. A proximalis jelhez
proximalisan a mlszerbe kényszeritett szévet tliz6kapcsok nélkdl
metszhet at. Ha vastag szoveten keresztul suti el a miszert, a
befogopofak helyben tartdsa 15 méasodpercig a zaras utan és az eisutés
elbtt jobb tomoaritést és a tizbkapocs jobb kialakitasat eredményezheti.

14.Ha a befogdszerkezet mikodéskeéptelenné valik, és a befogdpofak nem
szorulna ra a szovetre, ne inditsa el a mlszert. Tavolitsa el, és ne
hasznélja tovabb a miiszert.

15. A miszert ki kell cseréini, ha nem mikodik zokkendmentesen, vagy ha az
elsuté szerkezet mikddésképtelenné valik. Ha nagyon nagy terhelés alatt
megprobalja erdltetni az eszkdzt, hogy befejezze az elsitd I16kést, az
csattand hangot és az elsutési er hirtelen csokkenését okozhatja, ha ez
bekovetkezik, hagyja abba a miszer hasznalatat, és alaposan ellendrizze
a tlzdvezeték épsegét.

16.Vizsgalja meg a tliz6vonalakat a tuds allapotat/verzéscsillapitast és a
megfelel6 tlz6kapocs-zarast illetéen. A kisebb vérzések kézi varratokkal
vagy mas megfelel6 technikakkal szabalyozhatok.

17.A miszer utantoltése el6tt tartsa a miszert fuggéleges helyzetben, ugy,

hogy az il befogdpofaja és az utantoitd befogdpofaja teljesen steril

oldatba mertljon. Erdsen suhogtassa, majd tordije at az ullé

No
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befogopcfajanak és az utantolté befogdpofajanak beisd és kulsé feluletét,
hasznalja a mlszert addig, amig szemrevételezéssel meg nem gy6z6dott
arrol, hogy nincsenek tlizékapcsok az ullé befogoépofajan vagy az utantolté
befogdpofajan.

18.Ovatosan huzza el a miszert az atmetszett szovetrdi, és eltavolitas el6tt

gy6z6djon meg rola, hogy nincs a befogopofak kézé szorulva.

19. Az utantoltd kivalasztasakor gondosan figyelembe kell venni a |étezé
koros allapotokat, valamint a mitétet megel6z6 barmilyen kezelést,
példaul sugarterapiat, amelyen a beteg esetleg atesett. Bizonyos
korallapotok vagy miitét el6tti kezelések olyan szdvetvastagsag-vaitozast
okozhatnak, amely meghaladja az utantolté standard valasztékahoz

megadott szovetvastagsag-tartomanyt.

20.A nagyobb érrendszeri struktarak felosztasakor mindenképpen tartsa be
a proximalis és disztalis ellen6rzés alapvetd sebészeti elvét.
21.Ha bipoléris elektrosebészeti eszkdzze! egyutt kell hasznalni, kérjik,

figyeljen az anasztomozis védelmére.

22.A rovid miszer hasznalhatdé mellkassebészeti és nyitott mitétekhez.

23.Ne modositsa ezt a berendezést a gyarté engedélye nélkil.

24. A bioldgiai szennyez8dés megel6zése érdekében a testnedvekkel
erintkezésbe kerulé miszerek vagy eszk6zok specialis hulladékkezelést

igényelhetnek.

25.Ez az eszkdz csak egyszeri hasznélatra van csomagolva és sterilizalva.
Ne haszndlja Ujra, ne dolgozza fel és ne sterilizalja Gjra. Az
Ujrafelhasznélas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami viszont a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet. Az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafeldoigozasa
vagy Ujrasterilizalasa is szennyez8désveszélyt jelenthet és/vagy
betegfert6zést vagy keresztfertézést okozhat, beleértve, de nem
kizarblagosan, a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténé

atvitelét. Az eszkdz szennyez6dése a beteg serulésehez,

meghetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.

A STERILIZALAS TENYLEGES IDOTARTAMA
A tGz6gép és az utantolté EO-sterilizalason esett at, €s a csomagolason fel van
tintetve az 5 éves érvényességi id6. Ne hasznalja a terméket az érvényesseégi

idén tul.

SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLJA.

NE TEGYE Kl 54 °C (130°F) VAGY -10 °C (14°F) FELETTI

HOMERSEKLETNEK, VAGY 80%-NAL NAGYOBB PARATARTALOMNAK.

Az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen nemkivanatos esemény esetén kerjuk,
hogy a Reachquality@reachsurgical.com e-mail cimen keresztil [épjen
kapcsolatba a REACH SURGICAL.INC vallalattal.
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it SUTURATRICI ENDOSCOPICHE LINEARI CON TAGLIO
& CARICATORI MONOUSO PER SUTURATRICI
ENDOSCOPICHE LINEARI CON TAGLIO (lstruzioni per

'uso)

Indicazione d’Uso

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

Indicazioni

Questo strumento € previsto per la transezione, la resezione e/o la creazione di
anastomosi. Questo strumento trova applicazione in procedure di chirurgia
aperta e minimanente invasiva tra cui applicazioni di chirurgia toracica,
addominale, ginecologica. Puo essere tipicamente usato per la transezione e la
resezione di polmoni, tessuto bronchiale, intestini, stomaco, reni, utero, ecc.
Utilizzatori destinatari

Questo strumento é utilizzato da professionisti sanitari per finalita chirurgiche.
Destinazione d’Uso/Ambiente

Questo strumento é da intendersi per uso in ambiente ospedaliero.
Popolazione Target di Pazienti

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

Benefici Clinici

Riduzione dei tempi operatori;

riduzione della perdita ematica intraoperatoria,

riduzione delle complicanze postoperatorie come le perdite dall’anastomosi

Controindicazioni

e Non usare gli strumenti sull’aorta.

e Non usare gli strumenti su tessuto ischemico o necrotico.

¢ Non usare su vasi maggiori senza aver previsto un controllo
prossimalmente e distalmente.

e 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 puo essere
compresso agevolmente fino allo spessore corrispondente all’altezza del
punto chiuso o se viene compresso ad uno spessoie inferiore all'altezza
del punto chiuso, I'applicazione sui tessuto risulta controindicata, in
guanto il tessuto stesso potrebbe risultare troppo spesso o troppo sottile in
relazione all’'altezza di un determinato tipo di punto.

e Gli strumenti non devono essere utilizzati nei casi in cui € controindicata la
sutura meccanica.
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Interazione con RM
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:
e Solamente a campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla;
e 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.
¢ 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, I'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 delia 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 I'accesso

laterale al sito cperativo. L’angolo di massima articolazione non e inferiore a 45°.
La suturatrice & fornita non caricata per consentire all’utilizzatore di selezionare
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 e la
manipolazione: la barriera deve essere rimossa dopo aver caricato lo strumento.
Ogni Cartuccia dispone di un meccanismo di sicurezza che, impedendo di
azionare cartucce gia utilizzate o non idoneamente assemblate, previene la
possibilita di azionare piu 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.

La Suturatrice e la Cartuccia sono sicure e applicabili ailla popolazione generale,
compresi adulti e bambini.

La Suturatrice e la Cartuccia sono fornite sterili per I'uso su un singolo paziente.
SMALTIRE ADEGUATAMENTE DOPO L'USO. NON RI-STERILIZZARE.

Attenzione: Non caricare {a Cartuccia pitl di 12 volte per un-massimo di 12
azionamenti per Suturatrice.

Descrizione dello strumento e Codici prodotto per la Suturatrice
Suturatrici Endoscopiche Lineari con Taglio ENDO REACH
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Codice Lunghezza Diametro Descrizione Lunghezz
Prodotto dellalinea | del trocar a Totale
di punti COmpathHe LungheZZ
. a
con il dell’Asse
diametro
dell'Asse
RECGOAL 60 mm Lungo con 443 mm 715 mm
B K 12mm articolazione I
RECA45AL 45 mm Lungo con 432 mm 700 mm
12mm articolazione
RECG60A 60 mm 12mm Con Articolazione 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Con Articoiazione 332 imm 600 mm
RECG60AS 60 mm Corto con 298 mm 565 mm
12mm Articolazione
RECA45AS 45 mm Corto con 282 mm 550 mm
12mm Articolazione
RECG60BAL 60 mm Lungo con 459 mm 727 mm
12mm articolazione
REC45BAL 45 mm Lungo con 443 mm 712 mm
12mm articolazione
REC60BA 60 mm 12mm Con Articolazione 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Con Articolazione 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Corto con 309 mm 577 mm
Articolazione
REC45BAS 45 mm Corto con 293 mm 562 mim
° I 12mm Articolazione I
Cartuccia ENDO REACH 12 mm (venduta separatamente):
Avvertenza: La Suturatrice € compatibile solo con le Cartucce riportate in
elenco.
Tabella per la scelta della Cartuccia:
Spessore Altezza Altezza Lunghez
Codice P del za della Numero
del Color , del punto . , g :
Prodotto punto : Lineadi [ diPunti
Tessuto 1 chiuso .
aperio Punti
REC45GR Extra Grigio | 20 mm | 0.75mm | 45mm 66
A sottile
RECfLI.SWH Vascolare Blanc 2.5 mm 1.0 mm 45 mm 66
RECA45BLU Sottile Blu 3.5mm 1.5 mm 45 mm 66
REC45GLD Medio Oro 3.8mm | 1.75 mm 45 mm 66
RECﬁSGR Spesso Verde | 4.1 mm | 2.0 mm 45 mm 66
REC45BLK | XU Nero | 44mm | 2.2mm | 45mm 66
Spesso
REC60GR Extra ..
A Sottile Grigio| 20mm | 0.75mm | 60 mm 90
REC.?_OWH Vascolare Bianc 2.5 mm 1.0 mm 60 mm 90
"REC60BLU | Sottile Blu | 35mm | 1.5mm | 60 mm 90
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REC60GLD Mediuo Oro 3.8mm | 1.75 mm 60 mm 90
RECSOGR Spesso Verde | 4.1 mm | 2.0 mm 60 mm 90
REC60BLK | X Nero | 44mm | 2.2mm | 60 mm 90

Spesso

Figura 1- Legenda
A) Incudine

Al) Incudine a Becco
B) Ganascia della Cartuccia

C) Giunto di Articolazione
D) Asse
E) Pomello di Rotazione
F) Manico
G)Pomello di Ritorno
H) Grilletto di Azionamento
[) Grilletto di Chiusura
J) Tacca Prossimale
K) Tacca Distale
L) Posizione di Rotazione
M) Posizione di Articolazione
N) Cartuccia
0) Lama
P) Barriera di Ritenzione dei Punti
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
Istruzioni per I’'Uso

1.

2.

Verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e degli accessori prima di
utilizzare lo strumento (riferirsi alla sezione Avvertenze e Precauzioni).
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).

Nel rispetto della tecnica sterile, rimuovere lo strumento e la cartuccia
prescelta dalle rispettive confezioni.

Prima di assemblare la cartuccia, assicurarsi che le ganasce deilo
strumento siano in posizione aperta e che il Giunto di Articolazione sia in
posizione retta, ossia non articolata (V. Figura 1).

Ispezionare la cartuccia per verificare la presenza della Barriera di
Ritenzione dei Punti. Se la Barriera non si trova in pesizione, gettare la
Cartuccia.

Strona 112 z 214



Instruction for Use-English | Document number KF-POO—-SK- Version

77 A P 35 B -2 5 SRS G 20 &N AT

Attenzione: lo spessore del tessuio 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 l'aletta 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
e 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 bicccherebbe e non
potrebbe essere azionato.

Attenzione: dopo aver rimosso la Barriera di Ritenzione dei Punti, osservare la
superficie della Cartuccia assemblata. 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.

7. Per articoiare, tirare il pomello di rotazione fino alia posizione di
articolazione. Ruotando il pomello di rotazione, le ganasce si articolano ad
un angolo massimo di 45 gradi. La resistenza aumentera
significativamente per segnalare che I'angolo massimo di articolazione e
stato raggiunto.

Attenzione: assicurarsi che ia ganascia sia aperta quando si ruota lo strumento,
agendo sul Pomello di Rotazione/Articolazione; in caso contrario, 'operazione di
rotazione potrebbe fallire

Attenzione: assicurarsi che le ganasce non siano sottoposte ad alcuna altra forza
esterna durante I'articolazione della ganascia; in caso contrario, il dispositivo
potrebbe venire danneggiato.

8. 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 sirumento potrebbe venire
azionato parzialmente o totalmente e dovrebbe essere ricaricato
prima dell’'uso su tessuto.

9. Ispezionare visivamente la suturatrice per accertarsi del corretto
alloggiamento della Cartuccia. Introdurre lo strumento in cavita anatomica
attraverso un trocar di dimensione adatta o attraverso un’incisione. in
caso di uso con trocar, ie ganasce deilo strumente 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 I'asse dello strumento. Il mancato
rispetto della posizione retta delle ganasce comporta difficolta di inserimento o di
rimozione dellc strumento e pud causare danni allo strumento o al trocar.
Attenzione: durante il posizionamento dello strumento attraverso il trocar o
l'incisione, evitare di tirare inavvertitamente il Grilletto di Azionamento. Se lo
strumento viene azionato parzialmente o totalmente, dovra essere ricaricato
prima di essere utilizzato su tessuto. In caso di parziale azionamento dello
strumento, rimuovere lo strumento e sostituire la Cartuccia.
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10.Una volta in cavita, aprire le ganasce tirando prossimalmente it Pomello di
Rotazione/Articolazione (Figura 6).
11.Se necessario, ruotare le ganasce spingendo distalmente il Pomello di
Rotazione/Articolazione fino a raggiungere la Posizione di Rotazione.
Servendosi del dito indice, ruotare le alette del Pomello di
Rotazione/Articolazicne in qualsivogiia direzione (Figura 4). L’asse 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 le alette del Pomello di Rotazione/Articolazione in qualsivoglia
direzione (Figura 4); per poter articolare lo strumento, le ganasce devono
essere in posizione aperta.
Attenzione: lo strumento pud raggiungere I'angolazione massima di 45° in
articolazione. Quando si raggiunge I'angolazione massima, aumentera la
necessita di forza da imprimere, ad indicare che e stata raggiunta
’angolazione massima.
13.Posizionare le ganasce dello strumento attorno ai tessuto da sezionare.
Attenzione: assicurarsi che il tessuto sia ben disteso e che sia posizionato
correttamente tra le ganasce. Qualungue 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 puod
essere causa di taglio incempieto, non corretta formazione dei punti, €/0
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, e 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 '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 delia Cartuccia).
b) Riposizionare lo strumento e ridurre la quantita di tessuto da clampare.
c) Durante il clampaggio di tessuto spesso, mantenere le ganasce in
posizione per 15 secondi dopo la chiusura e prima dell’azionamento puo
favorire la migliore compressione e la formazione dei punti.
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Attenzione: se il meccanismo di clampaggio risulta non funzionale e ie ganasce
non riescono a clampare il tessuto, non azionare lo strumento. Rimuovere lo
strumento e abbandonare '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 grilietto 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
RECA45A/RECA45AL/REC45AS 4 volte.
Attenzione: lo strumentc dovrebbe essere sostituito se il suo azionamento non
risulta possibile in maniera agevole o se il meccanismo di azionamento risulta
non funzionale. Tentare di forzare il dispositivo fino a completare I'operazione di
azionamento con uno sforzo molto elevato puo generare un rumore a scatto
contestuale allimprovvisa riduzione della necessita di forza per 'azionamento;
se si verifica questa circostanza, abbandonare I'uso dello strumento e
ispezionare accuratamente I’ 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 'azionamento dello strumento).
Attenzione: assicurarsi che la barra a forma di “I” situata sotto la scanalatura
della cartuccia arrivi fino alia Tacca Distaie quando I'operazione di azionamento
e stata completata. Se 'azionamento non & stato completato, la rimozione della
cartuccia in fase di disassemblaggio puo risultare difficoltosa.
16.Per completare la sequenza di azionamento: rilasciare il Grilletto di
Azionamento e tirare prossimalmente il Pomello di Ritorno per portarlo alla
posizicne 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 centrollati
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 Pomelio di Rotazione/Articolazione e ruotare
il pomello fino a riportare le ganasce in posizione retta.
Attenzione: per I'inserimento e la rimozione dello strumento, le ganasce devono
essere in posizione retta, in linea con 'asse dello strumento. Il mancato rispetto
della posizione retta delle ganasce comporta difficolta di inserimento o di
rimozione delio strumento e puo causare danni allo strumento.
18.Per rimuovere lo strumento dalla cavita anatomica, comprimere ii 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).
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21.Spingere verso l'alto (in direzione dell'incudine) per disassemblare ia
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 di averlo
visivamente ispezionato per assicurarsi che non ci siano punti sull'Incudine o
nella Scanalatura della Cartuccia.

Attenzione: prima di disassemblare la cartuccia, assicurarsi che le ganasce e
I'asse sianoc allineate. In caso contrario, it dispositivo potrebbe venire
danneggiato.

22.Ricaricare e usare lo strumento ripetendo le istruzioni riportate nei Punti
da 3 a 21. Lo strumento puo essere azionato fino ad un totale di 12 volte.

Avvertenze e Precauzioni:

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

2. Non caricare lo strumento piu 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 di qualunque tipo,
consultare la letteratura medica relativa per tecniche, complicazioni e
rischi.

4. Quando, nel corso di una procedura, vengono impiegati strumeriti 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 asscciati 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 esser
sostituita con un’altra Cartuccia se i cursori colorati sono visibili, in quanto
la Cartuccia puo 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 puo
comportare difficolta di inserimento ed estrazione dello strumento e puo
essere causa di danno allo strumento o al trocar.

9. Nel posizionamento dello strumento attraverso il trocar o 'incisione,
evitare di tirare inavvertitamente il Grilletto di Azionamento. Se lo
strumento é stato azionato parzialmente o completamente, dovra essere
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ricaricato prima di essere utilizzato sul tessuto. ~Se lo strumenio e 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
I'angolazione massima possibile.
11.Assicurarsi che il tessuto sia ben disteso e che sia posizionato

correttamente tra le ganasce. Qualungue ammassamento di tessuto lungo

la Cartuccia, in particolar modo in prossimita del Fermo per
Tessuto/Tacca Prossimale situata sulle ganasce, puo 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 posizicnate 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
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, e 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 I'uso dello strumento.

15. Lo strumento dovrebbe essere sostituito e il suo azionamento non risulta
possibile in maniera agevole o se il meccanismo di azionamento risulta
non funzionale. Tentare di forzare il dispositivo fino a completare
'operazione di azionamento con uno sforzo molto elevato pud generare

un rumore a scatto contestuale all'improvvisa riduzione della necessita di

forza per 'azionamento; se si verifica questa circostanza, abbandonare

l'uso dello strumento e ispezionare accuratamente I’ integrita della linea di

punti.

16.1spezionare 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 strumente eventuali punti non utilizzati. Non utilizzare lo

strumento prima di averlo visivamente ispezionato per assicurarsi che non

ci siano punti sull'Incudine 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.
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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 aila
scelta standard della Cartuccia.

20.Quando I'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 bipoiare, si prega di prestare la dovuta attenzione per
proteggere I'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 dispositivo & confezionato e sterilizzato per uso su singolo
paziente. Non riutilizzare, non rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la
rigenerazione, o la risterilizzazione di dispositivi mono-paziente possono
compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causare il
fallimento del funzionamento del dispositivo, che a sua volta pud causare
al paziente danni, patologia o decesso. Inoltre, la rigenerazione o la
risterilizzazione di dispositivi mono-paziente possoric 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 all’altro. La contaminazione del dispositivo puo
causare danni, patologia o decesso del paziente.

VALIDITA’ (STERILITA’ DEL. PRODOTTO)
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 UMIDITA’ SUPERIORE ALL’80%.
In caso di qualsiasi evento avverso legato al dispositivo, si prega di comunicare
con REACH SURGICAL.INC aitraverso Reachquality@reachsurgical.com.
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It Endoskopinis linijinio pjovimo segiklis & Vienakartiné

baterija endoskopiniui linijinio pjovimo segikliui

(Naudojimo instrukcijos)

Numatytas naudojimas

Si priemoneé skirta audiniy transekcijai, rezekcijai ir (arba) anastomosei sukelti.
indikacijos

Sis instrumentas skirtas, kad bty galima perriti, rezekuoti ir (arba) sukurti
anastomozes. Sj instrumentg galima naudoti atvirose ir minimaliai invazinése
operacijose, jskaitant kratines Igstos, pilvo, akusSerijos, ginekologijos operacijas.
Paprastai jis gali bati naudojamas plauciy, bronchy, Zarny, skrandzio, inksty,
gimdos ir kt. perpjovimui ir rezekcijai.

Numatomas naudotojas

Sis instrumentas skirtas sveikatos prieziros specialistams, kurie §j instrumentg
naudoja chirurginiais tikslais.

Numatomo naudojimo aplinka

Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

Numatoma pacienty poptiliacija:

Bendra populiacija, kuriai reikalinga kratinés Igstos ir pilvo ertmiy organy ir
audiniy rezekcija ir rekonstrukcija.

Klinikiné nauda

» Trumpesnis operacijos laikas;

* mazesnis intraoperacinis kraujo netekimas;

* Maziau pooperaciniy komplikacijy, tokiy kaip anastomozés pratekejimas.

Kontraindikacijos

- Nenaudokite instrumenty ant aortos.

- Nenaudokite instrumenty ant iSeminiy ar nekroziniy audiniy.

- Nenaudokite didZiosiose kraujagyslese, jei nesiruostumeéte proksimaiinei ir
distalinei kontrolei.

- Prie$ naudojant bet kokj pjaustytuva reikia atidZiai jvertinti audinio storj. Zr.
toliau pateiktg "Perkraunamy segikliy dydziy lentele", pagal kurig galima
pasirinkti segikliy dydj. Jei audinio negalima patogiai suspausti iki uzdaryty
segtuky aukscCio arba lengvai suspausti iki mazesnio nei uzdaryty segtuky
aukscio, audinj draudziama naudoti, nes jis gali bati per storas arba per
plonas pasirinktam segtuky dydziui.

- Instrumentai néra skirti naudoti, kai chirurginis susegimas yra
kontraindikuotinas.

MR Salyginis
Neklinikiniais bandymais jrodyta, kad implantuojami segtukai yra MR sglyginiai.
Pacientg su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje toliau
nurodytomis sglygomis:

o« 1.5teslos ir 3.0 teslos statinis magnetinis laukas, tik
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o Didziausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas - 4000 Gausy/cm
(40-T/m)

« DidzZiausias MR sistemos pranestas viso kiino vidutinis savitasis
absorbcijos greitis (SAG) 2 W/kg per 15 minuciy skenavimo (t. y. per
vieng impulsy sekg) jprastu darbo rezimu.

« Nustatytomis nuskaitymo sglygomis tikimasi, kad po 15 minuciy
nepertraukiamo skenavimo (t. y. per vieng impulsy seka) segtuky
temperatira pakilty ne daugiau kaip 1.8 °C.

Atliekant neklinikinius bandymus, kai vaizduojama naudojant gradientinio aido
impulsy seka ir 3 teslos MR sisiema, segtuko sukeltas vaizdo artefakias tesiasi
mazdaug 3 mm nuo Sio implanto.

Jrenginio apraSsymas

Segiklis ir perkroviklis yra sterills, vienam pacientui naudojami instrumentai,
kurie tuo padiu metu susegami ir perpjaunami audiniai skersai. Sesios titaniniy
segtuky eilés iSdéstytos viena po kitos, po tris i$ abiejy pjuvio linijos pusiy.
Segiklio segtuko linijos 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 j kaire arba j deSine, kad baty lengviau Sonu
pasiekty operacine vietg. Maksimalus artikuliacijos kampas yra ne mazesnis kaip
45°,

Susegimo instrumentas pateikiamas iSkrautas, kad naudotojas galéty pasirinkti
tinkamag perkroviklj perpjaunamam audiniui. Kiekvienam paskesniam Saudymui
instrumentas turi bati iS naujo jkraunamas. Kartu su kiekvienu perkrovikliu
pateikiamas segtuko iSlaikantis dangtelis, kad blty apsaugti segtukai gabenimo ir
tvarkymo metu ir turi bati nuimti po jkrovimo. Kiekvienaa perkroviklis turi uzrakta,
kad pakartotinai nejkrauty panaudotos ar netinkamai jdétos papildomo
perkroviklio arba nejkrauty instrumento be perkroviklio.

IS titano/titan segtuky naudojimo laikas yra organizme ilgalaikis.
Segiklis ir Perkroviklis yra saugis ir taikomi naudoti placiajai visuomenei,
jskaitant suaugusiuosius ir vaikus.

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

Atsargiai: Neuzkraukite perkroviklio daugiau nei 12 karty, kad baty
galima atlikti ne daugiau nei 12 Saudymy vienam segikliui.

Instrumenty aprasymas ir produkto kodai, skirti segikliui

Endo REACH instrumenty pasirinkime diagrama

Produkto b_e_gtuko Troka_ro “ Veleno | Bendra
linijos suderinamu | Aprasymas N o
kodas o ilgis s ilgis
ilgis mas
REC60AL | 60 mm , llgas 448 mm | 715 mm
12 mm v
artikuliuojantis
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REC45AL |45 mm N llgas 432 mm | 700 mm
12 mm S
artikuliuojantis
RECG60A 60 mm 12 mm Artikuliuojantis 348 mm | 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Artikuliuojantis 332 mm | 600 mm
REC60AS | 60 mm ~ Trumpas 298 mm | 565 mm
12 mm SN
artikuliuojantis
REC45AS |45 mm Trumpas 282 mm | 550 mm
12 mm LRI
artikuliuojantis
RECG60BAL | 60 mm llgas 459 mm | 727 mm
12 mm S
- artikuliuojantis
REC45BAL | 45 mm APRN llgas 443 mm | 712 mm
12 mm A
artikuliuojantis
REC60BA | 60 mm 12 mm Artikuliuojantis 359 mm | 627 mm
REC45BA | 45 mm 12 mm Artikuliuojantis 343 mm | 612 mm
RECG60BAS | 60 mm Trumpas 309 mm | 577 mm
12 mm Y
artikuliuojantis
REC45BAS | 45 mm Trumpas 293 mm | 562 mm
12 mm LRI
artikuliuojantis
ENDO REACH perkroviklis 12 mm (parduodama atskirai):
ISPEJIMAS: Segiklis suderinamas tik su toliau pateiktais
perkrovikliais.
Perkroviklio pasirinkimo diagrama:
Produkto Audiniy Spalv Atviras | Uzdaryto ?egtuko Segtuky
- tar N segtuko | segtuko | linijos e
kodas storis a . -~ <. skaicius
aukstis | aukstis ilgis
RECASGR | Ypac Pika |20mm |0,75mm |45mm |66
A plonas
RECASWH Sra‘“agys“ Balta |25mm |10mm |45mm |66
Ts & & g g
REC45BLU | Plonas I;.ely N"135mm |15mm |[45mm |66
e Auksi
REC45GLD | Vidutinis nis 3,8mm | 1,75mm |45 mm 66
ﬁEC4SGR Storas Zalioji | 4,1 mm | 2,0 mm 45 mm 66
REC45BLK | /Pac Juoda | 44mm |[22mm |45mm |66
storas
REC60GR | Ypac Pilka |2,0mm |0,75mm |60mm |90
A plonas
.T.‘EC6OWH SraUJagysll Balta | 2,5mm | 1,0 mm 60 mm 90
REC60BLU | Plonas g/lelyn 3,5mm | 1,5mm 60 mm 90
e Auksi
REC60GLD | Vidutinis apg 3,8mm | 1,75Smm | 60 mm 90
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;\(IECESOGR Storas ' Zalioji | 4,1 mm |2,0mm |60 mm 80
REC60BLK | YPac Juoda | 4,4mm |22mm |60mm |90
storas

1 Hliustracija - Nomenklatiira

A) Priekalo Zandikaulis
Al) snapas

B) Perkroviklio Zandikaulis
C) Artikuliacijos sgnarys
D) Velenas

E) Sukimo rankena

F) Rankena

G) Grazinimo rankenos

H) Saudymy trigeris

1) Uzdarymo trigeris

J) Proksimalinis zenklas
K) Pjavic zenklas

L) Sukimo pozicija

M) Artikuliacijos pozicija
N) Perkroviklis (kaseté)
O) Pellis

P) Segtuko iSlaikantis dangtelis

2 iliustracija - |krovimo perkroviklis
3 iliustracija - ISkrovimo perkroviklis
4 iliustracija - Sukimas ir artikuliacija
5 iliustracija - Uzdarymo Zandikaulis
6 iliustracija - Atviros Zandikaulis / grazinimo rankenos

7 iliustracija - Segiklio Saudymas

Naudojimo instrukcijos

1. Patikrinkite visy instrumenty ir priedy suderinamumag prieS naudodami

instrumentg (Zr. Jspéjimus ir atsargumo priemones).

2. Patikrinkite, ar perkroviklio dydis atitinka naudojamo instrumento dydj

(pvz., naudojamas 60 mm perkroviklis su 60 mm instrumentu).

3. Naudodami sterilig technikg iSimkiie instrumenta ir pasirinktg perkrovikl;j i$

atitinkamy pakuociy.

4. Prie$ jkraudami perkroviklj jsitikinkite, kad instrumento Zandikauliai yra

atsidariusioje pozicijoje, o artikuliacijos sgnarys yra tiesioje pozicijoje, t. y.

neartikulivotas (1 iliustracija).
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. Patikrinkite, ar ant perkroviklio néra segtuko iSlaikancio dangtelio. Jeli
fiksatoriaus néra teisingoje pozicijoje, iSmeskite perkroviklj.

Atsargiai: PrieS naudodami instrumentg reikia atidziai jvertinti audinio
storj. Norédami tinkamai parinkti perkroviklj, Zr. perkroviklio
pasirinkimo diagrama.

. |kraukite perkroviklj, stumdami jj prie virSutinés zandikaulio dalies, kol
perkroviklio iSlyginimo skirtukas uzsifiksuos perkroviklio iSlyginimo angoje.
Nuimkite segtuko iSlaikantj dangtelj ir iSmeskite. (2 iliustracija) Dabar
instrumentas yra jkrautas ir paruostas naudoti.

Atsargiai: Jsitikinkite, kad peilis neliesty zandikaulio apacios, kad peilis
nejudéty arba deformuotysi jkraunant perkrovikliui; prieSingu atveju
prietaisas gali bati uzZblokuotas ir jo nebus galima Saudyti.

Atsargiai: Nuéme segtuko iSlaikantj dangtelj, stebékite jkrauto perkroviklio
pavirSiy. Jei matomos spalvotos tvarkyklés, perkroviklj reikia pakeisti j kitg
perkroviklj. Jei matomos spalvotos tvarkyklés, perkroviklyje gal segtuky
néra.

. Norédami atlikti artikuliacija, patraukite sukimo rankeng | artikuliacijos
pozicijg. Pasukus sukimo rankeng, Zandikauliai artikuliuoti ne didesniu nei
45 laipsniy kampu. PasiprieSinimas gerokai padidés, signalizuodamas,
kad pasiektas didziausias artikuliacijos kampas.

Atsargiai: |sitikinkite, kad Zandikaulis yra atviras kai Zandikaulis
pasuktas sukdami sukimo rankeng; prieSingu atveju sukimosi

operacija gali nepavykti.

Atsargiai: Jsitikinkite, kad artikuliuodami zandikaulj netaikoma

jokia iSoriné jéga; prieSingu atveju prietaisas gali bati

sugadinias.

. Uzdarykite instrumento Zandikaulius spausdami uzdarymo trigerj, kol jis
uzsifiksuos teisingoje pozicijoje (5 iliustracija).

Atsargiai: Kol Zandikauliai néra uzdaryti ir uzfiksuoti, netraukite

Saudymuy trigerio. Instrumentas gali bati iS dalies arba visiSkai

iSSaudytas ir prieS naudojant audiniams, jj reikés iS naujo

jkrauti.

. Vizualiai apzitrekite segiklj, kad jsitikintuméte, jog jis yra tinkamai jdétas.
Jveskite instrumentg | kiino ertme per atitinkamo dydzio troakarg arba per
jpjovimg. Naudojant troakarg, prie$ atidarant instrumento Zandikauliai turi
bati uz troakaro jvores.

Atsargiai: JdéSant ir iSimant instrumenta, jo Zandikauiiai turi boti uzdaryti ir
tiesus, vienoje linijoje su instrumento velenu. Jei instrumento zandikauliai
nebus tiesioje pozicijoje, bus sunku jdéti arba iSimti instrumentg ir gali bati
paZzeistas instrumentas arba troakaras.

Atsargiai: Padédami instrumentg per troakarg arba jpjovimg, venkite
netyCia patraukti Saudymy trigerj. Jei instrumentas i$ dalies arba visiSkai
iSSaudytas ir prieS naudojant jj audiniams, jj reikés i$ naujo jkrauti. Jei
instrumentas iS dalies iSSaudytas, iSimkite instrumentg ir pakeiskite
perkroviklj.

10.Pateke j ertme, atidarykite Zandikaulius traukdami grgzinimo rankenas |

priekj (6 iliustracija).
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11. Jei reikia, pasukite Zandikaulius, pastumdami sukimo rankeng distaliniu
bddu j sukimo pozicijg. Rodomuoju pirS§tu 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 pozicijg ir pasukite sukimo rankenos pelekus | bet kurig puse
(4 iliustracija); kad artikuliuoty instrumentg, zandikauliai turi bati atidaryti.
Atsargiai: Instrumentas gali pasiekti maksimaly 45° artikuliacijos
kampag. Pasiekus maksimaly kampa, jéga padidés, o tai reiSkia, kad
pasiektas maksimalus kampas.

13. Padékite instrumento Zzandikaulius aplink skersai pjaunamg audin;.
Atsargiai: ]sitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra tinkamai padétas
tarp Zandikauliy. Bet koks audinio ,sukibimas® iSilgai perkroviklio, ypa¢
ties zandikauliy pjavio zenkle ir proksimalinis Zzenkle, gali lemti
neuzbaigtg segtuko linijg ir netyCinj lokauta. Pjavio Zenklas ant
perkrovikiio zandikaulio zymi segtuko linijos pabaigg.

Atsargiai: Kai Zzandikauliai dedami j aplikacijos vieta, jsitikinkite, kad
instrumento Zzandikauliuose néra jokiy kliti¢iy, pvz., spaustuky, stenty,
kreipiamuyjy laidy ir pan. Uzkliudzius klittj, gali bati atliktas neuzbaigtas
pjovimo veiksmas, netinkamai suformuoti segtukai ir/arba nepavykta
atidaryti instrumento zandikauliy.

14.Padéje instrumento Zandikaulius, uzdarykite Zzandikaulius spausdami
uzdarymo trigerj, kol jis uzsifiksuos (5 iliustracija).

Atsargiai: |sitikinkite, kad audinys yra nesuspaudes (neteses)
proksimaiiai j instrumento proksimalinj Zenklg/audinio stotele.
Audinys jspraustas | instrumentg arcCiau proksimalinio
Zenklo/audinio stotelés, gali bati perpjautas skersai be segtuky.
Kai Saudoma per storg audinj, 15 sekundziy palaikius
Zandikaulius teisingoje vietoje po uzdarymo ir pries Saudyma,
galima geriau suspausti ir suformuoti segtuka.
Atsargiai: Jei uzdarymo trigerj sunku uzfiksuoti:
a) |sitikinkite, kad pasirinkta tinkama perkroviklio parinktis (zr.
perkroviklio parinkimo diagrama).
b) Pakeiskite instrumento padétj ir sumazinkite uzspaudziamo
audinio kiekj.
c) Kai uZspaudZiame storg audinj, 15 sekundziy palaike
Zandikaulius teisingoje vietoje po uzdarymo ir prieS Saudyma,
galima geriau suspausti ir suformuoti segtuka.

Atsargiai: Jei prispaudimo mechanizmas neveikia ir
Zandikauiiai neuzspaudzia audinio, instrumento neSaudykite.
ISimkite instrumentg ir toliau jo nenaudokite.

15. Saudykite instrumentg traukdami $audymo trigerj kelis kartus, kol | svirtis
po perkroviklio Zandikauliu pasieks pjovimo Zenklg (7 iliustracija). Laikas,
kurj traukiamas trigeris, priklauso nuo susegimo linijos ilgio (45 mm arba
60 mm).
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RECGB0A/REC60AL/RECGE0AS laikai yra 5; REC4A5A/RECA45AL/RECA5AS
laikai yra 4.

Atsargiai: Jei instrumentas Saudo netolygiai arba neveikia
Saudymo mechanizmas, jj reikia pakeisti. Méginant priversti
prietaisg baigti Saudymo eigg esant labai didelei apkrovai, gali
sukeiti spragteléjimo garsas ir staiga sumazéti Saudymo jéga;
jei taip atsitinka, nutraukite instrumento naudojimg ir
kruops$c€iai patikrinkite segtuko linijos integraluma.

Atsargiai: Kertant setuko linijas gali sutrumpéti instrumento
eksploatavimo laikas (gali sumaZzéti prietaiso Saudymo karty
skaicius).

Atsargiai: |sitikinkite, kad | svirtis po perkroviklic Zandikauliu
pasieks pjovimo Zenklg Saudymas uzbaiges. Jei Saudymas
nebaigtas, gali bati sunku nuimti perkroviklj iSkraunant
perkroviklj.

16.Uzbaigti Saudymo sekag: Atleiskite Saudymo trigerj ir patraukite grazinimo

rankenas proksimaliniai j pradine padétj (6 iliustracija); tai taip pat atvers
instrumenty Zzandikaulius.

Atsargiai: Svelniai atitraukite instrumentg nuo skersai

perpjaute audinio ir jsitikinkite, kad jis atsilaisvino nuo

Zandikauliy pries jj nuimdami.

Atsargiai: Patikrinkite, ar segtuko linijos yra
pneumostazés/hemostazeés ir ar segtukas tinkamai uzsidaro.

Nedidelj kraujavimg galima sustabdyti rankiniu susiuvimu

arba kitais tinkamais badais.

17.Prie$S nuimdami Sarnyrinj instrumentg, atitraukite Zandikaulius nuc bet

kokios kliaties kiino ertméje, iSlaikydami Zandikaulius atidarytus ir
esancius matymo lauke, ir patraukite sukimo rankenos pelekus
proksimaliai, sukite rankeng, kol Zandikauliai grjsS j tiesig pozicijg.

Atsargiai: JdéSant ir iSimant instrumentg, jo zandikauliai turi
bati uzdaryti ir tiests, vienoje linijoje su instrumento velenu.
Jei instrumento Zzandikauliai nebus tiesioje pozicijoje, bus
sunku jdéti arba iSimti instrumentg ir gali bati pazeistas
instrumentas.

18.Kad isimiu instrumenta i§ ertmés, spauskite uzdarymo trigerj, kol jis

uzsifiksuos ir uzdarys zandikaulius (5 iliustracija).

19. Visi8kai iStraukite instrumentg j uzdarytg pozicijg.

20.Patraukite grgzinimo rankenas proksimaliai, kad atsidaryty instrumento

Zandikauliai (6 iliustracija).

21.Paspauskite j virSy (link priekalo Zandikaulis), kad atkabintuméte

panaudotg perkroviklj nuo perkroviklio Zandikaulio. ISmeskite panaudotg
perkroviklj. (3 iliustracija)
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Atsargiai: Pries$ i$ naujo jkraudami instrumentg, faikykite
instrumentg vertikalioje pozicijoje, jo priekalo Zandikauliui ir
perkrovikliui esant visiSkai panardinti j sterily tirpalg. Stipriai
papurtykite ir tada nuvalykite vidinj ir iSorinj priekalo
Zandikaulio ir perkroviklio zandikaulio pavirSiy, kad i$
instrumento iSvalytuméte visus nepanaudotus segtukus.
Nenaudokite instrumento, kol vizualiai nepatikrinsite, ar ant
priekalo zandikaulio ir perkroviklio zandikaulio néra segtuky.
Atsargiai: Prie$ iSkraudami perkroviklj, jsitikinkite, kad
zandikauliai ir velenas yra tiesioje linijoje. PrieSingu atveju
prietaisas gali bati paZeistas.

22.18 naujo jkraukite ir naudokite instrumentg pakartodami 3-21 veiksmus. IS
viso instrumentg galima Saudyti 12 karty.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

1. Nesilaikant tinkamai instrukcijy gali kilti rimty chirurginiy pasekmiu,
pavyzdZziui, nutekéjimas arba segtuko linijos nutrikimas.

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

3. Minimaliai invazines ir susegimo proceddras turéety atlikti tik asmenys,
tinkamai apmokyti ir su Siomis technikemis susipazine. Prie$ atlikdami bet
kokig minimaliai invazine procedirg, pasidomékite santykine medicinos
literatGira uz technikas, komplikacijas ir rizikas.

4. Kai atliekant procedirg kartu naudojami skirtingy gamintojy minimaliai
invaziniai instrumentai ir priedai, prie$ pradédami procedurg patikrinkite jy
suderinamuma.

5. Naudodami kitas technologijas (pvz., elektrochirurgijos prietaisus),

laikykités gamintojo sitlomy atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte su jy

naudojimu susijusiy riziky.

Segikliy instrumentus galima naudoti tik su ENDO REACH perkrovikliu.

Nuéme segtuko islaikantj dangtelj, stebékite kiekvieno naujo perkroviklio

pavirsiy. Jei matoma bet kokia spaivota tvarkyklé, perkroviklis turi bati

pakeistas | kitg perkroviklj, nes perkroviklyje gal néra segtuky.

8. ]désant ir iSimant instrumenta, jo Zandikauliai turi bati uzdaryti ir tiesus,
vienoje linijoje su instrumento velenu. Jei instrumento Zandikauliai nebus
tiesioje pozicijoje, bus sunku jdéti arba iSimti instrumentg ir gali bati
paZeistas instrumentas arba troakaras.

9. Padédami instrumentg per troakarg arba jpjovimg, venkite netycia
patraukti Saudymy trigerj. Jei instrumentas i$ dalies arba visiSkai
iSSaudytas ir prieS naudojant jj audiniams, jj reikés i$ naujo jkrauti. Jei
instrumentas iS dalies iSSaudytas, iSimkite instrumentg ir pakeiskite
perkroviklj.

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

11.sitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra tinkamai padétas tarp zandikauliy.
Bet koks audinio "sukibimas" iSilgai perkroviklio, ypac ties Zandikauliy
proksimaline zyme, gali iemti neuzbaigtg segtuko linija. Pjavio Zenkias ant
perkroviklio zandikaulio Zymi segtuko linijos pabaigs.

N o
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X. 7

12.Kai Zandikauliai dedami ) aplikacijos viet, jsitikinkite, kad instrumento
Zzandikauliuose néra jokiy klitcCiy, pvz., spaustuky, stenty, kreipiamyjy
laidy ir pan. Uzkliudzius kliatj, gali bati atliktas neuzbaigtas pjovimo
veiksmas, netinkamai suformuoti segtukai ir/arba nepavykta atidaryti
instrumento zandikauliy.

13.]sitikinkite, kad audinys yra nesuspaudes (neteses) proksimaliai j
instrumento proksimaiinj Zenklg. Audinys jspraustas j instrumentg arciau
proksimalinio zenklo, gali buti 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 neuZzspaudZia
audinio, instrumento nepaleiskite. iSimkite instrumentg ir toliau jo
nenaudokite.

15.Jei instrumentas Saudo netolygiai arba neveikia Saudymo mechanizmas, jj
reikia pakeisti. Méginant priversti prietaisg baigti Saudymo eigg esant labai
didelei apkrovai, gali sukelti spragteléjimo garsas ir staiga sumazéti
Saudymo jéga; jei taip atsitinka, nutraukite prietaiso naudojimg ir
kruopsciai patikrinkite segtuko linijos integraluma.

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

17.Prie$ i3 haujo jkraudami instrumentg, laikykite instrumentg vertikalioje
pozicijoje, jo priekalo Zandikauliui ir perkrovikliui esant visiSkai panardinti |
sterily tirpalg. Stipriai papurtykite ir nuvalykite vidinj ir iSorinj priekalo
Zandikaulio ir perkroviklio Zandikaulio pavirSiy, kad i$ instrumento
iSvalytumeéte visus nepanaudotus segtukus. Nenaudokite instrumento, kol
vizualiai nepatikrinsite, ar ant priekalo Zandikaulio ir perkroviklio
Zandikaulio néra segtuky.

18.Svelniai atitraukite instrumentg nuo skersai perpjauto audinio ir jsitikinkite,
kad jis atsilaisvino nuo Zandikauliy prieS nuimdami.

19.Renkantis perkroviklj, reikia atidZiai atsizvelgti j esamas patologines
bakles ir bet kokj prieSoperacinj gydyma, pvz., radioterapijg, kurj pacientas
galéje patirti. Tam tikros buklés arba prieSoperaciniai gydymai gali sukeli
audiniy storio pokycius, kurie virSyty nurodytg audiniy storio intervalg
standartiniam perkroviklio pasirinkimui.

20. Dalydami pagrindines kraujagysliy strukttras, batinai laikykités pagrindinio
chirurginio proksimalinés ir distalinés kontrolés principo.

21. Jei jj reikia naudoti kartu su bipoliniu elektrochirurginiu instrumentu,
atkreipkite démesj j anastomozés apsauga.

22. Trumpas instrumentas gali bati naudojamas torakoskopinei ir atvirai
chirurgijal.

23.Nemodifikuokite Sios jrangos be gamintojo leidimo.

24.Instrumentus ar prietaisus, kurie lie€iasi su kiino skysciais, gali reikéti
specialiai Salinti, kad iSvengty biologinj uzterSimg.

25.Sis prietaisas supakuotas ir sterilizuotas tik vienkartiniam naudojimui.
Nenaudokite pakartotinai, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinis
naudojimas, apdorojimas ar sterilizacija gali pazeisti prietaiso struktarinj
integralumg ir/arba sukelti prietaiso gedima, kuris gali sukelti paciento
suzalojima, ligg ar mirtj. Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis
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apdorojimas ar sterilizacija gali sukelti uzterSimo rizikg ir/arba sukelti
paciento infekcijg ar kryZmine infekcijg, jskaitant, bet neapsiribojant,
infekcinés(-iy) ligos(-y) perdavimg nuo vieno paciento kitam. Prietaiso
uzterSimas gali sukelti paciento suzalojima, ligg arba mirt;.

VEIKSMINGAS STERILIZACIJOS LAIKOTARPIS

Segiklis ir perkroviklis yra sterilizuoti EO, o ant kiekvienos pakuotés pazymétas 5
mety naudojimo laikotarpis. Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo
laikotarpiui.

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATUROJE.

NELAIKYKITE AUKSTESNEJE NEI 130°F (54 °C) ARBA ZEMESNEJE NEI 14

°F (-10 °C) TEMPERATUROJE, ARBA ESANT DIDESNEI NEI 80 %

DREGMEIL.
Jei su prietaisu susijes bet koks nepageidaujamas jvykis, susisiekite su REACH
SURGICAL.INC per Reachquality@reachsurgical.com.
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lv Endoskopiskie linearie grieSanas skavotaji &
Endoskopisko linearo grieSanas skavotaju vienreizéjas

lietoSanas uzlades bioki (Lietosanas instrukcija)

Paredzétais lietojums

Sis instruments ir paredzéts audu transektésanai, resekcijai un/vai anastomozes
radiSanai.

indikacijas

Sis instruments ir paredzéts lai veiktu transekciju, rezekciju un/vai anastomozes
veidosanu. So instrumentu var izmantot atklatas un minimali invazivas
operacijas, tostarp krasu kurvja, védera dobuma, dzemdniecibas, ginekologijas
un urologijas operacijas. To parasti var izmantot plausu, bronhu audu, zarnu,
kunga, nieru, dzemdes utt. $kérsoSanai un rezekcijai.

Paredzeétais lietotajs

So instrumentu izmanto veselibas apripes specialistiem, kuri to izmanto
kirurgiskiem mérkiem.

Paredzéta lietosanas vide

Sis instrumenits ir paredzéts lieto$anai sliminica.

Paredzéta pacientu populacija:

Visparéja populacija, kurai nepiecieSama organu un audu rezekcija un
rekonstrukcija kraSu un védera dobuma.

Kliniskie ieguvumi

« [saks operacijas laiks;

» mazaks intraoperativais asins zudums;

* mazaka pécoperacijas komplikaciju, pieméram, anastomotiska nopltude

Kontrindikacijas

- Nelietojiet instrumentus uz aortas.

- Nelietojiet instrumentus uz iSémiskiem vai nekrotiskiem audiem.

- Neizmantojiet lielajiem asinsvadiem, neparedzot proksimalo un distalo
kontroli.

- Audu biezums rapigi janovérté pirms jebkura skavotaja lietoSanas. Skatiet
talak sniegto leladeésanas bloka skavu izméru tabuly, lai izvélétos skavu
izmérus. Ja audus nevar éerti saspiest lidz slegtas skavas augstumam vai
viegli saspiest zemak par slégtas skavas augstumu, audi ir kontrindicéti, jo
tie var bat parak biezi vai parak plani izvélétajam skavas lielumam.

- Instrumenti nav paredzéti lietoSanai, ja kirurgiska skavoSana ir kontrindicéta.

MR NOSACIJUMI
NeklTniskajos testos ir pieradits, ka implantéjamas Skavas ir MR nosacitas.
Pacientu ar So ierici var droSi skenét MR sistéma ar Sadiem nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks 1,5 Tesla un 3,0 Tesla, tikai
« Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 Gausu/cm
(40-T/m).
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o Maksimalais MR sistéemas zinotais visa kermena vidéjais Tpatnéjais
absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg 15 mintGSu skenéS$anas laika (1. i.,
viena impulsu seciba) Normala darbibas rezima.

o Saskana ar noteiktajiem skené8anas nosacijumiem paredzams, ka

Skava péc 15 minasu nepartrauktas skenésanas (t. i., viena impulsu
seciba) maksimailais temperatiiras pieaugums bts 1,8 °C.

Nekliniskajos testos Skavas raditais att€la artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no
8T implanta, kad tas tiek attélots, izmantojot gradienta atbalss impulsu secibu un
3 Tesla MR sistému.
ierices apraksts
Skavotajs un ieladéSanas bioks ir sterili, vienam pacientam izmantojami
instrumenti, kas vienlaicigi veic audu sastSanu un grieSanu. Titdna skavu rindas
ir seSas zigzagveida, pa trim katra pusé no griezuma linijas. Skavotajs ir aptuveni
45 mm un 60 mm garas skavu linijas un 41 mm un 56 mm garas griezuma
ITnijas. Varpsta var brivi griezties abos virzienos. Distalo daju var loctt pa kreisi
vai pa labi, lai atvieglotu s&nu piekluvi operacijas vietai. Maksimalais artikulacijas
lenkis nav mazaks par 45°.
SkavoSanas instruments tiek piegadats bez slodzes, lai lietotajs varétu izvéléties
piemérotu leladéSanas bloku, kas piemérots pargriezamajiem audiem.
Instruments ir jaiekrauj atkartoti, lai veiktu katru nakamo SauSanu. Katram
leladésanas blokam ir pievienots Skavu noturéSanas vacins, kas aizsarga
skavas parvadasanas un parvietoSanas laika, un péc uzladésana ta ir janonem.
Katram leladésanas blokam ir blokétajs, lai noverstu izlietotas vai nepareizi
uzstaditas ieladéSanas bloka atkartotu uzliesmosanu, vai instrumenta
uzliesmosanu bez ieladéSanas bloka.
No titana/titana sakauséjurma izgatavoto skavu lietoSanas laiks kerment ir
ilgstoss.
Skavotajs un leladéSanas bloks ir drosi un izmantojami plasai sabiedribai, tostarp
pieauguSajiem un bérniem.
Ka piegadats: Skavotajs un leladeSanas bloks tiek piegadati sterili, lai tos varétu
lietot viens pacients. PEC LIETOSANAS PAREIZI IZMETIET.
NESTERILIZET ATKARTOTI.

Uzmanibu: Neievietojiet leladéSanas bloku vairak ka 12 reizes, lai veiktu
ne vairak ka 12 SauSanas reizes ar vienu Skavotaju.

Instrumenta apraksts un produkta kodi skavotajiem

Endo REACH instrumentu izveles tabula

X. 7

Skavu Trokara Varpsta | Kopéjai
Produkta - e -
kods linijas savietojamib | Apraksts S S
garums a garums | garums
REC60AL | 60 mm Garais 448 mm | 715 mm
12 mm I
artikuléjosais
REC45AL | 45 mm Garais 432 mm | 700 mm
12 mm I
artikuléjosais
RECG60A 60 mm 12 mm Artikulacijas 348 mm | 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Artikulacijas 332 mm | 600 mm
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RECG60AS | 60 mm 12 mm Iss locidanas 298 mm | 565 mm
REC45AS | 45 mm 12 mm Iss locidanas 282 mm | 550 mm
REC60BAL | 60 mm Garais 459 mm | 727 mm
12 mm NN
artikuléjoSais
REC45BAL | 45 mm Garais 443 mm | 712 mm
12 mm o XL
artikuléjosais
REC60BA | 60 mm 12 mm Artikulacijas 359 mm | 627 mm
REC45BA | 45 mm 12 mm Artikulacijas 343 mm | 612 mm
REC60BAS | 60 mm 12 mm Iss locidanas 309 mm | 577 mm
REC45BAS | 45 mm 12 mm Iss locidanas 293 mm | 562 mm
ENDO REACH leladéSanas bloks12 mm (pardod atseviski):
BRIDINAJUMS: Skavotajs ir saderigs tikai ar talak
uzskaititajiem ieladeSanas blokiem.
leladeSanas blcka atlases tabula:
! Atvertas | Slégtas Skavu
Produkta Audu - skavas | skavas . Skavu
) Krasa Iijas )
kods biezums augstum | augstum skaits
S S garums
() » !—
;ECA'SGR ipasi plans Ee.ek 2,0mm | 0,75mm |45 mm 66
$EC45WH Asinsvadu |Balts [2,5mm | 1,0 mm 45 mm 66
REC45BLU | Plans Zils 35mm |1,5mm 45 mm 66
REC45GLD | Vidégja Zelts [ 3,8mm | 1,75 mm |45 mm 66
:;I(EC%GR Biezs Zals 41 mm | 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK | Ipa$i biezs | Melns | 4,4 mm | 2,2 mm 45 mm 66
§EC6OGR Ipasi plans Eelek 2,0mm | 0,75mm |60 mm 90
RE { .
TEC6OWP Asinsvadu | Balts [ 2,5mm | 1,0 mm 60 mm 90
REC60BLU | Plans Zils 35mm |1,5mm 60 mm 90
REC60GLD | Vidgja Zelts [3,8mm | 1,75mm | 60 mm 90
EEC6OGR Biezs Zals 41 mm | 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK | Ipasi biezs | Melns | 4,4 mm | 2,2 mm 60 mm 90

1. ilustracija - Nomenklatara
A) Laktas Zoklis

Al)Knabis

B)
C)
D)
E)
F)

leladésanas bloka zoklis
Artikulacijas locitava
Varpsta
Rotacijas poga
Rokturis
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G)
H)
1)

J)
K)
L)
M)
N)
0)
P)

A OWN

Now

Lietos

1.

2.

AtgrieSanas pogas
Sau$anas mélite
SlegSanas mélite
Proksimala zime

lzgriezta zime

Rotacijas pozicija
Artikulacijas pozicija
leladéSanas bloks (patrona)
Nazi

Skavu noturéSanas vacins

. ilustracija - leladét leladéSanas bloku

. ilustracija - 1zladéet ieladésanas bloku

. iIlustracija - Rotet un Artikulét

Hustracija - Aizvert zoklus

ilustracija - Atvertas zokius/AtgrieSanas pogas
ilustracija - Skavotaja nosausana

anas instrukcijas

Pirms instrumenta lietoSanas parbaudiet visu instrumentu un piederumu
savietojamibu (skatiet Bridinajumus un piesardzibas pasakumus).
Parbaudiet, vai leladéSanas bloka izmérs atbilst izmantojama instrumenta

izméram (pieméram, izmantojiet 60 mm leladéSanas bloku ar 60 mm
instrumentu).

Izmantojot sterilu tehniku, iznemiet instrumentu un izvéléto leladésanas
bloku no attiecigajiem iepakojumiem.

Pirms leladéSanas bloka ieladéSanas parliecinieties, ka instrumenta zoklis
ir atvérta pozicija un artikulacijas locitava ir taisna pozicija, t. i., nav
artikuiéta (1. ilustracija).

Parbaudiet, vai leladéSanas bloka ir Skavu noturéSanas vacin$. Ja aiztura
nav, izmetiet leladéSanas bloku.

Uzmanibu: Pirms instrumenta lietoSanas rapigi janovérté audu biezums.
Lai pareizi izvélétos leladéSanas bloku, skatiet leladéSanas bloka

atlases tabulu.

levietojiet leladésanas bloku, bidot to pret zokla augséjo dalu, lidz
leladéSanas bloka izlidzinasanas ieliktnis iespiezas leladéSanas bloka
izlildzinaSanas slota. Nonemiet Skavas noturéSanas vacinu un izmetiet to.
(2. ilustracija) Tagad instruments ir ieladéts un gatavs lietoSanai.
Uzmanibu: leladéSanas laika parliecinieties, ka nazis nesaskaras ar
zokla apaks$dalu, lai novérstu naza parvietoSanos vai deformaciju;

pretéja gadijuma ierice var tikt blokéta un to nevar izSaut.

Uzmanibu: Péc Skavas noturéSanas vacina nonemsanas uzmaniet
ieladétas leladeSanas bloka virsmu. Ja ir redzami krasaini vaditaji,
leladéSanas blokam janomaina pret citu leladésSanas bloku. Ja ir
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redzami krasaini vaditaji, leladéSanas blokam, iespéjams, nesatur
skavas.

7. Lai veiktu artikulaciju, pavelciet Rotacijas pogu uz Artikulacijas poziciju.
Pagriezot Rotéacijas pogu, Zokli tiks artikuléti ITdz maksimalajam 45 gradu
lenkim. Pretestiba ievérojami palielinasies, signalizéjot, ka ir sasniegts
maksimalais artikulacijas lenkis.

Uzmanibu: Pagrieziet Rotacijas pogu, pagriezot Zokliem,
parliecinieties, ka Zoklis ir atvérts; pretéja gadijuma rotacijas darbiba
var neizdoties.

Uzmanibu: Parliecinieties, ka Zokla artikul&jot Zokla aréjo spéku;
Pretéja gadijuma ierice var tikt bojata.

8. Aizveriet instrumenta zoklu, saspiezot SlégSanas méliti, lidz tas bloké&jas
(5. ilustracija). ,

Uzmanibu: Nevelciet Sau$anas méliti, kamér zokli nav aizverti un
noblokéti. Instruments var bat daléji vai pilniba izSauts, un pirms
lietoSanas uz audiem tas buis atkartoti jaieladé.

9. Vizuali parbaudiet skavotajs, lai parliecinatos, ka tas ir pareizi leladéSanas
bloks. levietojiet instrumentu kermena dobuma caur piemeérota izméra
trokaru vai caur griezurnu. Ja izmantojat trokaru, pirms atvérSanas
instrumenta zokliem jabut aiz trokara uzmavas.

Uzmanibu: Instrumenta zokla ievietoSanai un iznemsanai jabat
aizvértam un taisnam, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja
instrumenta Zokli nav taisna stavokli, instrumenta ievietoSana vai
iznem$ana bus apgratinata un var tikt bojats instruments vai trokars.
Uzmanibu: levietojot instrumentu caur trokaru vai griezumu,
izvairieties no netidas iedarbindSanas Sausanas mélites. Ja
instruments ir daléji vai pilntba izSauts, pirms lietoSanas uz audiem tas
ir atkartoti jaieladé. Ja instruments ir daléji izSauts, iznemiet
instrumentu un nomainiet leladéSanas bloku.

10.Péc ieliksanas dobuma atveriet Zokliem, pavelkot AtgrieSanas pogas
proksimali (6. ilustracija).

11.Ja nepiecieSams, pagrieziet Zokliem, nospiezot Rotacijas pogu distali uz
Rotacijas poziciju. Ar raditajpirkstu pagrieziet Rotacijas pogas spuras

jebkura virziena (4. ilustracija). Instrumenta varpsta brivi griezas par 360°
jebkura virziena.

12.Vajadzibas gadijuma Sarnir&jiet zoklus, pavelkot Rotacijas pogu
proksimali uz Artikulacijas poziciju un pagriezot Rotacijas pogas spuras

jebkura virziena (4. ilustracija); lai instrumentu varétu Sarnirét, Zokliem
jabat atvértiem.
Uzmanibu: Instrumenta maksimalais fociSanas lenkis var sasniegt 45°.
Kad maksimalais lenkis ir sasniegts, spéks palielinasies, noradot, ka
maksimalais lenkis ir sasniegts.

13. Novietojiet instrumenta zokliem ap pargriezamajiem audiem.
Uzmanibu: Parliecinieties, ka audi ir [1dzeni un pareizi novietoti starp
zokliem. Jebkada audu "sabiezéSana" gar leladéSanas bloka, jo Tpasi
Izgriezta zimes un Zokla Proksimalas zimes tuvuma, var izraisit nepilnigu
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X. 7

skavumu [iniju un netisu blokéSanu. Izgriezta zime leladésSanas bloka
zoklT norada skavas linijas beigas.

Uzmanibu: Novietojot Zokliem uz aplikacijas vietas, parliecinieties, ka
instrumenta Zoklos nav Skérs|u, pieméram, klipu, stentu, vadoSo vadu utt.
Sau$ana virs $kérsliem, var rasties nepilniga grie$anas darbiba,
nepareizi veidotas skavas un/vai nespéja atvert instrumenta zokliem.

14.Péc instrumenta zoklu novietoSanas aizveriet zokliem, saspiezot

SlégSanas meéliti, I1dz tas blokéjas (5. ilustracija).
Uzmanibu: Parliecinieties, ka audi nav saspiedusies (izstiepusSies) 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 bieziem audiem, péc
aizvérSanas un pirms grieSanas 15 sekundes paturot spailes vieta, var
panakt labaku saspieSanu un skavu veidoSanos.
Uzmanibu: Ja SlégSanas meltti ir gruti blokét:
a) Parliecinieties, ka ir izdartta pareiza leladedanas bloka izvéle (skatiet
leladéSanas bloka atlases tabulu).
b) Mainiet instrumenta poziciju un samaziniet saspiezamo audu daudzumu.
c) Spiezot biezus audus, Zok|u turéSana vieta 15 sekundes péc aizvérSanas
un pirms iz8au$anas var uzlabot kompresiju un skavu veidoSanos.

Uzmanibu: Ja saspieSanas mehanisms nedarbojas un zokli nesaspiez
audus, instrumentu neSaujiet. Iznemiet instrumentu un neturpiniet to
lietot.

15. Saujiet instrumentu, vairakkartigi velkot Sausanas méliti, Iidz | stars zem

leladéSanas bloka Zokla parvietojas 1dz Izgrieztajai zimei (7. ilustracija).
Mélites nospieSanas laiks ir atkarigs no skavoSanas linijas garuma (45
mm vai 60 mm).

REC60A/REC60AL/REC60AS laiki ir 5; RECA5A/RECA5AL/REC45AS
laiki ir 4.

Uzmanibu: Ja instruments neiedarbojas vienmeérigi vai ja SauSanas
mehanisms nedarbojas, tas ir janomaina. Méginot piespiest ierici
pabeigt iz8ausSanas gajienu ar loti lielu slodzi, var atskanét lauSanas
skana un peksSni samazinaties izSauSanas spéks; ja tas notiek,
partrauciet instrumenta lietoSanu un ripigi parbaudiet skavu Inijas
integritati.

Uzmanibu: Skavu liniju SkérsoSana var saisinat instrumenta
kalpoSanas laiku (var samazinat ierici izmantojamo reiZu skaitu).
Uzmanibu: Kad Sausana ir pabeigta, nodroSiniet, lai | stars, kas atrodas
leladéSanas bloka Zokla lenkT, parvietotos uz Izgriezto zimi. Ja SauSana
nav pabeigta, izkraujot ieladésanas bloku, var bat grati nonemt
leladéSanas bloku.

16.Lai pabeigtu $ausanas secibu: Atlaidiet Sausanas méliti un pavelciet

AtgrieSanas pogas, proksimali uz sakotnéjo poziciju (6. ilustracija); tas art
atvérs instrumenta zokliem.
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17.

Uzmanibu: Pirms iznemsanas uzmanigi atvelciet instrumentu no
pargriezamajiem audiem un parliecinieties, ka tas ir atbrivots no Zokliem.

Uzmanibu: Parbaudiet, vai skavam ir pneimostaze/hemostaze un vai
skavas ir pareizi aizvertas. Nelielu asinoSanu var kontrolét ar manualu
Susanu vai citiem piemerotiem panémieniem.

Pirms Sarnira instrumenta nonemsanas atvelciet Zokliem no jebkadiem
skersliem kermena dobuma, vienlaikus saglabajot Zokliem atvértiem un
redzamibas lauka robezas, un pavelciet proksimali uz Rotacijas pogas
spuru, pagrieziet pogu, Itdz Zokliem atgriezas taisna pozicija..

Uzmanibu: Instrumenta zoklu ievietoSanai un iznemsanai ir
jabut taisnam, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja
instrumenta Zokliem nav novietotas taisni, instrumenta
ievietoSana vai iznem$&ana bus apgritinata, un tas var izraisit
instrumenta bojajumus.

18.Lai iznemtu instrumentu no dobuma, nospiediet SlégSanas méliti, [1dz tas

blokéjas, aizverot zokliem (5. ilustracija).

19.Pilntba iznemiet instrumentu aizvérta stavoklr.
20.Lai atvertu instrumenta Zokliem, paveiciet AtgrieSanas pogas proksimali (6.

ilustracija).

21.Nospiediet uz augSu (uz Laktas zZokla pusi), lai atvienotu izlietoto

leladéSanas bloku no leladéSanas bloka zokla. Izmetiet izlietoto
leladéSanas bloku. (3. ilustracija)

Uzmanibu: Pirms parkrausanas instrumentu, turiet instrumentu vertikala
pozicija, ar Laktas zokii un leladésanas bloka Zokli pilnigi iegremdéts
sterila Skiduma. Spécigi samaisiet un péc tam nosiaukiet Laktas Zokla
un leladésanas bloka zokla iekS&jo 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 Zokia nav skavu.

Uzmanibu: Pirms ieladéSanas bloka izkrauSanas parliecinieties, vai
Zokli un varpsta atrodas taisna linija. Pretéja gadijuma ierice var tikt
bojata.

22.Parladgjiet un izmantojiet instrumentu, atkartojot 3.-21. darbibu.

Instrumentu var iedarbinat kopuma 12 reizes.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

1.

2.

3.

Pareizi neievérojot noradijumus, var rasties nopietnas kirurgiskas sekas,
pieméram, noplade vai skavu linijas partraukSana.

Neuzladgjiet instrumentu vairak par 12 reizém, maksimali 12 reizes
vienam instrumentam.

Minimaii invazivas un skavoSanas proceduras drikst veikt tikai personas,
kas ir atbilstoSi apmacitas un parzina S1s metodes. Pirms jebkuras
minimali invazivas proceduras veikSanas iepazistieties ar relativo
medicinisko literatiru par metodém, komplikacijam un apdraudé&jumiem.
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4. Ja procedura kopa tiek izmantoti dazadu razotaju minimali invazivi
instrumenti un piederumi, pirms proceduras uzsakSanas parbaudiet to
saderibu.

5. Izmantojot citas tehnologijas (pieméram, elektrokirurgijas ierices),
ieverojiet razotaja ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
apdraudéjumiem, kas saistiti ar to lietoSanu.

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

7. Péc Skavu noturéSanas vacina nonemsanas noveérojiet katra jaunais
leladéSanas bloka materiala virsmu. Ja ir redzams kads krasains draiveris,
leladéSanas blokam janomaina pret citu leladésSanas bloku, jo lel&ddéSanas
bloka var nesaturét skavas.

8. Instrumentu ievietoSanai un iznems$anai instrumenta Zokliem jabat
taisniem, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja instrumenta zZokli nav
novietoti taisna pozicija, instrumenta ievietoSana vai iznemsSana bus
apgrutinata un var tikt bojats instruments vai trokavators.

9. levietojot instrumentu caur trokaru vai griezumu, izvairieties no netisas
Sausanas mélites pavilk§anas. Ja instruments ir daléji vai pilniba izSauts,
pirms lietoSanas uz audiem tas ir atkartoti jaieladé. Ja instruments ir dal&ji
iz8auts, iznemiet instrumentu un nomainiet leladésanas bloku.

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

11.Parliecinieties, ka audi ir Iidzeni un pareizi novietoti starp zZokliem.
Jebkada audu "sabiezéSana" gar leladésSanas bloka, Tpasi pie zoklu
Proksimalas zimes, var radit nepilnigu skavumu lniju. Uz leladéSanas
bloka Zokla eso$a Izgriezta zime norada skavas I[inijas beigas.

12.Novietojot Zoklem uz aplikacijas vietas, parliecinieties, ka instrumenta
zoklos nav Skérslu, pieméram, Kklipu, stentu, vadoso vadu utt. Sausana
virs Skérsliem, var rasties nepilniga grieSanas darbiba, nepareizi veidotas
skavas un/vai nespéja atvert instrumenta Zokliem.

13. Parliecinieties, ka audi nav saspiedusSies (izstiepuSies) proksimali no
instrumenta Proksimalas zimes. Audus, kas iespiesti instrumenta
proksimali no Proksimaias zimes, var pargriezt bez skavam. Kad tiek
Sausana pari bieziem audiem, péc aizvérSanas un pirms grieSanas 15
sekundes turiet Zokliem vieta, tadéjadi var panakt labaku saspieSanu un
skavu veidoSanos.

14.Ja saspieSanas mehanisms nedarbojas un zZokli nesaspiez audus,
instrumentu neiededziniet. lznemiet instrumentu un neturpiniet to lietot.

15.Ja instruments neiedarbojas vienmeérigi vai ja SauSanas mehanisms
nedarbojas, tas ir janomaina. Méginot piespiest ierici pabeigt izS§auSanas
gajienu ar loti lielu slodzi, var atskanét lauSanas skana un péeksni
samazinaties izSauSanas spéks; ja tas notiek, partrauciet instrumenta
lietoSanu un rapigi parbaudiet skavu finijas integritati.

16.Parbaudiet, vai skavam ir pneimostaze/hemostaze un vai skavas ir pareizi
aizvértas. Nelielu asinoSanu var kontrolét ar manualu StSanu vai citiem
piemérotiem panémieniem.

17.Pirms parkrauSanas instrumentu, turiet instrumentu vertikala pozicija, ar
Laktas zokli un leladésanas bloka zokii pilnigi iegremdeéts sterila skiduma.
Spécigi samaisiet un péc tam nosiaukiet Laktas Zokia un leladésanas
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bloka zokia iekSéjo 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 iznemSanas uzmanigi atvelciet instrumentu no pargrieztajiem
audiem un parliecinieties, ka tas ir atbrivots no zokliem.

19.1zvéloties leladéSanas bloku, rlpigi jaapsver esosie patologiskie apstakli,
ka arT pirmsoperacijas arstésSana, pieméram, staru terapija, kas pacientam
varétu but veikta. Dazi apstakli vai pirmsoperacijas arstésSana var izraisit
audu biezuma izmainas, kas parsniegtu noradito audu biezuma diapazonu
standarta leladéSanas bloka izvélei.

20. Sadaiot galvenas asinsvadu struktiiras, parliecinieties, ka tiek ievérots
proksimalas un distalas kontroles kirurgijas pamatprincips.

21.Ja to nepiecieSams izmantot kopa ar bipolaro elektrokirurgisko
instrumentu, IGdzu, pievérsiet uzmanibu anastomozes aizsardzibai.

22.1so instrumentu var izmantot torakoskopijas operacijas un atklatas
operacijas.

23.Nemodificéjiet So iekartu bez raZzotaja atlaujas.

24.Instrumentiem vai iericém, kas nonak saskaré ar kermena sSkidrumiem, var
bt nepiecieSama Tpasa iznicinaSana, lai novérstu biologisko
piesarnojumu.

25. ST ierice ir iepakota un sterilizéta tikai vienreizéjai lietodanai. Neizmantojiet
atkartoti, neparstradajiet vai nesterilizéjiet. Atkartota izmantosana,
atkartota apstrade vai sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo
integritati un/vai izraisit ierices klami, kas savukart var izraisit pacienta
traumu, slimibu vai navi. ArT vienreiz lietojamu iericu atkartota apstrade vai
resterilizécija var radit inficéSanas 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

Skavotaji un leladéSanas bioki ir sterilizéti ar EO, un uz katra iepakojuma ir
noradits to deriguma termins - 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 %.

Ja rodas jebkadi ar ierici saistiti nevélami notikumi, l0dzu, sazinieties ar REACH
SURGICAL.INC, izmantojot Reachquality@reachsurgical.com.
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ni Endoscopische fineaire stapiers & Vullingen, voor
endoscopische lineaire stapler, voor énmalig gebruik

(Gebruiksaanwijzing)

Beoogd gebruik

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

indicaties

Dit instrument is bedoeld voor transectie, resectie en/of het maken van
anastomosen. Dit instrument wordt gebruikt bij open en minimaal invasieve
operaties, waaronder thorax-, abdominale, gynaecologische en urologische
ingrepen. Het kan typisch worden gebruikt voor transectie en resectie van
longen, bronchién, darmen, maag, nieren, baarmoeder, enz.

Beoogde gebruiker

Dit instrument wordt gebruikt voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg
die dit instrument gebruiken voor chirurgische doeleinden.

Beoogde gebruiksomgeving

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde patiéntenpopulatie:

De algemene bevolking vereist verwijdering en reconstructie van organen en
weefsels in de thoracale buikholte.

Klinische voordelen

* Kortere operatietijd;

» Minder intraoperatief bloedverlies;

» Minder postoperatieve complicaties zoals anastomotische lekkage

Contra-indicaties

- Gebruik de instrumenten niet op de aoria.

- Gebruik de instrumenten niet op ischemisch of necrotisch weefset.

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

- De weefseldikte moet zorgvuldig worden beoordeeld voordat een
nietmachine wordt gebruikt. Raadpleeg de onderstaande maattabel voor
nietjes voor herlader ais ieidraad 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.

MR Voorwaardelijk
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de implanteerbare nietjes MR-
voorwaardelijk zijn. Een patiént met dit implantaat kan veilig in een MR-systeem
worden gescand onder de volgende voorwaarden:
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o Statisch magnetisch veld van 1.5-Tesla en 3.0-Tesla, alleen

« Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4.000-Gauss/cm
(40-T/m)

« Maximum MR-systeem gemeld, gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per puissequentie) in de
normale gebruiksmodus.

o 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 door de nietjes veroorzaakte beeldartefact
zich uit tot ongeveer 3 mm van dit implantaat bij beeldvorming met een gradiént-
echo pulssequentie en een 3-Tesla MR-systeem.

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 draaien. Het distale
gedeelte kan naar links of rechts worden gescharnierd om laterale toegang tot de
operatieplaats te vergemakkelijken. 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 geieverd 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.

De nietmachine en de herlader zijn veilig en bruikbaar voor de algemene

bevolking, inclusief volwassenen en kinderen.

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.

Instrumentbeschrijving en productcodes voor de nietmachine
Endo REACH Instrument Selectie Schema
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Product Lgn_gte- - Trocar = 7. Schacht | Totale
nietjeslij | compatibilite | Beschrijving
Code n it lengte lengte
REC60AL | 60 mm Lang 448mm | 715 mm
12mm )
scharnierend
REC45AL | 45 mm Lang 432mm | 700 mm
12mm Y
scharnierend
RECG60A 60 mm 12mm Scharnierend 348mm | 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Scharnierend 332mm | 600 mm
RECG60AS = | 60 mm 12mm _ | Kort scharnierend | 298mm_ | 565 mm
REC45AS | 45 mm 12mm Kort scharnierend | 282mm | 550 mm
REC60BAL | 60 mm Lang 459mm | 727 mm
12mm .
scharnierend
REC45BAL | 45 mm Lang 443mm | 712 mm
12mm .
scharnierend
RECG60OBA | 60 mm 12mm Scharnierend 359mm | 627 mm
REC45B 45 mm 12mm Scharnierend 343mm | 612 mm
RECG60BAS | 60 mm 12mm Kort scharnierend | 309mm | 577 mm
REC45BAS | 45 mm 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:
Product Weefseldik | O_pe{\ Gesloten Lengte Aantal
Kleur | nietjes nietjes AN Y
Code te nietjeslijn | nietjes
hoogte | hoogte
EECA'SGR Extra dun Grijs [2,0mm | 0,75 mm |45mm 66
R
lr"EC45WH Vasculair Wit 2,5mm | 1,0 mm 45 mm 66
REC45BLU | Dunne Blauw | 3,5 mm | 1,5 mm 45 mm 66
REC45GLD | Medium Goud [ 3,8mm |1,75mm |45 mm 66
EEC“SGR Dik Sroe 41mm |20mm |45mm |66
REC45BLK, | Extra dik Zwart | 4,4 mm | 2,2 mm 45mm 66
QE%OGR Extradun | Grijs | 2,0mm | 0,75mm |60mm |90
$EC6OWH Vasculair Wit 2,5mm | 1,0 mm 60 mm 90
RECG60BLU | Dunne Blauw | 3,5 mm | 1,5 mm 60 mm 90
REC60GLD | Medium Goud | 3,8mm |1,75mm |60 mm a0
EE%OGR Dik Sroe 41mm |[20mm |60mm |90
RECG60BLK | Extra dik Zwart |44 mm | 2,2 mm 60 mm 90

lliustratie 1 - Nomenclatuur
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A) Aambeeld Kaak

Al) Snavel

B) Herlaad Kaak

C) Articulatie Gewricht

D) Schacht

E) Draaiknop

F) Handvat

G) Terugslagknoppen

H) Afvuur Trekker

) Sluitingstrekker

J) Proximale Markering

K) Snijmarkering

L) Rotatie Positie

M) Articulatie Positie

N) Herlader (Patroon)

O) Mes

P) Nietjes borgkap
lliustratie 2 - Laden Herlader
[llustratie 3 - Lossen Herlader
[llustratie 4 - Draaien en articuleer
[llustratie 5 - Kaken sluiten
Hustratie 6 - Open kaken/terugslagknoppen
[Hustratie 7 - Vuur de nietinachine af
Instructies voor gebruik

1.

Controleer de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires voordat
u het instrument gebruikt (raadpleeg Waarschuwingen en
Voorzorgsmaatregelen).

Controieer of de grootte van de heriader overeenstemt met de grootte van

het te gebruiken instrument (bv. gebruik een 60mm herlader met een
60mm instrument).

Verwijder met een steriele techniek het instrument en de geselecteerde
herlader uit hun respectieve verpakkingen.

Alvorens de herlader te laden, moet u ervoor zorgen dat de kaken van het
instrument in de open stand staan en dat het Articulatie Gewricht in de
rechte stand staat, d.w.z. niet scharnierend (afbeelding 1).

Controleer de herlader op de aanwezigheid van een
nietjesbevestigingskapje. Als het borgkapje niet op zijn plaats zit, gooi de
herlader dan weg.

Voorzichtig: De weefseldikte moet zorgvuldig worden
geévalueerd alvorens het instrument te gebruiken. Raadpleeg
de herlaadselectietabel voor de juiste herlaadselectie.
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6. Laad de herlader door deze tegen de bovenzijde van de bek te schuiven

totdat het uitlijningslipje van de herlader in de uitlijnsleuf van de herlader
klikt. Verwijder het nietjesbevestigingskapje en gooi het weg. (Afbeelding
2) Het instrument is nu geladen en klaar 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 geiaden herlader in de gaten houden. De
herlader moet worden vervangen dcor een andere herlader als

er gekleurde aandrijvers zichtbaar zijn. Als er gekleurde

aanduidingen zichtbaar zijn, bevat de herlader mogelijk geen

nietjes.

. 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.

. 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.
. Inspecteer de nietmachine visueel om er zeker van te zijn dat de herlader
goed zit. Breng het instrument in de lichaamsholte 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 tracarhuls zijn voordat het wordt
geopend.
Opgelet: Voor het inbrengen en verwijderen moeten de kaken van het
instrument gesloten en recht zijn, in lijn 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 instrument moeilijk zijn en kan het
instrument of de trocar beschadigd raken.
Voorzichtig: Wanneer het instrument door de trocar of incisie wordt
geplaatst, moet worden vermeden dat per ongeluk aan 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.
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13.

14.

Eenmaal in de holte, open de kaken door de terugslagknoppen proximaal
uit te trekken (afbeelding 6).

Indien nodig, draai de kaken door de Draaiknop distaal in de Rotatie
Positie te duwen. Draai met de wijsvinger de lamellen van de rotatieknop
in beide richtingen (afbeelding 4). De schacht van het instrument zal vrij
360° in beide richtingen kunnen draaien.

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 bereiki, zal de kracht
toenemen, wat aangeeft dat de maximale hoek is bereikt.

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

Voorzichtig: 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
onvoiledige snijactie, onjuist gevormde nietjes en/of het
onvermogen om de instrumentkaken te openen.
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) Zorg ervoor dat de juiste herladerselectie is gemaakt (Raadpleeg de
Herlaadselectietabel).
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 vé6r het vuren, voor
een betere compressie en nietvorming zorgen.
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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
(afbeeiding 7). Het aantal keren dat de trekker werdt overgehaald, hangt
af van de lengte van de nietlijn (45 mm of 60 mm).
De tijden van REC60A/REC60AL/RECG60AS zijn 5; de tijden van
REC45A/RECA45AL/RECA45AS zijn 4.
Opgelet: 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.
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.
16.0m 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 vocrzichtig 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.
18.0m het instrument uit de holte te verwijderen, knijpt u de Sluitingstrekker
in totdat deze vergrendeit, waardcoor 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)
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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 Aambeeid 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.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1.

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

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

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.

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.
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.

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

Na het verwijderen van het nietjesbevestigingskapje moet u het opperviak
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.

Voor het inbrengen en verwijderen van instrumenten moeten de kaken
van het instrument recht zijn, in lijn 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.

Wanneer het instrument door de trocar of incisie wordt geplaatst, moet
worden vermeden dat per ongeluk aan 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 herlaadhendel terug.
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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
onvoliedige 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 deorgesneden. Bij het afvuren over dik weefsel kan het beter zijn
de kaken 15 seconden op hun plaats te houden na het sluiten en vdor 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.

16.0Onderzoek 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 Aambeeid Kaak en de Herlaad Kaak volledig
ondergedompeld 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 docrgesrieden 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.
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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 hiun 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
kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, de overdracnt van infectieziekte(n) van de ene 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 BlJ KAMERTEMPERATUUR.

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

In geval van een ongewenst voorval in verband met het hulpmiddel, neem dan

contact op met REACH SURGICAL.INC via

Reachquality@reachsurgical.com.
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pl Endoskopowe Zszywacze Thace & Jednorazowe
tadunki do Endoskopowych zszywaczy tnacych

(Instrukcja uzytkowania)

Przeznaczenie

Ten instrument ten przeznaczony jest do przeciecia, resekcji tkanek i/lub
tworzenia zestomodz.

Wskazania

Ten instrument jest przeznaczony wykonania transsekcji, resekcji i/lub tworzenia
zespolen. Instrument ten ma zastosowanie w otwartych i minimalnie inwazyjnych
operacjach, w tym w chirurgii klatki piersiowej, jamy brzusznej, chirurgii
ginekologicznej. Moze byc¢ typowo stosowany do transsekcji i resekcji ptuc, tkanki
oskrzelowej, jelit, zotgdka, nerek, macicy itp.

Zamierzony uzytkownik

Instrument ten jest przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktorzy
uzywajg tego instrumentu do celéw chirurgicznych.

Srodowisko uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem

Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.

Planowana populacja pacjentow:

Populacja ogélna wymagajgca resekcji i rekonstrukciji narzagdéw i tkanek w jamie
klatki piersiowej i jamy brzusznej.

Korzysci kliniczne

« Krotszy czas operacij;

* Mniejsza $rodoperacyjna utrata krwi;

* Mniejsze powiktania pooperacyjne, takie jak nieszczelnos¢ zespolenia.

Przeciwwskazania

*» Nie nalezy uzywac instrumentéw na aorcie.

* Nie nalezy uzywac instrumentow na tkankach niedokrwionych lub
martwiczych.

* Nie stosowac na gtéwnych naczyniach bez zapewnienia kontroli
proksymalnej i dystalne;j.

» Grubos¢ tkanki powinna by¢ dokfadnie oceniona przed zastosowaniem
jakiegokolwiek staplera. Aby zapoznac sie z przewodnikiem wybacru
rozmiaru zszywek, patrz ponizsza tabela rozmiaréw fadunek zszywek.
Jezeli tkanka nie daje sie wygodnie scisng¢ do wysokosci zamknietej
zszywki lub daje sie fatwo Sscisng¢ do wysokosci mniejszej niz wysokosc¢
zamknietej zszywki, tkanka jest przeciwwskazana, poniewaz moze byc¢ zbyt
gruba fub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.

* Instrumenty nie sg przeznaczone do stosowania w przypadku, gdy
zszywanie chirurgiczne jest przeciwwskazane.

MR Warunkowe
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Badania nieklfiniczne wykazaty, ze wszczepiaine zszywki sg MR warunkowe.
Pacjent z tym urzgdzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR w
nastepujgcych warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 Tesli i 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¢ wspoétczynnika absorpcji swoistej (SAR) wynoszgca 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 (ij. na sekwencje impulsow).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez zszywke
rozcigga sie na okoto 3 mm od tego implantu podczas cbrazowania przy uzyciu
sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MR 3-Tesli.

Opis urzadzenia

Stapler i t to sterylne, przeznaczone dla jednego pacjenta instrumenty, ktore
jednoczesnie zszywajg i przecinajg tkanki. Jest to szes¢ naprzemiennych rzedow
tytanowych zszywek, po trzy z kazdej strony linii ciecia. Zszywacz posiada linie
zszywajgce o dtugosci okoto 45 mm i 60 mm oraz linie tngce o dlugosci
odpowiednio 41 mm i 56 mm. Wat moze obracac¢ sie swobodnie w obu
kierunkach. Czes¢ dystalna moze by¢ potgczona przegubowo w lewo lub w
prawo, aby utatwi¢ boczny dostep do miejsca operacji. Maksymalny kat
pirzegubowy wynosi nie mniej niz 45°

Instrument zszywajgcy jest dostarczany bez tadunku, aby umozliwic¢
uzytkownikowi wybér odpowiedniego tadunku dla tkanki, ktéra ma by¢ przecieta.
Przyrzad musi by¢ przetadowywany przy kazdym kolejnym odpaleniu. Do
kazdego fadunku dotgczona jest naktadka zabezpieczajgca zszywki podczas
transportu i przenoszenia, ki6rg nalezy usungc¢ po zatadowaniu. Kazdy fadunek
posiada blokade uniemozliwiajgcg ponowne odpalenie zuzytego lub
nieprawidtowo zainstalowanego tadunku lub odpalenie przyrzadu bez tadunku.

Czas uzytkowania zszywek w organizmie wykonanych z tytanu / stopu tytanu jest
dtugotrwaty.

Stapler i tadunek sg bezpieczne i nadajg sie do stosowania u ogdélnej populacii,
w tym u dorostych i dzieci.

Sposoéb dostawy: Stapler i tadunek sg dostarczane w stanie sterylnym do
jednorazowego uzytku przez pacjenta. PO UZYCIU USUNAC W
ODPOWIEDNI sposéb. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

Ostroznie: Nie nalezy fadowac¢ tadunku wiecej niz 12 razy, co daje
maksymalnie 12 wystrzatow na stapler.

Opis instrumentu i kody produktow dla staplera.

Karta wyboru instrumentdw Endo REACH
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Kod ::i)::‘i'igos"" Kompatybiinos¢ Opis Dilugosé Ditugosc¢
produktu trokaréw P watu catkowita
zszywek
Dtugi
RECG60AL 60 mm 12 mm przegubowy 448 mm 715 mm
RECA45AL | 45mm |12 mm Diugi 432 mm | 700 mm
hE przegubowy £ '
RECG60A 60 mm 12 mm Przegubowy | 348 mm 615 mm
RECA45A 45 mm 12 mm Przegubowy | 332 mm 600 mm
Krétki
REC60AS 60 mm 12 mm przegubowy 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12 mm Krotki 282 mm 550 mm
S przegubowy '
Dtugi
REC60BAL | 60 mm 12 mm przegubowy 459 mm 727 mm
y Dtugi
RECA45BAL | 45 mm 12 mm przegubowy 443 mm 712 mm
REC60BA 60 mm 12 mm Przegubowy | 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12 mm Przegubowy | 343 mm 612 mm
Krotki
REC60BAS | 60 mm 12 mm przegubowy 309 mm 577 mm
REC45BAS | 45 mm 12 mm Krotki 293 mm 562 mm
i - przegubowy

ENDO REACH fadunek 12 mm (sprzedawany oddzielnie):

OSTRZEZENIE: Stapler jest kompatybilny tylko z
wymienionymi ponizej tadunkami.

Wykres wyboru tadunku:

Kod Tkanka WySOK(.)SC WySOK‘?SC D*HQOSC Liczba
- Kolor zszywki zszywki linii
produktu Grubosé : C zszywek
otwartej zamknietej | zszywek

}:ECA'SGR ,E\\d'd Szara 2.0 mm 0.75 mm 45 mm 66

A Cienka

_I?ECA'SWH Naczynia Biata 2.5 mm 1.0 mm 45 mm 66

REC45BLU | Cienka g'eb'es" 3.5 mm 1.5 mm 45 mm 66

R .

'D‘ECA'SGL Srednia Ziota 3.8 mm 1.75 mm 45 mm 66

EECA'SGR Gruba Zielona 4.1 mm 2.0 mm 45 mm 66

REC45BLK Extra Czarna 4.4 mm 2.2 mm 45 mm 66
Gruba

BECE0GR E?(tr"? Szara 2.0 mm 0.75 mm 60 mm 90

A Cienka

$ECGOWH Naczynia Biata 2.5 mm 1.0 mm 60 mm 90

REC60BLU | Cienka g"eb'es" 3.5 mm 1.5mm 60 mm 90

SECGOGL Srednia Zlota 3.8 mm 1.75 mm 60 mm 90
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REC60BLK | EXUa Czama | 4.4 mm 2.2 mm 60 mm 90

Gruba

llustracja 1 - Terminologia

A) Kowadetko Szczeka

Al) Dziob

B) tadunek Szczeka
C) Staw przegubowy
D) Watek

E) Pokretto

F) Uchwyt

G) Pokretta powrotu

H) Spust

) Zamykanie spustu
J) Znak proksymalny
K) Znak ciecia

L) Pozycja obrotu

M) Pozycja przegubowa

N) tadunek (kartridz)
O) No6z

P) Naktadka mocujgca zszywki

Strona

151 z 214




Instruction for Use-English | Document number KF-POO—-SK- Version

7 A FE B -2 e R 20 A

X. 7

llustracja 2 - Przetadowarie

llustracja 3 - Roztadowanie tadunku

llustracja 4 - Obrdt i przegub

llustracja 5 - Zacisniete szczeki

llustracja 6 - Szczeki otwarte / pokretta zwrotne
liustracja 7 - Odpalanie zszywacza

Instrukcja uzytkowania

1.

2.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ wszystkich
instrumentow i akcesoriéw (patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci).
Sprawdzi¢, czy rozmiar tadunku odpowiada rozmiarowi uzywanego
instrumentu (np. uzy¢ 60 mm tadunek z instrumentem 60 mm).

Stosujgc technike sterylng, wyja¢ instrument i wybrany zestaw tadunku z
ich opakowan.

Przed zatadowaniem fadunku, nalezy upewnic sie, ze szczeki instrumentu
znajdujg sie w pozycji otwartej, a zigcze przegubowe jest w pozyciji
prostej, tzn. nie jest przegubowe (llustracja 1).

Sprawdzi¢ tadunek pod kgtem obecnosci kapturka przytrzymujgcego
zszywki. Jesli element ustalajgcy nie znajduje sie na swoim miejscu,
nalezy wyrzuci¢ tadunek.

Ostroznie: Grubosc tkanki powinna by¢ dokfadnie oceniona przed
uzyciem instrumentu. W celu prawidtowego doboru tadunku nalezy
zapoznac sie z tabelg doboru tadunku.

Zatadowacé fadunek, przesuwajgc go w kierunku gornej czesci szczeki,

az zatrzasng sie wypustki wyréwnujace tadunek w szczelinie
wyrownujgcej. Zdjg¢ nakretke mocujgcag zszywki i wyrzuc ja. (liustracja 2)
Urzadzenie jest teraz zatadowane i gotowe do uzycia.

Uwaga: upewnic sie, ze noz nie dotyka dna szczeki, zapobiega
przesuniecia noza lub deformacji podczas tadowania, w przeciwnym razie,
urzgdzenie moze by¢ zablokowane i nie moze by¢ odpalone.

Ostroznie: Po usunieciu nakretki przytrzymujgcej zszywki, nalezy
obserwowac powierzchnie zatadowanego fadunku. tadunek musi by¢
zastgpiony innym, jesli widoczne sg jakiekolwiek kolorowe sterowniki. Jesli
widoczne sg kolorowe sterowniki, fadunek moze nie zawiera¢ zszywek.
Aby wykonac przegub, pociggng¢ pokretto obrotowe do pozycji przegubu.
Obracajgc pokretto obrotowe mozna ustawic¢ szczeki pod maksymalnym kgtem
45 stopni. Opoér znacznie wzrosnie, sygnalizujgc osiggniecie maksymainego kata
przegubu.

Ostroznie: Podczas obracania szczeki przez pokretto obrotowe,

nalezy upewnic sie, ze szczeka jest otwarta; w przeciwnym razie

obrét moze nie dziata¢

Ostroznie: Zwroci¢ uwage, aby podczas przegubowego

mocowania szczek, nie dziatata na nie zadna sita zewnetrzna; w
przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzgdzenia.

Zamkngc¢ szczeki przyrzadu, sciskajgc spust zamykajgcy, az zostanie
zablokowany na swoim miejscu (llustracja 5).
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Ostroznie: Nie nalezy pociggac za spust, dopoki szczeki nie
zostang zamkniete i zablokowane. Instrument moze by¢
czesciowo 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 muszg znajdowac sie za tulejg
trokara.

Ostroznie: Podczas wkiadania i wyjinowania, szczeki instrumentu muszg by¢
zamkniete i proste, w jednej linii z watem instrumentu. Nieprawidtowe
ustawienie szczek instrumentu w pozyciji prostej spowoduje trudnosci we
wprowadzaniu lub wyjmowaniu instrumentu i moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia instrumentu lub trokara.

Ostroznie: Podczas wprowadzania instrumentu przez trokar lub naciecie,
nalezy unika¢ niezamierzonego pociggniecia spustu wyzwalajgcego. Jesli
instrument jest czesciowo lub catkowicie odpalony, nalezy go ponownie
zatadowac przed uzyciem na tkance. Jesli instrument jest czesciowo odpalony,
nalezy go wyjac¢ i ponownie przetadowac.

10.Po umieszczeniu we wgiebieniu otworzy¢ szczeki, pociggajgc pokretta
powrctu proksymalnie (ilustracja 6).

11.W razie potrzeby obroci¢ szczeki, przesuwajgc pokretto obrotowe
dystalnie do pozycji obrotowej. Palcem wskazujgcym obrocic zebra
pokretta obrotowego w dowolnym kierunku (ilustracja 4). Watek
instrumentu moze obracac sie swobodnie o 360° w kazdym kierunku.

12.Jesli o Konieczne, nalezy przegubowo ustawi¢ szczeki, pociggajgc
pokretto obrotowe proksymalnie do pozycji przegubu i obracajgc zebra
pokretta obrotowego w dowolnym kierunku (llustracja 4), szczeki muszg
by¢ otwarte, aby mozna byto przegubowo ustawi¢ instrument.

Ostroznie: Instrument moze osiggng¢ maksymalny kat

przegubowy 45°. Po osiggnieciu maksymalnego kata, sita
wzrosnie, wskazujgc, ze maksymalny kat zostat osiggniety.

13.Umiesci¢ szczeki instrumentu wokét tkanki, ktora ma zostac przecieta.
Ostroznie: Upewnij sie, ze tkanka lezy ptasko i jest prawidtowo
umieszczona miedzy szczekami. Jakiekolwiek "zbijanie sie" lub
Zlepianie tkanki wzdtuz narzedzia Reload, szczegolnie w
poblizu znaku ciecia i znaku proksymalnego szczek, moze
spowodowac niekompletng linie zszywek i niezamierzong
blokade. Znak ciecia na szczece przetadowujgcej wyznacza
koniec linii zszywek,
Ostroznie: Podczas ustawiania szczek w miejscu
zastosowania, nalezy upewnic sie, ze w obrebie szczek
instrumentu nie znajdujg sie zadne przeszkody, takie jak klipsy,
stenty, druty prowadzace itp. Ostrzeliwanie przeszkody moze
spowodowac niepetne ciecie, nieprawidtowo uformowane
zszywKi i/lub niemaznos¢ otwarcia szczek instrumentu.
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14.Po ustawieniu szczek przyrzadu, zamkngc¢ szczeki Sciskajgc spust

zamykajgcy, az do zablokowania (ilustracja 5).
Ostroznie: Upewnic sie, ze tkanka nie zostata scisnieta (rozciggnieta) w
kierunku proksymalnym do znacznika proksymalnego/ogranicznika tkanki
na instrumencie. Tkanka wprowadzona do instrumentu proksymalnie do
znacznika proksymalnego / ogranicznika tkank, i moze zostac przecieta bez
uzycia zszywek. Podczas odpalania przez grubg tkanke, przytrzymanie
szczek w miejscu przez 15 sekund po zamknieciu i przed wypaleniem moze
spowodowac lepszg kompresje i formowanie zszywek.
Ostroznie: Jesli spust zamykajacy jest trudny do zablokowania:
a) Upewnic sie, ze dokonano wiasciwego wyboru przetadowania (patrz tabela
wyboru przetadowania).
b) Zmieni¢ potozenie instrumentu i zmniejszyc ilos¢ tkanki do zacisniecia.
c) W przypadku zaciskania grubej tkanki, przytrzymanie szczek przez 15
sekund po zamknieciu i przed wystrzatem moze spowodowac lepszg
kompresije i formowanie zszywek.

Ostroznie: Jesli mechanizm zaciskowy przestanie dziatac¢ i szczeki nie
zaciskajg sie na tkance, nie nalezy uruchamia¢ urzadzenia. Wyjac i nie
uzywac dalej instrumentu.

15. Odpali¢ urzgdzenie poprzez wielokrotne pocigganie spustu, az wigzka pod

szczeka przetadowuijgcg znajdzie sie w punkcie ciecia (llustracja 7).
Czasy, w ktdrych spust jest pociggany zalezg od dtugosci linii zszywajgcej
(45 mm lub 60 mm).

Czasy dla REC60A/REC60AL/RECG60AS wynoszg 5; czasy dla
REC45A/REC45AL/REC45AS wynoszg 4.

Ostroznie: Instrument powinien zosta¢ wymieniony, jesli nie sirzela
ptynnie lub mechanizm odpalajgcy przestat dziatac. Proba zmuszenia
przyrzgdu do zakonczenia wystrzatu przy bardzo duzym obcigzeniu,
moze spowodowac trzask i nagty spadek sity wystrzatu, jesli to nastgpi,
nalezy zaprzesta¢ uzywania przyrzadu i doktadnie sprawdzié¢
integralnosc linii zszywacza.

Ostroznie: Przekroczenie linii zszywek moze skréci¢ zywotnose
przyrzgdu (moze zmniejszy¢ ilos¢ odpalen).

Ostroznie: upewnij sie, ze wigzka pod szczekg przetadowujgca
przemieszcza sie do punktu ciecia po zakonczeniu odpalania,

jesli odpalanie nie jest zakonnczone, moze by¢ trudno usung¢ tadunek
po jego roztadowaniu

16.Aby zakonczy¢ sekwencje odpalania: zwolnij spust odpalajgcy i pociagnij

pokretta powrotu do pozycji wyjsciowej (llustracja 6), co spowoduje
rowniez otwarcie szczek przyrzadu.

Ostroznie: Delikatnie cdciggng¢ instrument od przecietej tkanki

I upewnic sig, ze zostat on uwolniocny ze szczek przed usunigeciem.

Ostroznie: Sprawdzic¢ linie zszywek pod katem pneumostazy /
hemostazy i prawidtowego zamkniecia zszywek. Niewielkie
krwawienie moze byc¢ kontrolowane za pomocg szwéw recznych lub
innych odpowiednich technik.
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17.Przed usunieciem instrumentu przegubowego, nalezy odsung¢ szczeki od
wszelkich przeszkdd wewnagtrz jamy ciata, utrzymujgc szczeki otwarte i w
polu widzenia, a nastepnie pociggng¢ proksymalnie za zebra pokretta
obrotowego, przekreci¢ pokretto, az szczeki powrdcg do pozycji
wyprostowane;.
Ostroznie: Przy wkladaniu i wyjmowaniu, szczeki instrumentu muszg
by¢ proste, w jednej linii z trzonem instrumentu. Jesli szczeki
instrumentu nie sg ustawione prosto, wktadanie lub wyjmowanie
instrumentu bedzie utrudnione i moze spowodowac uszkodzenie
instrumentu.

18. Aby wyjac instrument z jamy, nalezy scisng¢ spust zamykajgcy do
momentu zablokowania, zamykajgc szczeki (llustracja 5).

19. Catkowicie wycofac instrument w pozycji zamknietej.

20.Pociggnac pokretta powrotu proksymalnie, aby otworzy¢ szczeki
instrumentu (ilustracja 6)

21.Pchng¢ do gory (w kierunku szczeki kowadetka), aby odczepic¢ zuzyty
tadunek ze szczeki. Wyrzuci¢ zuzyty fadunek. (llustracja 3)

Ostroznie: Przed przetadowaniem instrumentu, nalezy
trzymac go w pozycji pionowej, ze szczekg kowadetkowsq i
szczeka do przetadowywania catkowicie zanurzonymi w
sterylnym roztworze. Energicznie zamachac, a nastepnie
przetrze¢ wewnetrzne | zewnetrzne powierzchnie szczeki
kowadetkowej i szczeki ponownego tadowania, aby oczysci¢
urzgdzenie z nieuzywanych zszywek. Nie nalezy uzywaé
urzgdzenia, dopoki nie zostanie sprawdzone wzrokowo, czy
na szczece kowadetka lub szczece przetadowujgcej nie ma
ZSZYyWekK.
Ostroznie: Przed roziadowaniem fadunku, upewnic sie, ze
szczeki i wat znajdujg sie w linii prostej. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do uszkodzenia urzgdzenia.

22.Ponownie zatadowac i uzywac instrument, powtarzajgc kroki 3-21.
Instrument moze by¢ odpalany do 12 razy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwenciji
chirurgicznych, takich jak wyciek lub przerwanie linii zszywek.

2. Nie naiezy fadowac urzgdzenia wigcej niz 12 razy, maksymalnie 12
odpalen na urzgdzenie.

3. Zabiegi minimalnie inwazyjne i zszywanie powinny by¢ wykonywane
wytgcznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z tymi
technikami. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie
inwazyjnej, nalezy zapoznac sie z literaturg medyczng dotyczacy technik,
powikian i zagrozen.
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4. W przypadku stosowania w procedurze minimalnie inwazyjnych
instrumentow i akcesoridw pochodzgcych od réznych producentéw, przed
rozpoczeciem procedury, nalezy sprawdzic¢ ich kompatybilnosc.

5. W przypadku stosowania innych technologii (np. urzgdzen do

elektrochirurgii), nalezy przestrzegac srodkéw ostroznosci zalecanych

przez producenta, aby unikng¢ zagrozen zwigzanych z ich stoscwaniem.

Staplery mogg by¢ uzywane tylko z tadunkiem ENDO REACH.

Po usunieciu nakretki przytrzymujgcej zszywki, nalezy obserwowac

powierzchnie kazdego nowego tadunku. Jezeli widoczny jest kolorowy

sterownik, nalezy wymieni¢ go na inny tadunek, poniewaz moze nie
zawiera¢ zszywek.

8. Przy wktadaniu i wyjmowaniu instrumentdéw, szczeki instrumentu muszag
by¢ proste, w jednej linii z trzonem instrumentu. Nieprawidtowe ustawienie
szczek instrumentu w pozycji prostej spowoduje trudnosci we
wprowadzaniu lub wyjmowaniu instrumentu i moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia instrumentu lub trokara.

9. Podczas wprowadzania instrumentu przez trokar fub naciecie, nalezy
unika¢ niezamierzonego pociggniecia spustu wyzwalajgcego. Jesli
instrument jest czesciowo lub catkowicie odpalony, nalezy go ponownie
zatadowac przed uzyciem na tkance. Jesli instrument jest czesciowo
odpalony, nalezy go wyjgc i ponownie przetadowac.

10. Instrument moze osiggng¢ maksymalny kat przegubowy 45°. Gdy sia
wzrasta, oznacza to, ze osiggniety zostat maksymainy kat.

11.Upewnij sig, ze tkanka lezy ptasko i jest prawidtowo umieszczona miedzy
szczekami. Wszelkie "zbijanie sie" tkanki wzdtuz tadunku, szczegdlnie
w poblizu proksymalnego brzegu szczek, moze skutkowac niepetng linig
zszywek. Znak ciecia na szczece przetadowujgcej wyznacza koniec linii
Zszywek.

12.Podczas ustawiania szczek w miejscu zastosowania, nalezy upewnic sie,
ze w obrebie szczek instrumentu nie znajdujg sie zadne przeszkody, takie
jak Klipsy, stenty, druty prowadzace itp. Ostrzeliwanie przeszkody moze
spowodowac niepetne ciecie, nieprawidtowo uformowane zszywki i/lub
niemoznos¢ otwarcia szczek instrumentu.

13.Upewni¢ sie, ze tkanka nie ulegta scisnieciu (rozciggnieciu) w kierunku
proksymalnym do znacznika proksymalnego na instrumencie. Tkanka
wprowadzona do instrumentu proksymalnie do znacznika proksymalnego,
moze zostaé przecieta bez uzycia zszywek. Podczas odpalania przez
grubg tkanke, przytrzymanie szczek w miejscu przez 15 sekund po
zamknieciu i przed wypaleniem moze spowodowac lepszg kompresje i
formowanie zszywek.

14.Jesli mechanizm zaciskowy przestanie dziatac i szczeki nie zaciskajg sie
na tkance, nie nalezy uruchamiac urzgdzenia. Wyjac i nie uzywac dalej
instrumentu.

15.Instrument powinien zosta¢ wymieniony, jesli nie strzela ptynnie lub
mechanizm odpalajacy przestat dziata¢. Proba zmuszenia przyrzadu do
zakonczenia wystrzatu przy bardzo duzym obcigzeniu, moze spowodowac
trzask i nagty spadek sity wystrzatu, jesli to nastgpi, nalezy zaprzestaé
uzywania przyrzadu i doktadnie sprawdzi¢ integralnosc linii zszywacza.

16. Sprawdzic linie zszywek pod katem pneumostazy / hemostazy i
prawidtowego zamkniecia zszywek. Niewielkie krwawienie moze byc¢
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kontrolowane za pomocg szwow recznych lub innych odpowiednich
technik.

17.Przed przetadowaniem instrumentu, nalezy trzymac¢ go w pozycji
pionowej, ze szczekg kowadetkowg i szczekg do przetadowywania
catkowicie zanurzonymi w sterylnym roztworze. Energicznie zamachac, a
nastepnie przetrze¢ wewnetrzne i zewnetrzne pewierzchnie szczeki
kowadetkowej i szczeki ponownego tadowania, aby oczysci¢ urzgdzenie z
nieuzywanych zszywek. Nie nalezy uzywac urzadzenia, dopoki nie
zostanie sprawdzone wzrokowo, czy na szczece kowadetka lub szczece
przetadowujgcej nie ma zszywek.

18. Delikatnie odciggnac¢ instrument od przecietej tkanki i upewnic sie; ze
zostat on uwolniony ze szczek przed usunieciem.

19.Przy wyborze tadunku, nalezy doktadnie rozwazyc istniejgce stany
patologiczne, a takze ewentualne leczenie przedoperacyjne, np.
radioterapie, ktorg pacjent mogt przejsé. Niektore stany lub zabiegi
przedoperacyjne moga spowodowac zmiane grubosci tkanki, ktora
przekroczytaby wskazany zakres grubosci tkanki dla standardowego
wyboru tadunku.

20.Podczas dzielenia gtdwnych struktur naczyniowych, nalezy pamietac
0 przestrzeganiu podstawowej zasady chirurgicznej, jakg jest kontrola
proksymalna i dystalna.

21.Jesli ma by¢ uzywany razem z bipolarnym instrumentem
elektrochirurgicznym, nalezy zwrdoci¢ uwage na ochrone zespolenia.

22.Krotki instrument moze by¢ stosowany w chirurgii torakoskopowej i
otwarte;.

23.Nie wolno modyfikowac tego urzadzenia bez autoryzacji producenta.

24. Instrumenty lub urzgdzenia, ktore majg kontakt z ptynami ustrojowymni,
mogqg wymagac specjalnego postepowania z nimi w celu zapobiezenia
skazeniu biologicznemu.

25.To urzadzenie jest pakowane i sterylizowane wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac¢ powtornie, nie przetwarzac i nie sterylizowac.
Ponowne uzycie, przetworzenie lub ponowna sterylizacja mogg naruszyc¢
integralnosc¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do uszkodzenia
wyrobu, co z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub smier¢
pacjenta. Ponadto regeneracja lub ponowna sterylizacja wyrobéw
jednorazowego uzytku moze stwarzac ryzyko skazenia i/lub powodowaé
zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przeniesienie chorcby zakaznej (chordb zakaznych) z jednego pacjenta
na drugiego. Zanieczyszczenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do obrazen,
choroby lub smierci pacjenta.

X. 7

SKUTECZNY OKRES STERYLIZACJI

Stapler i tadunek zostaty poddane sterylizacji EO, a okres przydatnosci do
uzycia, wynoszacy 5 lat, jest oznaczony na kazdym opakowaniu. Nie naiezy

stosowac produktu poza okresem przydatnosci.
PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.

NIE WYSTAWIAC NA DZIALANIE TEMPERATURY POWYZEJ 130°F (54°C)

LUB PONIZEJ 14°F (-10°C), LUB WILGOTNOSCI WIEKSZEJ NIZ 80%.
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W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozgdanych zwigzanych
z urzadzeniem, prosimy o kontakt z REACH SURGICAL.INC poprzez strone
Reachquality@reachsurgical.com.
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pt Grampeador linear endoscopico do corte & Unidade
de carga descartavel para grampeador linear

cortante endoscopico (Instrugdes de uso)

Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a transeccao, resseccao de tecidos e/ou criacao de
anastomoses.

indicacgdes

Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Unidades de Recarga para a
transeccdao, resseccdo, e/ou criacao de anastomoses. Este instrumento tem
aplicagbes em cirurgias abertas e minimamente invasivas, incluindo cirurgias
toracicas, abdeminais, gineceldgicas. Pode ser tipicamente utilizado para a
transeccdao e resseccao de puimdes, tecido brénquico, intestinos, estémago,
uretra, rim, Utero, etc.

Utilizador Pretendido

Este instrumento é utilizado para profissionais de salde que utilizam este
instrumento para fins cirdrgicos.

Ambiente de Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populacéo de doentes prevista:

Populacao geral que necessita de ressecc¢ao e reconstrucdo de 6rgaos e tecidos
nas cavidades toracica e abdominal.

Benefrios cinicos

» Tempo operativo mais curto;

* Menos perda de sangue intra-operatéria;

* Redugao de complicagdes pds-operatdrias, tais como fugas anastomoticas.

Contraindicagdes

* N&o utilize os instrumentos na aorta.

* N&o utilize o instrumento em tecido isquémico ou necraotico.

* Nao utilize em grandes vasos sem providenciar um controlo proximal e
distal.

* A espessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se
utilizar o agrafador. Consulte abaixc a Tabela de tamanhos de agrafos e
recarga para obter uma orientagao sobre a selecao 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 & contraindicado, pois pode ser muito espesso ou
muito fino para o tamanho do agrafc selecionado.

* Os instrumentos ndo devem ser utilizados quando a agrafagem cirdrgica for
contraindicada.

Condicionado por RM
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Testes nédo clinicos demonstraram que 0s agrafos implantaveis séo
condicionados por RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado
em seguranca num sistema de RM nas seguintes condic¢des:

« Campo magnético estatico de 1.5-Tesla e 3.0-Tesla apenas

« Campo magnético maximo do gradiente espacial de 4,000-Gauss/cm
(40-T/m)

o Ataxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteirc indicada
pelo sistema de RM €, no maximo, de 2 W/kg durante 15 minutos de
varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo normal de
funcionamento.

e Nas condi¢des de varrimento definidas, espera-se que o agrafo
produza um aumento maximo de temperatura de 1,8°C apds 15
minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo agrafo estende-se
cerca de 3 mm para la do implante quando visualizado com uma sequéncia de
impulsos de eco gradiente e um sistema de RM de 3-Tesla.

Descricéo do dispositivo

O agrafador e a recarga sao instrumentos esterilizados para utilizacdo num
Unico 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 livremente em ambos os sentidos. A porgéo
distal pode ser articulada a esquerda ou a direita para facilitar o acesso

lateral ao local da operacdo. O angulo de articulacdo maxima deve ser superior
45°

O 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 retencéo de agrafos para proteger os agrafos durante o transporte e o
manuseamento, a qual deve ser removida apds 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 util de longa duracao
no interior do corpo.

O agrafador e a recarga sao seguros e podem ser utilizados na populacéo em
geral, incluindo adultos e criancas.

Apresentacdo: O agrafador e a recarga séo fornecidos esterilizados para
utilizagcdo num unico paciente. DESCARTE-OS DE FORMA ADEQUADA
APOS O USO. NAO REESTERILIZAR.

CUIDADO: Néo carregue a recarga mais de 12 vezes para um maxima
de 12 disparos por agrafador.

Descricéo do instrumentg e cadigos do produto do agrafador
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Gréfico de selecdo de instrumentos Endo REACH
Compriment
Cdadigodo | odalinha Compatibilida | Descricdo do Compriment | Compriment
produto: de de do trocarte | Eixo o do eixo o total
Agrafagem
RECG60AL 60 mm 12 mm Articulagdo Longa | 448 mm 715 mm
REC45AL |45 mm 12 mm Articulagdo Longa | 432 mm 700 mm
RECG0A 60 mm 12 mm Articulacdo 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Articulacdo 332 mm 600 mm
REC60AS | 60 mm 12 mm Articulag8o Curta | 298 mm 565 mm
REC45AS | 45 mm 12 mm Articulag8o Curta | 282 mm 550 mm
RECG60BAL. |60 mm 12 mm Articulag8o Longa | 459 mm 727 mm
REC45BAL | 45 mm 12 mm Articulagdc LLonga | 443 mm 712 mm
RECG60BA | 60 mm 12 mm Articulacdo 359 mm 627 mm
REC45BA | 45 mm 12 mm Articulacdo 343 mm 612 mm
RECG60BAS | 60 mm 12 mm Articulag8o Curta | 309 mm 577 mm
REC45BAS | 45 mm 12 mm Articulag8o Curta | 293 mm 562 mm

Recarga ENDO REACH de 12 mm (vendida em separado):

ADVERTENCIA: O agrafador s6 é compativel com as recargas

indicadas abaixo.

Tabela de Selecéo de Recargas:

Ao $ Altura do Altura do Compriment - | NGmero
Codigo do Tecido N .
roduto Espessura Cor agrafo agrafo o dalinha de
P aberto fechado de agrafos Agrafos
REC45GRA | Extra fino Cinza 2,0 mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT | Vascular Branco 2,5 mm 1,0 mm 45 mm 66
REC45BLU Normal Azul 3,5 mm 1,5 mm 45 mm 66
REC45GLD | Médio E,)O"”""‘d 3,8 mm 1,75 mm | 45 mm 66
REC45GRN | Grosso Verde 4,1 mm 2,0 mm 45 mm 66
REC45BLK | EXtra Preto | 4,4 mm 2.2 mm 45 mm 66
Grosso
REC60GRA | Extra fino Cinza 2,0 mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT | Vascular Branco | 2,5mm 1,0 mm 60 mm Q0
REC60BLU Normal Azul 3,5 mm 1,5 mm 60 mm 90
REC60GLD | Médio Eourad 3,8 mm 1,75mm | 60 mm 90
REC60GRN | Grosso Verde 4.1 mm 2,0 mm 60 mm 90
REC60BLK ExEra Preto 4.4 mm 2,2 mm 60 mm 90
Grosso

llustracdo 1 - Nomenclatura
A) Mandibula bigorna

Al) Bico

B) Mandibula de recarga
C) Junta da articulagcao
D) Eixo do instrumento
E) Botéo de rotacao

F) Cabo

G) Botées de Retorno
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H) Gatiiho de Disparo

) Gatilho de Fechamento

J) Marca proximal

K) Marca de corte

L) Posicao de rotacao

M) Posicao de Articulacao

N) Recarga (Cartucho)

O) Faca(*)

P) Tampa de Retencao de Agrafos(*)

llustracdo 2 - Carregar Recarga

llustracdo 3 - Descarregar Recarga

llustracdo 4 - Rotacéo e Articulacéo

liustracdo 5 - Mand bulas Fechadas

llustracdo 6 - Mand bulas Abertas / BotGes de Retorno
llustracdo 7 - Dispositivo de Disparo

Instrugdes de utilizacdo

1.

Verifique a compatibilidade de todos os instrumerntos e acessérios antes
de utilizar o instrumento (consulte a sec¢do Adverténcias e
Precaugdes).

Verifique se o tamanho da recarga corresponde ao tamanho do
instrumento a ser utilizado (por exempilo, utilize uma recarga ENDQO
REACH de 60 mm com um instrumento ENDO REACH de 60 mm).
Usando técnica estéril, remova o instrumento e a recarga selecionado de
seus respectivos pacotes.

Antes de carregar a recarga, certifique-se de que as mandibulas do
instrumento estejam na posicao aberta e que a Articulacdo esteja na
posicéo reta, ou seja, nao articulada (ilustracéo 1).

Examine a recarga quanto a presenca de uma tampa de retencao 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 selecao da recarga

adequada.

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 tamipa de retencdo de agrafos e descarte-a.
(llustracéo 2) O instrumento esta 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 bioquear e impedir os disparos.
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CUIDADO: Depois de remover a tampa de retengao 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 nao conter agrafos.

7. Para articular, coloque o hotédo de rotagéo na posicéo de articulacdo. A rotacdo
do bot&ao de rotacao articulara as mandibulas a um angulo maximo de 45 graus.
ponto em que a forga de articulagdo aumenta para sinalizar a extremidade do
arco de articulacéo.

CUIDADO: Certifique-se de que a mandibula esta aberta ao
roda-la com a rotacao do botéo de rotacdo; caso contrario, a
operacao de rotacéo pode falhar.

CUIDADO: Certifiqgue-se de que nenhuma forca externa é
aplicada nas mandibulas ao articula-las; caso contrario, o
dispositivo pode ficar danificado.

8. Feche as mandibulas do instrumento apertando o gatilho de fechamento
até que ele trave no lugar (ilustracdo 5).

CUIDADO: Néo puxe o gatilho de disparo até que as
mandibulas estejam fechadas e travadas. O instrumento pode
ser parcialmente ou completamente disparado e precisara ser
recarregado antes de ser utilizado no tecido.

9. 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 incisao.
Ao utilizar um trocarte, as mandibulas do instrumento devem passar pela
manga do trocarte antes de serem ahertas.

CUIDADO: Para insercéo e remocéao, as mandibulas do instrumento devem
estar fechadas e retas, alinhadas com o eixo do instrumento.

O desalinhamento das mandibulas do instrumento na posicéo reta acarretara
uma dificil insercdo ou retirada do instrumento e pode resultar em danos ao
instrumento ou ao trocaite.

CUIDADO: Ao passar o instrumento através do trocarte ou inciséo, 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.Uma vez na cavidade, abra as mandibulas puxando os botbes de retorno
proximalmente (Figura 6).

11.Se necessério, gire as mandibulas empurrando o botéo de rotacao/
articulacéo distalmente para a posicao de rotacdo. Com o dedo indicador,
gire as aletas do Botao de Rotacdo/ Articulacdo em qualquer direcao
(Figura 4). O eixo do instrumento girara livremente 360 ° em qualquer
direcéo.

12.Se necessario, articule as mandibulas puxando o botdo de rotacéo/
articulagao proximalmente para a posicao de articulagao e gire as aletas
do botéo de rotacao/ articulagcdo em gualquer direcac (ilustracéo 4), as
mandibulas devem estar abertas para articular o instrumento.
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CUIDADO: O instrumento pode atingir um angulo maximo de
articulacdo de 45 °. Quando o angulo 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: Certifiqgue-se de que o tecido esteja plano e
posicionado corretamente entre as mandibulas. Qualquer
“aglomeracao” de tecido ao longo da recarga, particularmente
perto da marca de tecido / proximal das mandibulas, pode
resuitar 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 aplicacéo,
certifigue-se de que nenhuma obstrucdo, como clipes, stents,
fios-guia, etc., esteja dentro das mandibulas do instrumento.

O disparo sobre uma obstrugcéo pode resultar em acéo 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: Certifigue-se de que o tecido ndo ficou comprimido
(esticado), numa pcsigdo proximat & marca proximal/batente do
tecido no instrumento. O tecido forcado para dentro do
instrumento proximo a Marcha Proximal / Limite do Tecido pode
ser cortado sem agrafos. Ao disparar em tecidos grossos,
mantenha as mandibulas imdveis durante 15 segundos apés o
fecho e antes de disparar para obter uma melhor compressao e
formacao da agrafagem.
CUIDADO: Se o gatilho de fecho for dificil de bloquear:
a) Certifique-se de que fez a selecéo correta da recarga
(consulte a tabela de selecéo de recargas).
b) Repaosicione o instrumento e reduza a quantidade de tecido
a fixar.
c) Ao agrafar tecidos grossos, mantenha as mandibulas no lugar
por 15 segundos apés o fecho e antes de disparar para obter
uma melhor compresséao e formagdo da agrafagem.

CUIDADO: Se o mecanismo de fixacao se tornar inoperante e
as mandibulas ndo se prenderem ao tecido, ndo dispare o
instrumento. Remova e n&o 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 (llustragéao 7).
Os tempos de presséo do gatilho dependem do comprimento da linha de
agrafagem (45 mm ou 60 mm).

Os tempos de REC60A/REC60AL/RECG60AS séao 5; os tempos de
REC45A/REC45AL/RECA45AS séao 4.
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16.

17.

18.

19.
20.

21.

CUIDADO: 15.0 instrumento deve ser substituido caso o

mesmo dispare suavemente ou se 0 mecanismo de disparo

se tornar inoperante. Tentar forgar o dispositivo a completar o

curso de disparo sob carga muito alta pode causar um som
instantdneo e uma diminuicdo subita na forgca de disparo.

Caso isso ocorra, interrompa 0 uso aoinstrumento e

inspecione completamente a integridade da linha de

agrafagem.

CUIDADQO: Linhas de agrafagem cruzadas podem reduzir a

vida util do instrumento (pode reduzir o numero de vezes que

o dispositivo pode ser disparado).

Cuidado: certifique-se de que o feixe € emitido scb a

mandibula de recarga até a marca de corte quando o disparo

estiver concluido. Se o disparo néo estiver concluido, pode

ser dificil remover a recarga durante o respetivo

descarregamento

Para completar a sequéncia de disparo: solte o Gatiiho de Disparo e puxe
os Botdes de Retorno proximalmente para a posicéo original (llustracéo
6), isso também abrird as mandibulas do instrumento.

CUIDADO: Com cuidado, puxe o instrumento para longe do

tecido cortado e certifigue-se de que ele esteja solto das

mandibulas antes de remové-lo.

CUIDADO: Examine as linhas de agrafagem para

pneumostase / hemostasia e fechamento adequado do

agrafo. Sangramentos menores podem ser controlados com

suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.

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 Rotacao / Articulacao, gire o botdo até que as
mandibulas voltem a posicéao reta.

CUIDADO: Para fazer a insercéo e a remocao, as mandibulas

do instrumento devem estar retas, alinhadas com o eixo do instrumento.
O desalinhamento das mandibulas do instrumento na posicao reta
acarretara uma dificil insercéo ou retirada do

Para retirar o instrumento da cavidade, aperte o gatilho de fecho até
bloquear, fechando as mandibulas (llustracéo 5).

Retire completamente o instrumento na posicac fechada.

Puxe 0s botdes de retorno proximalmente para abrir as mandibulas do
instrumento (llustragéo 6).

Empurre para cima (em dire¢cdo a mandibula bigorna) para soltar a
recarga gasta do respetivo canal. Descarte a recarga utilizada. (llustragéo
3).

165./ 214

X. 7




Instruction for Use-English | Document number KF-POO—-SK- Version

7 A FE B -2 e R 20 A

X. 7

CUIDADO: Antes de recarregar ¢ instrumento, segure o instrumento na
posicao vertical, com a mandibula bigorna e a mandibula da recarga
completamente submersas em solucdo estéril. Agite vigorosamente e
depois limpe as superficies interna e externa da mandibula bigorna e da
mandibula de recarga para limpar os agrafos néo utilizados do
instrumento. Nao utilize o instrumento até que este tenha sido visuaimente
inspecionado para confirmar que nao ha 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 Precaugdes

1.

N o

N&o seguir corretamente as instru¢oes pode acarretar graves
consequéncias cirurgicas, como vazamento ou interrupcao da linha de
agrafagem.

N&o carregue o instrumento mais de 12 vezes para um maximo de 12
disparos por instrumento.

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, complicacdes e perigos antes de realizar qualquer procedimento
minimamente invasivo.

Quando instrumentos iminimamente invasivos e acessorios de diferentes
fabricantes sdo empregados juntos em um procedimento, verifique a
compatibilidade antes do inicio do procedimento.

Ao utilizar outras tecnologias (por exemplo, dispositivos de eletrocirurgia),
observe as precaucdes sugeridas pelo fabricante para evitar os riscos
associados ao seu uso.

Os agrafadores s6 podem ser utilizados com recargas ENDO REACH.
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.

Para insercao e remocao de instrumentos, as mandibulas devem estar
retas, alinhadas com o eixo do instrumento. O desalinhamento das
mandibulas do instrumento na posi¢ao reta acarretara uma dificil inser¢ao
ou retirada do instrumento e pode resultar em danos ao instrumento ou ao
trocarte.

Ao passar 0 instrumento através do trocarte ou inciséo, 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.

10.0 instrumento pode atingir um angulc maximo de articulacdo de 45 °.

Quando houver um aumento de forga, isso indica que o angulo maximo
foi atingido.
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11. Certifigue-se de que o tecido esteja plano e posicionado corretamente
entre as mandibulas. Qualquer “aglomeracéo” de tecido ao longo da
recarga, particularmente perto da marca de tecido / proximal das
mandibulas, pode resultar numa linha de agrafagem incompleta. A marca
de corte ha mandibula da recarga indica o fim da linha de agrafos.

12. Ao posicicnar as mandibulas no local da aplicacdo, certifique-se de que
nenhuma obstrucdo, como clipes, stents, fios-guia, etc., esteja dentro das
mandibulas do instrumento. O disparo sobre uma obstrucdo pode resultar
em acao de corte incompleta, agrafos formados incorretamente e/ou
incapacidade de abertura das mandibulas do instrumento.

13.Assegure-se de que o tecido ndo tenha sido espremido (estendido)
proximalmente ao Limite do Tecido/ Marca Proximal do instrumento. O
tecido for¢cado no instrumento proximo a marca do tecido proximal pode
ser cortado sem agrafos. Ao disparar em tecidos grossos, mantenha as
mandibulas iméveis durante 15 segundos apos o fecho e antes de
disparar para obter uma melhor compressao e formagéo da agrafagem.

14.Se o mecanismo de fixacao se tornar inoperante e as mandibuias ndo se
prenderem ao tecido, ndo dispare o instrumento. Remova e ndo continue
a utilizar o instrumento.

15.15.0 instrumento deve ser substituido caso 0 mesmo dispare suavemente
ou se 0 mecanismo de disparo se tornar inoperante. Tentar forcar 0
dispasitivc a completar 6 curso de disparo sob carga muito alta pode
causar um som instantaneo e uma diminuicdo subita 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 agrafagem para pneumostase / hemostasia e
fechamento adequadc do agrafo. Sangramentos menores podem ser
controlados com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.

17.Antes de recarregar o instrumento, segure o0 instrumento na posicao
vertical, com a mandibula bigorna e a mandibula da recarga
completamente submersas em solucao estéril. Agite vigorosamente e
depois limpe as superficies interna e externa da mandibula bigorna e da
mandipuia de recarga para limpar os agrafos n&o utilizados do
instrumento. N&o utilize o instrumento até que este tenha sido
visualmente inspecionado para confirmar que ndo ha agrafos na
mandibula bigorna ou na mandibula de recarga.

18.Com cuidado, puxe o instrumento para longe do tecido cortado e
certifigue-se de que ele esteja solto das mandibulas antes de remové-lo.

19. Ao selecionar a recarga, deve-se considerar cuidadosamente as
condicdes patoldgicas existentes, bem como qualquer tratamento pré-
cirdrgico, como a radioterapia, que o paciente possa ter sofrido. Certas
condicdes ou tratamentos pré-operatorios podem causar alteracdes na
espessura do tecido que excederiam a faixa indicada de espessura do
tecido para a escolha padréo 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 eletrocirirgico
bipolar, preste atengac para proteger a anastomose.

22. E possivel utilizar um instrumento curto para cirurgia toracoscopica e cirurgia
aberta.
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23.Nao modifique este equipamento sem autoriza¢ao do fabricante.

24.Instrumentos ou dispositivos que entram em contato com fluidos corporais
podem exigir tratamento especial para evitar contaminacgao bioldgica.

25. Este dispositivo € embalado e esterilizado apenas para uso paciente. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizac&o, reprocessamento ou
reesterilizacado pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou dar origem a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em
lesdo, doenca ou morte do paciente. Além disso, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo de dispositivos de uso Unico podem criar um risco de
contaminacdo e / ou causar infeccédo do paciente ou infeccéo cruzada,
incluindo, mas néo se limitando a transmissao de doencas infecciosas de
um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode
causar ferimentos, doengas ou morte do paciente.

PERDDO EFICAZ DE ESTERILIZACAO

O agrafador e a recarga foram submetidos a esterilizacdo por 6xido de etileno
(ETO) e o periodo efetivo de 5 anos esté assinalado em cada embalagem. Nao
utilize o produto fora do periodo de validade.

ARMAZENE EM TEMPERATURA AMBIENTE.

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 <C (130°F) QU
INFERIORES A -10 °C (14°F) OU A HUMIDADES SUPERIORES A 80%.

Em caso de eventos adversos relacionados com o dispositivo, contacte a

REACH SURGICAL.INC através do endereco de e-mail
Reachquality@reachsurgical.com.
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ro Capsator liniar endoscopic cu taiere & Cartuse de

unica folodinta pentru capsatoar liniar endoscopic cu

*

taiere (Instructiuni de utilizare)

Utilizare preconizata

Acest instrument este destinat transectiei, rezectiei tesuturilor si/sau crearii
anastomozeior.

indicatii

Acest instrument este destinat transectie, rezectie si/sau crearea de
anastomoze. Acest instrument are aplicatii in operatiile deschise si minim
invazive, inclusiv in chirurgia toracica, abdominala, ginecologica. Acesta poate fi
utitizat in mod obisnuit pentru transectia si rezectia plamanilor, a tesutului
bronsic, a intestinelor, a stemacului, a rinichilor, a uteruiui etc.

Utilizatorul vizat

Acest instrument este utilizat pentru profesionistii din domeniul sanatatii care
folosesc acest instrument in scopuri chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat

Acest instrument este destinat utilizarii intr-un spital.

Populatia de pacienti prevazuta:

Populatia generala care necesita rezectia si reconstructia organelor si tesuturilor
in cavitatile toracice si abdominale.

Beneficii clinice

« Timp operator mai scurt;

* Mai putine pierderi de sange intraoperator;

* Reducerea complicatiilor postoperatorii, cum ar fi scurgerile anastomotice

Contraindicatii

» Nu utilizati instrumentele pe aorta.

* Nu utilizati instrumentele pe tesut ischemic sau necrotic.

* Nu utilizati pe vasele majore fara a se prevedea un control proximal si distal.

» Grosimea tesutului trebuie evaluata cu atentie inainte de aplicarea oricarui
capsator. Consultati Diagrama cu dimensiuni ale copcilor pentru rezerva
de mai jos, pentru un ghid privind selectarea dimensiunilor copcilor. in 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 decéat inaltimea copcilor inchise, tesutul este
contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea subtire pentru
dimensiunea copcilor selectate.

* Instrumenteie nu sunt destinate utilizarii atunci cand capsarea chirurgicala
este contraindicata.

Sigur in mediile RM in anumite conditii

Testele nonclinice au demonstrat ca copcile implantabile sunt sigure in medii RM
in anumite conditii. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta
intr-un sistem RM, in urmatoarele conditii:
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o Camp magnetic static de numai 1,5-Tesla si 3,0-Tesla

o Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40
T/m)

o Rata de absorbtie specifica (RAS) ponderata a intregului corp,
raportata ca maxima de sistemul RM este de 2 W/kg pentru 15 minute
de scanare (adica pentru fiecare secventa de impulsuri) Tn modui
normal de functionare.

« In conditiile de scanare definite, asteptarea pentru capsula este sa
produca o crestere maxima a temperaturii de 1,8 °C dupa 15 minute
de scanare continua (adica pe secventa de impulsuri).

In cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de capsé se extinde la
aproximativ 3 mm de la acest implant, atunci cand se utilizeaza o secventa de
impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Descrierea dispozitivului

Capsatorul si'Rezerva sunt instrumente sterile, pentru utilizare la un singur
pacient, care capseaza si sectioneaza simultan tesutul. Exista 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
in-ambele directii. Portiunea distala poate fi articulata la stanga sau la dreapta,
pentru a faciiita accesul lateral la locul operatiei. Unghiui maxim de articulare nu
este mai mic de 45°

Instrumentul de capsare este furnizat neincarcat, pentru a-i permite utilizatorului
sa selecteze Rezerva adecvata pentru tesutul care urmeaza sa fie sectionat.
Instrumentul trebuie reincarcat pentru fiecare tragere ulterioara. Cu fiecare
Rezerva se furnizeaza un capac de retinere a copcii, pentru a proteja copcile n
timpul transportului si manipularii, iar acesta trebuie indepartat dupa incarcare.
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 fara o rezerva.

Timpul de utilizare a copcile fabricate din titan/aliaj de titan este de lunga durata

n organism.

Capsatorul si Rezerva sunt sigure si aplicabile populatiei generale, inclusiv

adultilor si copiilor.

Cum se livreaza: Capsatorul si Rezerva sunt livrate steriie, pentru utilizarea la
un singur pacient. ELIMINATI IN MOD CORESPUNZATOR DUPA
UTILIZARE. A NU SE RESTERILIZA.

Atentie: Nu incarcati dispozitivul de Rezerva de mai muli de 12 ori,
pentru un numar maxim de 12 trageri per Capsator.

Descrierea instrumentului si Codurile de produs pentru Capsator

Diagrama pentru selectarea instrumenteler Endo REACH
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cod de Lungimea Compatibilit . Lungl_mea Lungimea
liniei de atea cu Descriere axului L
produs . totala
copci trocare
RECG60AL 60 mm Lung, cu 448 mm 715 mm
12 mm .
L ) . articulare ) )
RECA45AL 45 mm 2 L Lung, cu 432 mm 700 mm
12 mim >
articulare
RECG60A 60 mm 12 mm Cu articulare 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Cu articulare 332 mm 600 mm
REC60AS 60 mm Scurt, cu 298 mm 565 mm
12 mm )
articulare
REC45AS 45 mm Scurt, cu 282 mm 550-mm
12 mm :
articulare
REC60BAL | 60 mm 12 mm Lung, cu 459 mm 727 mm
articulare
REC45BAL | 45 mm Lung, cu 443 mm 712 mm
12 mm .
articulare
REC60BA 60 mm 12 mm Cu articulare | 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12 mm Cu articulare 343 mm 612 mm
REC60BAS | 60 mm Scurt, cu 309 mm 577 mm
12 mm )
articulare
REC45BAS | 45 mm 12 mm Scurt, cu 293 mm 562 mm
X« articulare
Rezerva ENDO REACH de 12 mm (vanduta separat):
AVERTISMENT: Capsatorul este compatibil numai cu
Rezervele enumerate mai jos.
Diagrama de sciectare a Rezervelor:
naltime | 4. <itmea | Lungime
Cod de Tesut Culoar | a copcii nhgir Numarul
A ; copcii a liniei :
produs Grosime |e deschis | J 7 .| de copci
e inchise de copci
RE = Xt )
EC45GRy Rxtra Gri 20mm |0,75mm | 45mm |66
A subtire
.IF\_)EC45WH Vascular | Alb 25mm | 1,0 mm 45 mm 66
RECABL [ supire | AP 35 mm | 15mm 45 mm |66
SEC45GL Mediu Auriu 38mm |[1,75mm |45 mm 66
EEC45GR Gros Verde 41 mm |2,0mm 45 mm 66
NS Extra , - ~
REC45BLK gros Negru |[4,40m | 2,2 mm 45 mm 66
REC60GR EXU? Gri 20mm |0,75mm |60 mm 90
A subtire
.'T?ECGOWH Vascular | Alb 2,5mm | 1,0 mm 60 mm 90
RECOOBL T suptire ﬁ'basv 35mm |1,5mm |60mm |90
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:;ECESOGL Mediu Auriu 3.8mm |1,75mm | 60 mm 30
EECESOGR Gros Verde |[4,1mm |2,0mm 60 mm 90
- Extra
REC60BLK s Negru |44 mm | 2,2 mm 60 mm 90

llustratia 1 - Denumiri

A) Falca de nicovala

Al) Ciocul

B) Falca de Rezerva

C) Articulatie

D) Arbore

E) Buton de rotire
F) Méaner

G) Butoane de retur

H) Declansator de tragere

I) Declansator de inchidere
J) Marcaj proximal

K) Marcaj de taiere

L) Pozitie de rotire

M) Pozitie de articulare

N) Rezerva (cartus)

0) Cutit

P) Capac de retinere a copcii

llustratia 2 - incarcare Rezerva
llustratia 3 - Descarcare Rezerva
llustratia 4 - Rotire si articulare
llustratia 5 - inchidere falci
llustratia 6 - Deschidere falci/Butoane de retur
liustratia 7 - Tragere cu Capsatorul

Instructiuni de utilizare

1. Verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si accesoriilor, Thainte de a

utiliza instrumentul (consultati sectiunea Avertismente si precautii).

2. Verificati daca dimensiunea Rezervei se potriveste cu dimensiunea
instrumentului care urmeaza sa fie utilizat (de exemplu, utilizati ¢ rezerva
de 60 mm cu un instrument de 60 mm).

3. Utilizand o tehnica sterila, scoateti instrumentul si Rezerva selectata din

ambalajele lor respective.

4. Tnainte de a incarca Rezerva, asigurati-va ca falcile instrumentului sunt in
pozitie deschisa si ca Articulatia este in pozitie dreapta, adica nu este

articulata (llustratia 1).
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Examinati Rezerva, pentru a vedea daca exista un Capac de retinere a
copcii. Daca dispozitivul de retinere nu este la locul sau, aruncati Rezerva.
Atentie: Grosimea tesutului trebuie evaluata cu atentie inainte

de utilizarea instrumentului. Consultati Diagrama de selectare

a rezervelor, pentru selectarea corecta a Rezervei.

Incarcati Rezerva, glisdnd-o pe partea superioara a faicii, pana cand
clema de aliniere a rezervei se fixeaza in fanta de aliniere a Rezervei.
Indepartati Capacul de retinere a copcii si aruncati-l. (llustratia 2)
Instrumentul este acum incarcat si gata de utilizare.

Atentie: asigurati-va ca cutitul nu atinge partea de jos a falcii,

impiedicati cutitul sa fie deplasat sau deformat aturici cand

incarcati Rezerva, in caz contrar, dispozitivul poate fi blocat si

nu poate fi tras

Atentie: Dupa ce ati indepartat Capacul de retinere a copcii,

observati suprafata Rezervei incarcate. Rezerva trebuie

Tnlocuitad cu o altd Rezerva, in cazul in care sunt vizibile drivere

colorate. Daca sunt vizibile drivere coiorate, este posibil ca

Rezerva sa 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 deschisa atunci cand rotiti falca

prin rotirea Butonului de rotire; in caz contrar, operatiunea de rotire

poate esua

Atentie: Asigurati-va ca nu se aplica nicio forta externa pe falci

atunci cand articulati falcile; in caz contrar, dispozitivul poate fi

deteriorat.

Inchideti falcile instrumentului, strdngand Declansatorul de inchidere,
pana cand acesta se blocheaza 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 Tnainte de a fi utilizat pe tesut.

Inspectati vizual capsatorul, pentru a va asigura in legatura cu asezarea
corecta a Rezervei. introduceti instrumentul in cavitatea corporald, printr-un
trocar de dimensiune adecvata sau printr-o incizie. Atunci cand se utilizeaza
un trocar, falcile instrumentului trebuie sa depaseasca mansonul trocarului
inainte de deschidere.

Atentie: Pentru introducere si indepartare, falcile instrumentului trebuie
sa fie inchise si drepte, aliniate cu axul instrumentului. in cazul in care
falcile instrumentului nu sunt in pozitie dreapta, va rezulta ca inserarea
sau retragerea instrumentului sunt dificile si poate rezulta deteriorarea
instrumentului sau a trocarului.

Atentie: Atunci cand introduceti instrumentul prin trocar sau prin incizie,
evitai sa trageti din greseala de Declansatorul de tragere. In cazul in care
instrumentul este partial sau complet tras, acesta va trebui reincarcat
Tnainte de a fi utilizat pe tesut. in cazul in care instrumentul este partial
tras, scoateti instrumentul si inlocuiti Rezerva.

10.Odata ajuns in cavitate, deschideti faicile, tragand proximal de Butoanele

de retur (llustratia 6).
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11.Daca este necesar, rotiti falcile, impingand Butonul de rotire in sens distal,

spre Pozitia de rotire. Cu degetul aratator, rotiti aripioarele Butonului de
rotire n oricare dintre directii (llustratia 4). Axul instrumentului se va roti
liber 360° in oricare dintre directii.

12.Daca este necesar, articulati falcile tragand proximal de Butonul de rotire

pana la Pozitia de articulare si rotiti aripioarele Butonului de rotire in
oricare dintre directii (ilustratia 4); faicile trebuie sa 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 ca a fost atins unghiul maxim.

13.Pozitionati falcile instrumentului in jurul tesutului care urmeaza sa fie

sectionat.

Atentie: Asigurati-va ca tesutul este ntins si pozitionat corect
intre faici. Orice ,agiomerare” sau ,strangere” de tesut de-a
lungul Rezervei, in special in apropierea Marcajului de taiere si
Marcajului proximal ale falcilor poate conduce la o linie de copci
incompleta si la o blocare accidentala. Marcajul de taiere de pe
Falca Rezervei indica sfarsitul liniei de copci.

Atentie: Atunci cand pozitionati faicile pe locul de aplicare,
asigurati-va ca in interiorul falcilor instrumentului nu se afla
niciun obstacol, cum ar fi cleme, stenturi, fire de ghidare etc.
Tragerea peste un obstacol poate avea drept rezultat o actiune
de taiere incompleta, copci formate necorespunzator si/sau
imposibilitatea de a deschide falcile instrumentutui.

14.Dupa pozitionarea falcilor instrumentului, inchideti falcile strangand

Declansatorul de inchidere pana cand acesta se blocheaza (llustratia 5).

Atentie: Asigurati-va ca tesutul nu s-a comprimat (intins)
proximal fata de Marcajui proximal/Opritorul de tesut de pe
instrument. Tesutul fortat in instrument proximal fata de
Marcajul proximal/Opritorul de tesut poate fi sectionat fara
copci. Atunci cand se trage pe un tesut gros, mentinerea falcilor
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 efectuata selectarea corecta a Rezervei
(consultati Diagrama de selectare & Rezervelor).
b) Repozitionati instrumentul si reduceti cantitatea de tesut care
trebuie prinsa cu copci.
c) Atunci cand se prinde pe un tesut gros, mentinerea falcilor pe
pozitie timp de 15 secunde dupa inchidere si inainte de tragere
poate conduce la ¢ mai bund compresie si formare de copci.
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Atentie: in cazul in care mecanismul de prindere devine
inoperant si falcile nu prind tesutul, nu trageti cu instrumentul.
Indepartati si nu utilizati instrumentul in continuare.

15. Porniti instrumentul, tragand in mod repetat de Declansatorul de tragere
pana cand fasciculul | de sub Falca Rezervei se deplaseaza pana la
Marcajui de taiere (llustratia 7). Timpii de apasare a declansatorului
depind de lungimea liniei de capsare (45 mm sau 60 mm).

Timpii pentru REC60A/REC60AL/REC60AS sunt 5; timpii pentru
RECA45A/RECA5AL/RECA45AS sunt 4.

Atentie: Instrumentul trebuie inlocuit daca acesta nu trage

fara probieme sau daca mecanismui de tragere devine
nefunctional. incercarea de a forta dispozitivul sa finalizeze

cursa de tragere sub o sarcina foarte mare poate provoca un
sunet ca o pocnitura si o scadere 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
deplaseaza pana la Marcajul de taiere atunci cand se

finalizeaza tragerea, daca tragerez nu este completa, poate fi
dificila indepartarea Rezervei atunci cand aceasta se

descarca

16.Pentru a finaliza secventa de tragere: eliberati Declansatorul de tragere si
trageti proximal Butoanele de revenire pana la pozitia initiala (llustratia 6);
acest iucru va deschide, de asemenea, falcile instrumentului.

Atentie: Scoateti cu atentie instrumentul din tesutul sectionat

si asigurati-va ca acesta este eliberat din falci Thainte de a-l

indeparta.

Atentie: Examinati liniile de copci, pentru a verifica daca

exista pneumostazé/hemostaza si daca copcile sunt inchise

corect. Sangerarile minore pot fi controlate cu suturi manuale

sau cu alte tehnici adecvate.

17.1nainte de a indeparta un instrument articulat, indepartati falcile de orice
obstacol din interiorul cavitatii corporale, mentinand in acelasi timp falcile
deschise si in campul de vizualizare si trageti proximal de aripioareie
Butonului de rotire, rotind butonul pana cand falcile revin in pozitie
dreapta.

Atentie: Pentru introducere si indepartare, falcile
instrumentului trebuie sa fie drepte, aliniate cu axul
instrumentului. Tn cazul in care falciie instrumentuiui nu sunt
in pozitie dreapta, va rezulta ca inserarea sau retragerea
instrumentului sunt dificile si poate rezulta deteriorarea
instrumentului.

18.Pentru & scoate instrumentul din cavitate, stradngeti Declansatorul de

inchidere pana cand acesta se blocheaza, inchizand falcile (llustratia 5).
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19.Retrageti complet instrumentul in pozitia inchisa.

20. Trageti de proximal de Butoanele de retur,s pentru a deschide falcile

instrumentului (llustratia 6)

21.impingeti in sus (spre Faica de nicovald) pentru a desprinde Rezerva

folosita din Falca Rezervei. Aruncati Rezerva folosita. (llustratia 3)

Atentie: inainte de a reincarca instrumentul, mentineti
instrumentul in pozitie verticala, cu Falca nicovalei si cu
Falca Rezervei scufundate complet in solutie sterila. 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 descarca Rezerva, asigurati-va ca
falcile si axul sunt in linie dreapta. In caz contrar, dispozitivul
poate fi deteriorat.

22.Reincarcati si utilizati instrumentul, repetand pasii 3-21. Instrumentul

poate tras in total de pénala 12 ori.

Avertismente si precautii

1.

2.

N o

Nerespectarea corecta a instructiunilor poate avea consecinte chirurgicale
grave, cum ar fi scurgerile sau intreruperea liniei de copci.

Nu incarcati instrumentul de mai mult de 12 ori, pentru un numar maxim
de 12 descarcari pentru fiecare instrument.

Procedurile minim invazive si procedurile de capsare trebuie efectuate
numai de persoane care au o pregatire adecvata si sunt familiarizate cu
tehnicile respective. Consultati literatura medicala corespunzatoare,
pentru tehnici, complicatii si pericole, inainte de a efectua orice procedura
minim invaziva.

Atunci cand intr-o procedura sunt utilizate impreuna instrumentele si
accesoriile minim invazive de la diferiti producatori, verificati
compatibilitatea inainte de initierea procedurii.

Atunci cand utilizati alte tehnologii (de ex. dispozitive de electrochirurgie),
respectati masurile de precautie sugerate de producator, pentru a evita
pericolele asociate cu utilizarea acestora.

Instrumentele Capsator pot fi utilizate numai cu Rezerva ENDO REACH.
Dupa ce ati indepartat capacul de retinere a copcii, observati suprafata
fiecarei Rezerve noi. Rezerva trebuie inlocuita cu o alta Rezerva in cazul
in care este vizibil un driver colorat, decarece este posibil ca Rezerva sa
nu contina copci.

Pentru introducerea si indepartarea instrumentelor, falcile instrumentului
trebuie sa fie drepte, aliniate cu Axul instrumentului. in cazul in care falcile
instrumentului nu sunt in pozitie dreapta, va rezulta ca inserarea sau
retragerea instrumentuiui sunt dificile si poate rezulta deteriorarea
instrumentului sau a trocarului.
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9. Atunci cand introduceti instrumentuf prin trocar sau prin incizie, evitati sa
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 articuiare 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 falci. Orice
,=aglomerare” de tesut de-a lungul Rezervei, in special in apropierea
Marcajului proximal al falcilor poate conduce la o linie de copci
incompleta. Marcajul de taiere de pe Falca Rezervei indica sfarsitul iiniei
de copci.

12. Atunci cand pozitionati falcile pe locul de aplicare, asigurati-va ca in
interiorul falcilor instrumentului nu se afla niciun obstacol, cum ar fi cleme,
stenturi, fire de ghidare etc. Tragerea peste un obstacol poate avea drept
rezultat o actiune de taiere incompleta, copci formate necorespunzator
si/sau imposibilitatea de a deschide faicile 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 fara copci. Atunci cand se trage pe un
tesut gros, mentinerea falcilor pe pozitie timp de 15 secunde dupa
inchidere si Tnainte de tragere poate conduce la ¢ mai buna compresie si
formare de copci.

14.1n cazul in care mecanismul de prindere devine inoperant si falcile nu
prind tesutul, nu trageti cu instrumentul. indepartati si nu utilizati
instrumentul in continuare.

15. Instrumentul trebuie inlccuit daca acesta nu trage fara probleme sau daca
mecanismul de tragere devine nefunctional. incercarea de a forta
dispozitivul sa finalizeze cursa de tragere sub o sarcina foarte mare poate
provoca un sunet ca o pocnitura si o scadere brusca 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. Sangerarile
minore pot fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.

17.1nainte de a reincarca instrumentul, mentineti instrumentul in pozitie
verticala, cu Falca nicovalei si cu Falca Rezervei scufundate complet in
solutie sterila. 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.

18. Scoateti cu atentie instrumentul din tesutul sectionat si asigurati-va ca
acesta este eliberat din falci inainte de a-l indeparta.

19. Atunci cand se selecteaza Rezerva, trebuie sa se acorde o atentie
deosebita conditiilor patologice existente, precum si oricarui tratament
prechirurgical, cum ar fi radioterapia, caruia este posibil ca pacientul sa 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.
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20. Atunci cand divizati structurile vasculare majore, asigurati-va ca respectati
principiul chirurgical de baza al controlului proximal si distal.

21.1n cazul in care este necesara utilizarea impreuna cu un instrument
electrochirurgical bipolar, va rugam sa acordati atentie protejarii
anastomozei.

22.Instrumentul scurt peate fi utilizat pentru chirurgia toracoscopicé si pentru
chirurgia deschisa.

23.Nu modificati acest echipament fara autorizatie din partea producatorului.

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 integritatea structurala a dispozitivului
si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau,
poate conduce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De
asemenea, reprelucrarea sau resterilizarea dispozitivelor de unica foiosinta
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 CAMEREI.

NU EXPUNETI LA TEMPERATURI DE PESTE 54 °C (130 °F) SAU SUB -
10 °C (14 °F) SAU LA UMIDITATI MAI MARI DE 80%.

Q)¢

In caz de aparitie a oricdrui eveniment advers legat de dispozitiv, va rugam s
comunicati cu REACH SURGICAL.INC prin intermediul adresei
Reachquality@reachsurgical.com.
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sk Endoiinenarne staplery s nozom & Jednorazove
zasobniky pre linearne endostaplery s nozem (Navod

ha pouzitie)

Zamyslané pouzitie

Tento nastroj je urCeny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu
anastomozy.

Indikacie

Tento nastroj je ur€eny na transekciu, resekciu a/alebo vytvaranie anastomoz.
Tento nastroj sa pouziva pri otvorenych a minimalne invazivnych operaciach
vratane hrudnych, brusnych, pérodnickych, gynekologickych operacii. M6ze sa
typicky pouzivat na transekciu a resekciu pitc, bronchialneho tkaniva, Eriev,
zaludka, obliciek, maternice atd.

Zamyslany pouzivatel

Tento nastroj sa pouziva pre zdravotnickych pracovnikov, ktori ho pouzivaju na
chirurgické ucely.

Zamyslané prostredie pouzitia

Tento pristroj je ureny na pouZitie v nemocnici.

Zamyslana populacia pacientov:

BeZna populacia vyZadujuca resekciu a rekonstrukciu organov a tkaniv v hrudnej
a brusnej dutine.

Kiinickévyhody

 KratSi operacny Cas;

* menSia intraoperacna strata krvi;

* MensSie pooperacné komplikacie, ako je napriklad unik anastomaézy.

Kontraindikacije

- Instrumentov ne uporabljajte na aorti.

- Instrumentov ne uporabljajte na ishemi¢nem ali nekrotiCnem tkivu.

- Ne uporabljajte na vecjih zilah, ne da bi poskrbeli za proksimalni in distalni
nadzor.

- Debelino tkiva je treba skrbno oceniti pred uporabo kateregakoli spenjalnika.
Za vodilo priizbiri velikosti sponk glejte spodnjo tabeio velikosti sponk za
ponovno polnjenje. Ce tkiva ni mogo&e udobno stisniti do viSine zaprte
sponke ali ga zlahka stisniti do manj kot viSine zaprte sponke, je tkivo
kontraindicirano, saj je morda predebelo ali pretankeje za izbrano velikost
sponke.

- Instrumenti niso namenjeni za uporabo, kadar je kiruréko spenjanje
kontraindicirano.

MR Pogojno
Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so vsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika
s tem pripomockom je mogoce varno skenirati v sistemu MR pod naslednjimi
pPogoji:
« Statiéno magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla, samo
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o Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 Gaussov/cm (40-
T/m

. Naj\Zec":ja poroCana specificna absorpcijska hitrost (SAR) za celotno
telo 2 W/kg za 15 minut skeniranja (tj. na zaporedje impulzov) v
normalnem nacinu delovanja.

« Pricopredeljenih 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 neklinicnem testiranju je slikovni artefakt, ki ga povzro€a 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 spornke, po tri na obeh straneh linije 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 bo¢ni dostop do operativnhega 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 zascito sponk med
prevozom in rokovanjem je z vsakim polnjenjem na voljo pokrovéek za
zadrzevanje sponk, ki ga je treba po polnjenju odstraniti. Vsaka enota za
ponovno polnjenje ima zakiep, ki preprecuje ponovno polnjenje porablienega ali
nepravilno names&enega enote za ponovno polnjenje ali polnjenje instrumenta
brez enote za ponovno polnjenje.

Cas uporabe sponk iz titana/ titanove zlitine je v telesu dolgotrajen.
Spenjalnik in enota za ponovno polnjenje sta varna in uporabna za splosno
populacijo, vklju€no z odraslimi in otroki.

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
najveC 12 vzigov na en spenjalnik.

Opis instrumenta in kode izdelkov za spenjalnik
Tabela za izbiro instrumentov Endo REACH

X. 7

Koda :_Do_l_zma Zdruzljivost . Dolzina | Skupna

. inije : Opis . <

izdelka trokarjev gredi dolzina
sponk

RECG60AL | 60 mm 12 mm Dolgi sklep 448 mm | 715 mm

REC45AL | 45 mm 12 mm Dolgi sklep 432 mm | 700 mm

RECG60A 60 mm 12 mm sklep 348 mm | 615 mm
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REC45A 45 mm 12 mm sklep 332 mm | 600 mm
REC60AS | 60 mm 12 mm Kratki sklep 298 mm | 565 mm
REC45AS | 45 mm 12 mm Kratki sklep 282 mm | 550 mm
RECG60BAL | 60 mm 12 mm Dolgi sklep 459 mm | 727 mm
REC45BAL | 45 mm 12 mm Dolgi sklep 443 mm | 712 mm
RECG6OBA | 60 mm 12 mm sklep 359 min_| 627 mm |
REC45BA | 45 mm 12 mm sklep 343 mm | 612 mm
REC60BAS | 60 mm 12 mm Kratki sklep 309 mm | 577 mm
REC45BAS | 45 mm 12 mm 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:
Visina Visina Dolzina

Koda Debelina Barva | odorte | zaprte liniie Stevilo

izdelka tkiva prie P ) sponk
sponke | sponke sponk

EECA'SGR Zelo tanko | Siva 20mm |0,75mm |45 mm 66

.'FECA'SWH Vascularno | Bela |2,5mm {1,0 mm 45 mm 66

REC45BLU | Tanko g"Odr 35mm |15mm |45mm |66

REC45GLD | Srednje Zlata [ 3,8mm | 1,75mm |45 mm 66

=] 7 il

QEC45GR Debelo 6N 141mm | 20mm | 45mm |66

RECA45BLK :jzé%ggo Gma |44mm |[22mm |45mm |66

RECOOGR | zelo tanko |siva |20mm |075mm |60mm |90

RE d

TEC6OWP Vascularnc | Bela 2,5mm | 1,0 mm 60 mm 90

REC60BLU | Tanko g""dr 35mm |15mm | 60mm |90

REC60GLD | Srednje Zlata | 3,8mm_|1,75mm | 60 mm 90

RE Zele

:\‘I“C6OGR Debelo ;(j!"n 41 mm | 2,0mm 60 mm 90

REC60BLK | lZ/émno Gma |44mm [22mm |60mm |90
debelo

Hustracija 1 - Nomenklatura
A) Celjust nakovala

Al) Kljun
B) Celjust za ponovno polnjenje
C) Sklep
D) Gred
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E) Gumb za vrtenje

F) Rocaj

G) Gumbi za ponovno polnjenje
H) Sprozilec za vzig

) Sprozilec za zapiranje

J) Proksimalna oznaka

K) Oznaka za rezanje

L) Mesto vrtenja

M) Mesto skiepanja

N) Ponovno polnjenje (kartusa)
O) Noz

P) Zadrzevalni pokrovéek za sponke

llustracija 2 - Nalaganje enote za ponovino polnjenje
llustracija 3 - Izpraznitev enote za ponovno polnjenje
llustracija 4 - Obrac¢anje in premikanje

llustracija 5 - Zapiranje €eljusti

llustracija 6 - Gdpiranje ¢eljusti/gumbov za ponovno poinjenje
llustracija 7 - Vzig iz spenjalnika

Navodila za uporabo

1.

2.

Pred uporabo instrumenta preverite zdruZljivost vseh instrumentov in
dodatne opreme (glejte poglavje OCpozorila in previdnostni ukrepi).
Preverite, da se velikost enote za ponovno polnjenje ujema z velikostjo

instrumenta, ki ga boste uporabili (npr. uporabite 60 mm enoto za
ponovno polnjenje z 60 mm instrumentom).

S sterilno tehniko odstranite instrument in izbrano enoto za ponovno
polnjenje iz embalaZze.

Pred nalaganjem enote za ponovno polnjenje preverite, da so Celjusti
instrumenta v odprtem polozaju in da je sklep v ravhem poloZaju, tj. ni
sklepan (llustracija 1).

Preverite, ali je v enoti za ponovnao polnjenje prisoten pokrovéek za
zadrzevanje sponk. Ce pokrovéka ni na mestu, zavrzite enoto za ponovno
polnjenje.

Pozor: Pred uporabo instrumenta je treba skrbno oceniti

debeline tkiva. Za pravilno izbiro enote za ponovno polnjenje

glejte tabelo za izbiro polnjenja.

Enoto za ponovno polnjenje nalozite tako, da jo potisnete proti vrhu
Celjusti, dokler se jeziCek za poravnavo enote za ponovno polnjenje ne
zaskodi 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.
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Pozor: Pri polnjenju enote za ponovno polnjenje preverite, da se

noz ne dotika dna Celjusti, 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 kakrsni koli barvni gonilniki, je treba enoto za ponovno

polnjenje zamenjati z drugo. Ce so vidni obarvani gonilniki, je

mogocCe, da v enoti za ponovno polnjenje ni sponk.

. Ce zelite narediti ¢lenek, potegnite gumb za vrtenje v poloZaj za &lenek. Z
vrtenjem vrtljivega gumba se Celjusti zglobijo do kota najvec 45 stopin;.
Upor se bo mocno povecal, 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 poskoduije.

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 vZzgan in ga bo
treba pred uporabo na tkivu ponovno napolniti.

Vizuaino preglejte spenjalnik in preverite, ali je praviino namescen.
Instrument uvedite v telesno votlino skozi trokar ustrezne velikosti ali skozi
rez. Ce uporabljate trokar, morajo biti &eljusti 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 sprozilca za vzig. Ce je
instrument delno ali v celoti ivZgan, ga je treba pred uporabo na
tkivu ponovno napolniti. Ce je instrument delno vzgan, ga
odstranite in zamenijajte sprozilec za ponovno polnjenje.

10.Ko ste v votlini, odprite Celjusti tako, da povleCete gumbe za ponovno

polnjenje v proksimaino smer (slika 6).

11.Ce je potrebno, zavrtite &eljusti tako, da gumb za vrtenje potisnete distalno

v polozZaj za vrtenje. 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 Seljusti tako, da potegnete gumb za vrienje

proksimalno v polozaj za nastavitev in zavrtite lamelo roCice za obracanje
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v obe smeri (slika 4); Celjusti morajo biti odprte, da lahko instrument
nastavite.

Pozor: Instrument lahko doseze najvec;ji 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. Kakrsne koli "zmeckanje" tkiva ob penovnem
polnjenju, zlasti v blizini Oznaka za rezanje in Proksimalna
oznaka Celjusti, lahko povzro€i nepopolno linijo sponk in
nenamerno blokado. Oznaka za rezanje na Celjusti enote za
ponovno polnjenje oznacuje konec linije sponk.

Pozor: Pri namesc€anju Celjusti na mesto uporabe preverite, da
v Celjusti instrumenta ni ovir, kot so sponke, stenti, vodilne Zice
itd. Vzig €ez oviro lahko povzroCi nepopolno rezanje, nepravilno
oblikovane sponke in/ali nezmoznost odpiranja Celjusti
instrumenta.

14.Ko nastavite Celjusti instrumenta, jih zaprite tako, da pritisnete sproZilec za

zapiranje, dokler se ne zaskodi (llustracija 5).

Pozor: Preverite, da se tkivo ni stisnilo (razsirilo) proksimalno
do proksimalne oznake/zaustavitev tkiva na instrumentu. Tkivo,
ki je potisnjeno v instrument proksimalno od proksimalne
oznake/zaunstavitev tkiva, se lahko preseka brez sponk. Pri
vzigu ¢ez debelo tkivo iahko z drZzanjem Celjusti na mestu za 15
sekund po zaprtju in pred vZzigom dosezemo boljSo kompresijo
in tvorbo sponk.

Pozor: Ce je sprozilec za zapiranje tezko zakleniti:

a) Preverite, da je hila izbrana pravilna izbira polnjenja
{glejte tabelo za izbiro polnjenja).

b) Spremenite polozaj instrumenta in zmanjsajte koli¢ino
tkiva, ki ga je treba zapreti.

c) Privpenjanju debelega tkiva lahko z drzanjem Celjusti na
mestu 15 sekund po zaprtju in pred vZzigom doseZzemo
boljSo kompresijo in tvorbo sponk.

Pozor: Ce vpenjalni mehanizem ne deluje in &eljusti 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 |-

tram pod Celjusti 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/RECB0AS so 5; &asi
RECA45A/REC45AL/REC45AS so 4.
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Pozor: Ce instrument ne vziga gladko ali ée mehanizem za
vzig ne deluje, ga je treba zamenijati. Poskus, da bi napravo
prisilili, da zaklju€i strelni hod pri zelo veliki obremenitvi, lahko
povzroCi prasketanje in nenadno zmanjSanje sile za vzig; Ce
se to zgodi, prenehajte uporabljati instrument in temeljito
pregiejte celovitost linije sponk.

Pozor: Preckanje linij sponk lahko skrajsa Zivljenjsko dobo
naprave (lahko se zmanjSa Stevilo vzigov).

Pozor: Ko je vzig kon€an, preverite, da se I-tram pod
Celjusti za enoto za ponovno polnjenje pribliza oznaki za
rezanje. Ce vzig ni konéan, bo morda tezko odstraniti enoto
za ponovno polnjenje pri odstranjevanju enote.

16.Za dokonc&anje zaporedja vziga: Spustite sprozilec za vzig in povlecite

gumb za ponovno polnjenje v prvotni polozZaj (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.

Pozor: Preglejte linije sponk glede pnevmostaze/hemostaze
in pravilnega zapiranja sponk. ManjSe krvavitve lahko
nadzorujete z roCnim 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 Celjusti ne vrnejo v ravno lego.

Pozor: Za vstavljanje in odstranjevanje morajo biti Celjusti
instrumenta ravne, v liniji z gredjo instrumenta. Ce &eljusti
instrumenta niso v ravnem poloZaju, je vstavljanje ali
izvzemanje instrumenta otezeno, instrument pa se lahko
poskoduje.

18.Ce Zelite instrument odstraniti iz votline, pritisnite sproZilec za zapiranje,

dokler se ne zaskodi in zapre Celjusti (llustracija 5).

19.Instrument v zaprtem polozaju popolnoma umaknite.

20.Potegnite gumb za ponovno polnjenje v proksimalno smer, da odprete

Celjusti instrumenta (llustracija 6).

21.Potisnite navzgor (proti €eljusti nakovala), da izrabljeno enoto za pcnovno

polnjenje odklopite iz Celjusti za ponovno polnjenje. 1zrabljeno enoto za
ponovno polnjenje zavrzite. (llustracija 3)
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Pozor: Pred ponovnim polnjenjem instrumenta ga drzite v
navpicnem polozaju, tako da sta Celjust nakovala in Celjust
za ponovno polnjenje popolnoma potopljeni v sterilno
raztopino. Mo¢no pomahajte in nato obriSite notranjo in
zunanjo povrsino Celjusti nakovala in €eljusti 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 Celjusti 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.

2.

Neupostevanje navodil lahko privede do resnih kirurskih posledic, kot sta
uhajanje ali prekinitev linije sponk.

Instrumenta ne polnite ve€ kot 12-krat, pri Cemer lahko vsak instrument
izvede najveC 12 vzigov.

Minimalno invazivne posege in pesege s sponkami iahko izvajajo le
osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene s tehnikami. Pred
izvedbo vsakega minimalno invazivnega postopka se posvetujte z
relativno medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Ce se pri postopku skupaj uporabljajo minimalno invazivni instrumenti in
pripomocki razli€nih proizvajalcev, pred zaCetkom postopka preverite
zdruzijivost.

Pri uporabi drugih tehnologij (npr. elektrokirurdkih naprav) upostevajte
previdnostne ukrepe, ki jih predlaga proizvajalec, da se izognete
nevarnostim, povezanim z njihovo uporabo.

Spenjalniki se lahko uporabljajo samo z enoto za ponovno polnjenje
ENDO REACH.

Ko odstranite pokrovCek za zadrzevanje sponk, opazujte povrSino vsake
nove enote za ponovno polnjenje. Ce je viden kakrsen koli barvni gonilnik,
je treba enoto za ponovno polnjenje zamenijati z drugo, saj ta morda ne
vsebuje sponk.

Za vstavljanje in odstranjevanje instrumentov morajo biti Celjusti
instrumenta ravne in v liniji z gredjo instrumenta. Ce &eljusti instrumenta
niso v ravnem poloZzaju, je vstavljanje ali izvzem instrumenta otezeno,
lahko pa se poskoduje instrument ali trokar.

Pri vstavljanju instrumenta skozi trokar ali rez se izogibajte nenamernemu
potegu sprozilca. Ce je instrument deino ali v celoti vZgan, ga je treba
pred uporabo na tkivu ponovno napolniti. Ce je instrument delno vZgan, ga
odstranite in zamenijajte sprozilec za ponovno polnjenje.

10.Instrument lahko doseze najvedji kot vrtenja 45°. Ko se sila poveca, to

pomeni, da je bil dosezen najved;ji kot.

11.Preverite, da tkivo lezi ravno in je praviino namesceno med Celjustmi.

Kakréno koli "zmeckanje" tkiva vzdolz premeS€anja, zlasti v blizini
proksimalne oznake Celjusti, lahko povzroCi nepopolno linijo sponk.
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Oznaka za rezanje na Celjusti za ponovno polnjenje oznacuje konec linije
spenjanja.

12.Pri namescanju Celjusti na mesto uporabe poskrbite, da v €eljustih
instrumenta ni ovir, kot so sponke, stenti, vodilne Zice itd. Vzig Cez oviro
lahko povzro€i nepopolno rezanje, nepravilno oblikovane sponke in/ali
nezmoznost odpiranja Celjusti instrumenta.

13. PrepricCajte 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 Cez
debelo tkivo lahko z drzanjem Celjusti na mestu za 15 sekund po zaprtju in
pred vzigom dosezete boljSo kompresijo in tvorbo sponk.

14.Ce vpenjalni mehanizem ne deluje in éeljusti ne stisnejo tkiva, instrumenta
ne vZigate. Odstranite instrument in ga ne uporabljajte vec.

15.Instrument je treba zamenijati, Ce se ne vziga nemoteno ali ¢e mehanizem
za vzig ne deluje. Poskus, da bi napravo prisilili, da zakljuci strelni hod pri
zelo veliki obremenitvi, iahko povzroci prasketanje in nenadno zmanjSanje
sile za vzig; Ce se to zgodi, prenehajte uporabljati instrument in temeljito
preglejte celovitost linije sponk.

16.Preverite, ali so linije sponk pnevmostaze/hemostaze in ali so sponke
pravilno zaprte. ManjSe krvavitve lahko nadzorujete z roCnimi Sivi ali
drugimi ustreznimi tehnikami.

17.Pred ponovnim polnjenjem instrumenta ga drzite v navpicnem polozaju,
tako da sta Celjust nakovala in Celjust za ponovno polnjenje popolnoma
potopljeni v sterilno raztopino. Mo¢no pomahaijte 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 ¢eljusti za ponovno polnjenje ni sponk.

18.Nezno potegnite instrument stran od prerezanega tkiva in pred
odstranitvijo preverite, da se je sprostil iz Celjusti.

19.Pri izbiri enote za ponovno polnjenje je treba skrbno upostevati obstojeCa
patoloska stanja in morebitno predoperativno zdravljenje, kot je
radioterapija, ki jo je boinik opravil. Nekatera stanja ali predoperativho
zdravljenje lahko povzrocCijo spremembo debeline tkiva, ki bi presegla
navedeno obmocje debeline tkiva za standardno izbiro zdravila za enoto
za ponovno polnjenje.

20. Pri delitvi vecjih zilnih struktur upoStevajte osnovno kirurSko nacelo
proksirnalnega in distalnega nadzora.

21.Ce ga je treba uporabiti skupaj z bipolarnim elektrokirurskim
instrumentom, bodite pozorni na zasc€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 teko€inami, lahko
zahtevajo posebno odstranjevanje, da se prepreci bioloska kontaminacija.

25.Ta pripomocek 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 povzrodijo okvare pripomocka, kar lahko povzroci poskodbe, bolezen
ali smit bolnika. Prav tako lahko ponovna obdelava ali resterilizacija
pripomockov za enkratno uporabo povzroci tveganje kontaminacije in/ali
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okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe, med drugim tudi prenos nalezljive(-

ih) boiezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko

povzroCi poSkodbo, bolezen ali smrt bolnika.

VELJAVNO OBDOBJE STERILIZACIJE

Spenjalnik in encta za ponovno polnjenje sta bila sterilizirana z EO, na vsaki
embalazi pa je oznaCeno obdobje veljavnosti 5 let. Izdelka ne uporabljajte zunaj

obdobja veljavnosti.

HRANITE PRI SOBNI TEMPERATURI.

NE IZPOSTAVLJIAJTE TEMPERATURI NAD 130°F (54 °C) ALI POD 14°F (-

10 °C) ALI VLAZNOSTI NAD 80 %.

V primeru nezelenega dogodka, povezanega s pripomockom, se obrnite na

druzbo REACH SURGICAL.INC prek spletne strani
Reachquality@reachsurgical.com.
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si Endoskopski linearni spenjainik & Nakiadna enota za

endoskopski linearni spenjalnik (Navodilo za uporabo)

Predvidena uporaba

Ta instrument je namenjen transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz.
Indikacije

Ta instrument je namenjen transekcijo, resekcijo in/ali ustvarjanje anastomoz. Ta
instrument se uporablja pri odprtih in minimalino invazivnih operacijah, vklju¢no s
torakalnimi, abdominalnimi, porodniskimi, ginekoloskimi in uroloSkimi
operacijami. Obi¢ajno se lahko uporablja za transekcijo in resekcijo pljuc,
bronhialnega tkiva, Crevesja, zelodca, ledvic, maternice itd.

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.

Kliniéne koristi

* KrajSi operativni Cas;

* manjSa intraoperativna izguba krvi;

* manj pooperativnih zapletov, kot je puS€anje anastomoze.

Kontraindik&cie

- Nepouzivajte nastroje na aortu.

- Nepouzivajte nastroje na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

- Nepouzivajte na velkych cievach bez zabezpec€enia proximalnej a distalne;j
kontroly.

- Pred pouzitim akéhokofvek staplera by sa mala starostiivo posudit’ hrubka
tkaniva. Navod na vyber velkosti z&sobn kov svoriek najdete v nizSie
uvedenej tabulke velkosti svoriek. Ak sa tkanivo neda pohodine stlacit na
vySku zatvorenej svorky alebo sa da lahko stlacit na vySku mensSiu ako je
vySka zatvorenej svorky, tkanivo je kontraindikované, pretoze méze byt
prilis hrubé alebo prili§ tenké pre zvolenu velkost svorky.

- Nastroje nie su urCené na pouzitie, ak je chirurgické zoSivanie
kontraindikovane.

MR Podmienené
Neklinické testovanie preukazalo, ze implantovatefné svorky su podmienené MR.
Pacient s tymto zariadenim mozno byt bezpeCne snimany v systéme MR za
nasledujucich podmienok:
« Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla, len
o Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm
(40-T/m)
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« Maximalna hlasena Specificka absorpéna rychlost (SAR) ceiého tela 2
W/kg poc€as 15 minut snimania (t. j. na sekvenciu impulzov) v
normalnom prevadzkovom rezime.

« Pridefinovanych podmienkach snimania sa o€akava, ze po 15
minutach nepretrzitého snimania (t. j. pri jednej sekvencii impulzov) sa
teplota v pristroji Svorky zvysi maximalne o 1,8 °C.

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt sp6sobeny 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 su sterilné nastroje na jedno pouzitie, ktoré su¢asne zosivaju
a pretinaju tkanivo. Je tu Sest’ odstupriovanych radov titanovych 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 rnm. Hriadel sa m&ze volne otacat v oboch
smeroch. Distalnu ¢ast’' mozZno artikulovat dofava alebodoprava, aby sa urahcil
bocCny pristup k operacnému miestu. Maximalny uhol artikulacie nie je mensi ako
45°,

Staplovaci nastroj sa dodava nenalozeny, aby si pouzivatel mohol vybrat
spravnu napln Zasobnikovpre tkanivo, ktoré sa ma pretat. Pri kazdom dalsom
vystreleni sa musi nastroj znovu nabit. Ku kazdému nabitiu Zasobnik sa dodava
krytka na uchytenie svoriek, ktora chrani svorkypoc&as prepravy a manipulécie a
po nabiti sa musi odstranit. Kazdé zariadenie Zasobnik je vybaveny poistkou,
ktora zabranuje opatovnému nabitiu spotrebovaného alebo nespravne
nainstalovaného zariadenia Zasobnik alebo nabitiu nastroja bez zariadenia
Zéasobnik.

Cas pouzivania svoriek, ktoré st vyrobené z titanu/zliatiny titanu, je v tele
dihodoby.

Stapler a Zasobnik su bezpecné a pouzitelné pre vdeobecnu populaciu vratane
dospelych a deti.

Ako sa dodava: Stapler a Zasobnik sa dodavaju steriiné na pouzitie jedného
pacienta. PO POUZITI RIADNE DISPONUJTE. NERESTERILIZUJTE.

Upozornenie: Na kazdy Stapler mézete vykonat maximéaine 12 vystrelov.

Popis nastroja a kddy produktov pre Stapler

Tabul'ka vyberu pristroja Endo REACH

X. 7

Dizka Diska
Kd&d zoSivacie | Kompatibiiit PoDpis h;i‘a"del, Celkova
produktu ho a trokaru P a dizka
vlasca
RECG60AL 60 mm Dlhé 448 mm | 715 mm
12 mm . ’
Artikulovanie
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RECA45AL 45 mm Dlhé 432 mm | 700 mm
12 mm . .
Artikulovanie
RECG60A 60 mm 12 mm Artikulovanie 348 mm | 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Artikulovanie 332 mm | 600 mm
RECG60AS © | 60 mm Kratke 298 mm | 565 mm
12 mm : P
Artikulovanie
REC45AS | 45 mm Kratke 282 mm | 550 mm
12 mm . .
Artikulovanie
RECG60BAL | 60 mm Dlhé 459 mm | 727 mm
12 mm . .
Artikulovanie
REC45BAL | 45 mm Dlhé 443 mm | 712 mm
12 mm . \
Artikulovanie
RECG60BA | 60 mm 12 mm Artikulovanie 359 mm | 627 mm
REC45BA | 45 mm 12 mm Artikulovanie 343 mm | 612 mm
RECG60BAS | 60 mm Kratke 309 mm | 577 mm
12 mm : >
Artikulovanie
REC45BAS | 45 mm Kratke 293 mm | 562 mm
12 mm ) .
Artikulovanie
ENDO REACH Zasobnik 12 mm (predava sa samostatne):
UPOZORNENIE: ZoSivacka je kompatibiina len s nizsie
uvedenymi navijacimi zariadeniami.
Vyberova tabulka pre opatovné nacitanie: ]
Kéd Hrubka Otvoren | Vyska | Dizka | b <o
A N Farba |avyska | zatvorene | linie A
produktu tkaniva G : o svoriek
g svorky | j svorky svorky |
RECA45GRA | Extra tenké | Seda 20mm |0, 75mm |45 mm | 66
REC45WHT | Cievne Biela 25mm | 1,0 mm 45 mm | 66
REC45BLU | Tenké Modra | 3,5mm |1,5mm 45 mm | 66
REC45GLD | Stredné Zlata 38mm | 1,75mm. |45 mm | 66
REC45GRN | Hrubé Zelena 4,1 mm | 2,0 mm 45 mm | 66
REC45BLK" | Extra hrubé gv)ierna 44 mm |2,2mm 45 mm | 66
REC60GRA | Extra tenké | Seda 20mm |[0,75mm |60 mm | 90
RECG60WHT | Cievne Biela 25mm | 1,0 mm 60 mm | 90
REC60BLU | Tenké Modrd | 3,5mm | 1,5 mm 60 mm | 90
REC60GLD | Stredné Zlata 38mm | 1,75mm | 60 mm | 90
RECG60GRN | Hrubé Zelend | 4,1 mm | 2,0 mm 60 mm | 90
REC60BLK | Extra hrubé | Cierna | 4,4 mm | 2,2 mm 60 mm | 90

llustréacia 1 - Nazvoslovie

A) Celust kovadliny

A1) Zobak

B) Znovu nacitat’ Celust

C) Kibova artikulacia

D) Hriadefl

E) Oto¢ny gombik
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F) Rukovat

G) Navratové gombiky

H) Spustac strelby

) Spustac ukoncenia

J) Proximalna znacka

K) Znacka rezu

L) Pozicia otacania

M) Pozicia artikulacie

N) Opatoviné nabitie (kazeta)
O) N6z

P) Upevnovacia CiapoCka svorky

Obré&zok 2 - Opatovné naloZenie

llustrécia 3 - Vylozenie a opatovné nalozenie
llustr&cia 4 - Otac€anie a artikulacia

llustr&acia 5 - Zavreté celuste

Obr&zok 6 - Otvorené celuste/vratné gombiky
llustrécia 7 - Vypalenie zoSivacky

Navod na pouzitie

1.

2.

Pred pouzitim pristroja overte kompatibilitu vSetkych pristrojov a
prisluSenstva (pozri Cast Upozornenia a bezpeénostné opatrenia).
Skontrolujte, Ci velkost Zasobnika zodpoveda velkosti nastroja, ktory sa

ma pouzit (napr. pouzite 60 mm Zasobnika s 60 mm nastrojom).

Sterilnou technikou vyberte pristroj a vybrané zariadenie Zasobnika z
prislusnych obalov.

Pred naloZenim pristrecja Zasobnika sa uistite, Ze Cefuste pristroja su v
otvorenej polohe a kib je v rovnej polohe, t. j. nie je kibovo nastaveny
(obrazok 1).

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

posudit’ hrubku tkaniva. Spravny vyber n&plne najdete v

tabulke vyberu napline.

Zariadenie Zasobnika vlozte tak, ze ho posuniete proti hornej Casti
Celuste, kym zarovnavacia zalozka Zasobnika nezapadne do
zarovnavacieho otvoru Zasobnika. Odstrante uzaver svorky a zlikvidujte
ho. (llustracia 2) Pristroj je teraz vlozeny a pripraveny na pouzitie.

Upozornenie: Dbajte na to, aby sa n6z nedotykal spodnej Casti
Celuste, aby sa néz pri nabijani Zasobnika nepohyboval alebo
nedeformoval, inak méze déjst k zabiokovaniu zariadenia a
nebude mozné vystrelit.
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Upozornenie: Po odstraneni uzaveru sponky siedujte povrch
nacitaného zariadenia Zasobnika. Ak su viditelné farebné
vodicCe, Zasobnik sa musi vymenit za iny Zasobnik. Ak su
viditeIné farebné vodice, Zasobnik nemusi obsahovat svorky.

7. Ak chcete artikulovat , potiahnite oto¢ny gombik do polohy Artikulacie.
Otadanim oto&ného gombika sa éefuste kibovo nastavia do maximaineho
uhla 45 stupfiov. Odpor sa vyrazne zvysi, €o signalizuje, ze sa dosiahol
maximalny uhol artikulacie.

Upozornenie: Uistite sa, Ze Celust je pri otaCani Celuste
otaCanim oto€ného gombika otvorena, inak méze ddjst k
poruche ctacania.

Upozornenie: Dbajte na to, aby na ¢eluste nepbsobila Ziadna
vonkajSia sila, inak méze dojst’ k poskodeniu zariadenia.

8. Zatvorte Celuste nastroja stlacenim zatvaracej spuste, kym sa nezaisti
(ilustracia 5).

Upozornenie: Nespustajte spust, kym nie su Celuste
zatvorené a zaistené. Pristroj méze byt CiastoCne alebo uplne
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 trokar vhodnej velkosti alebo cez
rez. Pri pouziti trokara musia Celuste nastroja pred otvorenim presahovat
puzdro trokara.

Upozornenie: Pri vkladani a vyberani musia byt Celuste
nastroja zatvorené a rovné, v linii s hriadefom nastroja. Ak
Celuste nastroja nebudu v rovnej polohe, bude sa nastroj tazko
zavadzat alebo vyberat a méze djst’ k poskodeniu nastroja
alebotrokara.

Upozornenie: Pri zavadzani nastroja cez trokar aleco rez sa
vyhnite neumyselnému zatiahnutiu za spust. AK je nastroj
CiastoCne alebo uplne vystreleny, pred pouzitim na tkanivo ho
bude potrebné znovu nabit. Ak je nastroj CiastoCne vystreleny,
vyberte ho a vymente tlacidlo Zasobnika.

10.Po vlozeni do dutiny otvorte Cefuste potiahnutim vratnych gombikov
smercm dopredu (ilustracia 6).

11.V pripade potreby Celuste otocte zatlatenim otoéného gombika distalne
do polohy Otacania. Ukazovakom otacajte lamely otoéného gombika v
oboch smeroch (ilustracia 4). Hriadefl pristroja sa bude volne otacat o
360° v oboch smeroch.

12.V pripade potreby kibovo nastavte Sefuste zatiahnutim otoéného gombika
proximalne do polohyKibova poloha a otoéte lamely otoéného gombika v
oboch smeroch (ilustracia 4); ¢eluste musia byt otvorené, aby bolo mozné
kibovo nastavit nastroj.
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Upozornenie: Prisiroj moze dosiahnut maximalny uhol sklonu
45°, Po dosiahnuti maximalneho uhla sa sila zvysi, ¢o
znamena, ze sa dosiahol maximalny uhol.

13.Umiestnite Cefuste nastroja okolo tkaniva, ktoré sa ma prerezat.

Upozornenie: Uistite sa, Ze tkanivo lezi rovno a je spravne
umiestnené medzi Celustami. Akékolvek "zhlukovanie" tkaniva
pozdiZ opatovného zavedenia, najma v blizkosti znacky Rez a
Proximalnej Znacky Celusti, méze mat za nasledok neuplinu
liniu svoriek a neumyselné zablokovanie. Znacka Rez
Znackana Celusti Zasobnikaoznacuje koniec linie svorky.
Upozornenie: Pri umiestriovani Cefusti na miesto aplikacie
dbajte na to, aby sa v Celustiach nastroja nenachadzali Ziadne
prekazky, ako su svorky, stenty, vodiace dréty atd. Vystrelenie
cez prekazku mdze mat’ za nasledok neuplny rezny ucinok,
nespravne vytvorené svorky a/alebo nemoznost otvorit’ Celuste
nastroja.

14.Po nastaveni Celusti nastroja zatvorte Cefuste stlaCenim zatvaracej

spuste, kym sa nezablokuje (ilustracia 5).

Upozornenie: Uistite sa, Ze tkanivo sa nevytlacilo {nerozsirilo)
proximaine k Proximalnej Znacke/tkanivovej zarazke na
pristroji. Tkanivo vtlacené do nastroja proximalne od
proximalnej znacky/tkanivovej zarazky sa méze prerezat bez
svoriek. Pri vystrelovani cez hrubé tkanivo méze podrzanie
Cefusti na mieste 15 sekund po zatvoreni a pred vystrelenim
viest K lepSej kompresii a tvorbe svoriek.
Upozornenie: Ak je tazké uzamknut spust zatvarania:
a) Uistite sa, Ze bola vykonana spravna volba Zasobnika(pozrite
si tabuflku volby Zasobnika).
b) Zmerite polohu nastroja a zmensite mnozstvo tkaniva, ktoré sa
ma upnut.
c) Priupinani cez hrubé tkanivo mdze podrzanie Cefusti na
mieste 15 sekund 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 nevypustaijte.
Pristroj vyberte a dalej ho nepouzivajte.

15. Pristroj odpalte opakovanym stlacanim spuste odpalenia, kym sa lu¢ tvaru

,I“ pod Pobijacou Celustou nedostane na Znacku Rezu (obr. 7). Casy, na
ktoré sa spust stlaci, zavisia od dIzky riadku svoriek (45 mm aleba 60
mm).

Casy REC60A/REC60AL/RECG0AS su 5; ¢asy
REC45A/RECA45AL/RECA45AS su 4.
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Upozornenie: Prisiroj by sa mal vymenit, ak nestriefa hladko
alebo ak je odpalovaci mechanizmus nefunkény. Pokusy
prinutit’ pristroj dokoncit’ vystrel pri velmi vysokom zatazeni
mobzu spdsobit’ praskanie a nahly pokles sily na vystrel; ak k
tomu déjde, prestante pristroj pouzivat’ a dékladne
skontrolujte neporusenost’ spojovacieno vedenia.
Upozornenie: Prekrizenie spojovacich linii méze skratit
zivotnost pristroja (mbze znizit pocet vystrelov).
Upozornenie: Potvredite, Ze sa | tvar lu¢a pod pobijacou
Celustou dostane na znacCku rezu ked je strefba ukoncena.
Ak nie je strefba ukon&ena, mbze byt tazké odstranit
nakladac pri vykladani nakladaca.

16.Dokoncenie postupnosti strelby: Uvolnite spust odpalovania a potiahnite

vratné gombiky do pévodnej polohy (ilustracia 6); tym sa otvoria aj ¢eluste
pristroja.

Upozornenie: Pred odstranenim jemne odtiahnite nastroj od

pretatého tkaniva a uistite sa, Ze je uvolneny z Celusti.

Upozornenie: Skontrolujte, €i je pneumostaza/hemostaza a
Ci su svorky spravne uzavreté. MenSie krvacanie mozno
kontrolovat manuainym zasSivanim alebo inymi vhodnymi
technikami.

17.Pred vybratim kibového nastroja odsurite deluste od akejkolvek prekazky

vo vnutri telovej dutiny, priCom Celuste zostanu otvorené a v zornom poli,
a potiahnite proximalne za lamely oto¢ného gombika, otacajte gombikom,
kym sa &efuste nevratia do rovnej poiohy.

Upozornenie: Pri vkladani a vyberani musia byt Celuste
nastroja rovné, v jednej linii s hriadelom nastroja. Ak Celuste
nastroja nebudu v rovnej polohe, bude sa nastroj tazko
zasuvat’ alebo vyberat' a moze dojst k jeho poSkodeniu.

18. Ak chcete nastroj vybrat’ z dutiny, stlacte zatvaraciu spust, kym sa

nezablokuje, ¢im sa Celuste zatvoria (ilustracia 5).

19. Pristroj Gplne vytiahnite v zatvorenej polohe.

20.Potiahnutim vratnych gombikov proximalne otvorte Celuste nastroja

(ilustracia 6).

21.Zatlacenim smerom nahor (k ¢elusti kovadliny) odpojte pouZzité zasobniky

Y\

z Celfuste Zasobnika Pouzité zasobniky svoriekvyhodte. (llustrécia 3)
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Upozornenie: Pred nabijanim pristroja drzte pristroj vo
vertikalnej polohe, priCom Celuste kovadlinky a zasobnika
musia byt’ uplne ponorené do sterilného roztoku. Silno
premiesajte a potom utrite vnutorny a vonkajsi povrch
kovadlinkovej Celuste a Celuste Zasobnika, aby ste z
nastroja vyCistili vSetky nepouzité svorky. Pristrgj
nepouzivajte, kym ho vizualne neskontrolujete, i sa na
kovadlinkovej Celusti alebo Celusti zasobnika nenachadzaju
Ziadnesvorky.

Upozornenie: Pred vylozenim zariadenia Zasobnika sa
uistite, Ze Celuste a hriadel su v priamej linii. V opatnom
pripade mdze dojst’ k poSkodeniu zariadenia.

22.Znovu nacitajte a pouzite pristroj zopakovanim krokov 3-21. Pristroj je

mozné nabit celkovo 12-krat.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

1.

2.

No

Nedodrzanie pokynov méze viest’ k vaznym chirurgickym nasledkom, ako
je napriklad unik alebo preruSenie spojovacej linie.

Pristroj nenabijajte viac ako 12-krat, maximalne 12 vystrelov na jeden
pristroj.

Minimalne invazivne a staplerové zakroky by mali vykonavat len osoby,
ktoré su dostato¢ne vySkolené a oboznamené s tymito technikami. Pred
vykonanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku sa oboznamte s
pribuznou lekarskou literattrou o technikach, komplikaciach a rizikach.
Ak sa pri zakroku spolo€ne pouzivaju minimalne invazivne nastroje a
prisludenstvo od réznych vyrobcov, pred zacatim zékroku overte
kompatibilitu.

Pri pouzivani inych technoldgii (napr. elektrochirurgickych pristrojov)
dodrziavajte bezpecnostné opatrenia navrhnuté vyrobcom, aby ste sa
vyhli rizikdm spojenym s ich pouzivanim.

Nastroje Stapler sa mézu pouzivat len s ENDO REACH Reload.

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.

Pri vkladani a vyberani nastrojov musia byt Cefuste nastroja rovné, v linii s
hriadefom nastroja. Ak &eluste nastroja nie su v rovnej polohe, bude to
mat’ za nasledok stazené zavadzanie alebo vyberanie nastroja a mdze
dojst’ k poSkodeniu nastroja alebo troakaru.

Pri zavadzani nastroja cez trokar alebo rez sa vyhnite neimyselnému
zatiahnutiu za spust vypustania. Ak je nastroj CiastoCne alebo uplne
vystreleny, pred pouzitim na tkanivo ho bude potrebné znovu nabit. Ak je
nastroj ¢iastoCne vystreleny, vyberte ho a vymernite tlaCidlo Reload.

10. Pristroj méze dosiahnut’ maximalny uhol sklonu 45°. Ked' sa sila zvysi,

znamena to, Ze sa dosiahol maximalny uhol.

11. Uistite sa, Ze tkanivo lezi rovno a je spravne umiestnené medzi ¢elustami.

Akékolvek "zhlukovanie" tkaniva pozdiz Reloadu, najmé v blizkosti
proximalnej znacky Celusti, mdze mat za nasledok neuplnu liniu sponky.
Znacka Cut Mark na €efusti Reload oznacuje koniec linie zoSivania.
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12.Pri umiesthovani Cefusti na miesto aplikacie dbajte na to, aby sa v
Celustiach nastroja nenachadzali Ziadne prekazky, ako su svorky, stenty,
vodiace dréty atd. Vystrelenie cez prekazku méze mat’ za nasledok
neuplny rezny ucinok, nespravne vytvorené svorky a/alebo nemoznost
otvorit’ Celuste nastroja.

13. Uistite sa, Ze tkanivo nie je stlaCené (rozSirené) proximalne od znacky
Proximal na nastroji. Tkanivo vtlacené do nastroja proximalne od
proximalnej znacky sa méze prerezat bez sponiek. Pri vystrelovani cez
hrubé tkanivo méze podrzanie Celusti na mieste 15 sekund 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
nefunk&nym odpalovaci mechanizmus. Pokusy prinutit pristroj dokongit
vystrel pri velmi vysokom zatazeni mézu spdsobit praskanie a nahly
pokles sily na vystrel; ak k tomu ddjde, prestarite pristroj pouzivat a
dékladne skontrolujte neporusenost spojovacieho vedenia.

16.Preskumaijte, &i je pneumostaza/hemostaza a Ci su sponky spravne
uzavreté. MenSie krvacanie mozno kontrolovat manualnym zasitim alebo
inymi vhodnymi technikami.

17.Pred nabijanim pristroja drzte pristroj vo vertikalnej polohe, pricom
kovadlinka a nabijacia ¢efust musia byt Uplne ponorené do sterilného
roztoku. Silno premieSajte a potom utrite vnutorny a vonkajsi povrch
kovadlinkovej Celuste a Celuste Reload, aby ste z nastroja vy istili vSetky
nepouzité sponky. Pristroj nepouzivajte, kym ho vizualne neskontrolujete
a nepotvrdite, Ze na kovadlinkovej Celusti a Celusti Reload nie su Ziadne
sponky.

18.Pred odstranenim jemne odtiahnite nastroj od pretatého tkaniva a uistite
sa, Ze je uvolneny z Cefusti.

19.Pri vybere Reloadu treba starostlivo zvazit' existujuce patologické stavy,
ako aj akukolvek predchirurgicku liecbu, napriklad radioterapiu, ktoru
pacient mohol podstupit. Niektoré stavy alebo predoperacna lieCba mdzu
spbscbit' zmenu hriubky tkaniva, kiora by prekrocila uvedeny rozsah
hrabky tkaniva pre Standardny vyber Reloadu.

20.Pri deleni velkych cievnych Struktur dbajte na dodrziavanie zakladného
chirurgického principu proximalnej a distalnej kontroly.

21.Ak sa ma pouZit spolu s bipolarnym elektrochirurgickym nastrojom,
venujte pozornost ochrane anastomaozy.

22.Kratky nastroj sa méze pouzivat pri torakoskopickej operacii a otvorenej
operacii.

23.Toto zariadenie nemodifikujte bez povolenia vyrobcu.

24.Nastroje alebo pomdocky, ktoré su v kontakte s telesnymi tekutinami, si
mozu vyzadovat Specialnu likvidaciu, aby sa zabranilo biologickej
kontaminacii.

25.Toto zariadenie je balené a sterilizované len na jedno pouZitie. Pristroj
nepouzivajte opakovane, nespracuvajte ani nesterilizujte opatovné.
Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo sterilizacia mézu narusit
Strukturainu integritu pomocky a/alebo viest k zlyhaniu pomécky, o méze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Taktiez
opatovné spracovanie alebo sterilizacia pomdcok na jedno pouzitie méze
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vytvorit' riziko kontamingcie a/alebo spdsobit’ infekciu pacienta alebo

krizovu infekciu, okrem iného vratane prenosu infekénej choroby (choréb)

z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky méze viest k

poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

OBDOBIE UCINNEJ STERILIZACIE
Stapler aZasobnik presli sterilizaciou EO a na kazdom baleni je vyznacena doba
ucinnosti 5 rokov. Nepouzivajte vyrobok mimo obdobia ucinnosti.
SKLADUJTE PRI 1ZBOVEJ TEPLOTE.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTE NAD 130°F (54 °C) ALEBO POD 14°F (-10 °C)

ALEBO VLHKOSTI VYSSEJ AKO 80 %.

V pripade akejkolvek neziaducej udalosti suvisiacej so zariadenim komunikujte
so spolo¢nostou REACH SURGICAL.INC prostrednictvom webovej stranky

Reachquality@reachsurgical.com.

c € 0197

Reach Surgical, Inc.
120 Xinxing Road, West Zone, TEDA, 300462 Tianjin, China

ec |rer| Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Issue date: XXXX-XX-XX

0197 on teavitatud-asutus nr.

EN Indicating the device compliance with the Medicai Devices Directive
93/42/EEC. 0197 is notified body No.

CS Oznaceni shody pfistroje se smérnici o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS. 0197 je Cislo oznameného subjektu.

DE Die Konformitat des Produkts mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42 /
EWG.0197 wird von der benannten Stelle bescheinigt

EL H évdeién Tng oupudpewong NG CUCKEUNG PE TNV odnyia yia Ta
iaTpoTexvoloyiké TpoiovTa 93/42 [ EOK.0197 kolvoTiolgital oTov opyaviouo apib.

ET Naitab seadme vastavust meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU.

FR Avertit la directive sur les dispositifs médicaux 99.32 / EEC.0197.

IT Conformita del dispositivo alla  Direttiva sui Dispositivi Medici

BG T[loco4yBaHe Ha cbOTBETCTBMETO Ha u3genueto ¢ dupektusa 93/42/EUNO 3a
mMeanumHckute nagenua.0197 e HotudmumpaH opraH Ne.

L
e 0197 ES Indicando el cumplimiento del dispositivo de ia Directiva 93/42/CEE sobre
dispositivos médicos. 0197 es el numero notificado del organismo.

HR Navodenje uskladenosti uredaja s Direktivom o medicinskim proizvodima
93/42/EEZ. 0197 prijavljeno je tijelo br.

HU Az eszkdznek az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6!6 93/42/EGK iranyelvnek
vald megfelelését jelzi. 0197 a bejelentett szervezet azonositdé szama.
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93/42/EEC.0197 N.

Nurodoma prietaiso atitiktis Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB

reikalavimams. 0197 yra notifikuotosios jstaigos Nr.

Norada ierices atbilstibu Medicinisko ieri¢u direktivai 93/42/EEK. 0197 ir

piinvarota iestade Nr.

Geeft aan dat het hulpmiddel voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG betreffende

medische hulpmiddelen.0197 is aangemelde instantie nr.

Wskazuje na zgodnos¢ urzgdzenia z dyrektywg 93/42/EWG o urzgdzeniach

medycznych.0197 jest numerem jednostki notyfikowane;.

Indicando a conformidade do produt com a Diretiva de Dispositivos Médicos

93/42/EEC. 0197 ¢é 6rgao notificado n°.

RO Indicarea conformitatii dispozitivului cu Directiva privind dispozitivele medicale
93/42/CEE.0197 este organismul notificat nr.

Oznacuje zhody zariadenia so smernicou o zdravotnickych zariadeni

93/42/EHS. 0197 je notifikovany organ €.

Oznacuje skladnost naprave z Direktivo o medicinskih pripomockih

93/42/EGS. 0197 je §t. priglaSenega organa.

EN

HR

EQ Batch HU

Sterilization batch

G MNaptmaa 3a crepunusayus

Sterilizacni davka
Sterilisationscharge
MapTtida atrooTeipwong
ote de esterilizacion
Steriliseerimispartii
Lot de stérilisation
Sterilizacijska serija
Sterilizalasi tétel

Lotto di sterilizzazione
Sterilizacijos partija
Sterilizacijas partija
Sterilisatie Batch
Partia sterylizacyjna
Lote de Esterilizacao
Lot de sterilizar
SterilizaCna davka

Serija sterilizacije
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EN Peel Here

BG Otnenu Tyk

CS Zde odlepte

DE Peel Here

EL AToKOAAiOTE £0W
ES Tire por aqui
ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje
Q HU Innen nyissa ki!
IT Staccare qui

LT Nulupti ¢i

LV Atdaliet Seit.

NL Verwijderen

PL Tu oderwac

PT Destacar poraqu
RO Desfaceti aici
SL Odstranite tukaj
SK  Odlepte tu

EN HDPE recyclable

BG HDPE moxe ga ce peunknupa
CS HDPE recyklovatelny

DE HDPE kann recycelt werden
EL Anakykl6simo HDPE

ES HDPE de reciclado

ET HDPE Korduskasutatav

/N
4 0; FR HDPE pelit étre recyclé
Lb HR HDPE Recikliran
PE-HD

HU Ujrahasznosithaté HDPE
IT  HDPE riciclabile

LT Perdirbamas HDPE

LV Parstradajams HDPE

NL HDPE recyclebaar

P Recykling HDPE

PT O HDPE pode ser reciclado
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RO
SK
SL

HDPE reciclabil
HDPE recyklovatelny

HDPE mozno reciklirati

Recyclable
Peuuknupyem

Recyklovatelny

E Recyclebar

AVOKUKAGWOIHO
Reciclable
Korudkasutatav
Recyclable
Recikliran
Ujrahasznosithato
Riciclabile
Perdirbama
Parstradajams
Recycleerbaar
Nadajgce sie do recyklingu
Reciclavel
Reciclabil
Recyklovatelny

Mozno reciklirati

BG

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

HanpaBeTe cnpaBka B MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba nnm enekTpoHHUTE
WHCTPYKUMK 3a ynotpeba

Prostudujte si tiStény nebo elektronicky navod k pouziti

ZUMBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPNONG N TIG NAEKTPOVIKEG 00NYiEg XPriong

- Gebrauchsanweisung oder elekironische Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electronicas de uso

Vt kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit

Consulter la notice d’utilisation ou la notice d'utilisation électronique

201./ 214




Instruction for Use-English | Document number KF-POO—-SK- Version

7 A FE B -2 e R 20 A

X. 7

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s elektronickim
uputama za uporabu

HU Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast
IT Consultare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche

g/

L.

—

Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija
LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing

PL Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzywania lub elektroniczng wersjg instrukc;ji
uzywania

PT Consultar as instrugdes de utilizacdo ou as instrugdes de utilizacao
eletrénicas

RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in
format electronic

SK Precitajte si pokyny na pcuzivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na
pouzivanie

SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

EN Authorized Representative in the European Community
BG YmbnHomoweH npeactasuren 8 EBponenickara obwHocT
CS Autorizovany zastupce v Evropském spole€enstvi

DE Bevollméachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

EL Eouciodotnuévog avtimmpdowmog otnv Eupwtraikn ‘Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea

ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

FR Mandataire Européen

HR Ovladteni predstavnik u Europskoj zajednici

HU Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kdézdssegben

IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
PT Representante autorizado na Unidao Europeia

RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

SK Autorizovany zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo

SL Pooblas¢eni zastopnik za Evropsko skupnost
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PT

Do not use if package is damaged.

[a He ce nsnonsea, ako onakoBkaTa € nospeaeHa.
Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
Mn xpnaoipeTroleite €av n cuckeuaaoia eu@aviZel pAén.
No utilizar si el envase esta danado.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno.

Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.

Non usare se la confezione & danneggiata.
Nenaudoti; jei pakuoté paZeista.

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené.

Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

PL
PT

Do not resterilize
[la He ce cTepunuanpa NOBTOPHO

Nesterilizujte opakované

= Nicht resterilisieren

Mnv €TTOVATTOOTEIPWVETE
No reesterilizar

Arge resteriliseerige

Ne pas restériliser
Nemoijte ponovno sterilizirati
Ne sterilizélja ujra!

Non risterilizzare
Pakartotinai nesterilizuoti
Nesteriliz€jiet atkartoti

Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizowa¢ ponownie

Né&o esteriiizar novamente

203./ 214




Instruction for Use-English | Document number KF-POO—-SK- Version

7 A FE B -2 e R 20 A

RO A nu se resteriiiza
SK Nesterilizujte opakovane

SL Ne sterilizirajte znova

EN Manufacturer
BG Tlpownssoguten
CS Vyrobce

DE Hersteller

EL  Kartaokeuactig
ES Fabricante
ET Tootja

FR Fabricant

HR Proizvodac
HU Gyarto

IT Fabbricante
LT Gamintojas
LV Razotajs

NL Fabrikant

PL Producent
PT Fabricante
RO Producator
SK Vyrobca

SL Proizvajalec

EN Date of manufacture
BG [ata Ha npon3BoacTBo
CS Datum vyroby

DE Herstellungsdatum
EL Hpepounvia kataokeung
ES Fecha de manufactura
ET Tootmiskuupaev

FR Date de fabrication
HR Datum proizvodnje

HU Gyartas ideje

IT Data di Produzione

LT Pagaminimo data

LV RazoSanas datums
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Fabricagedatum
PL Data produkgiji

PT Data de fabricacao
RO Data fabricatiei
SK Datum vyroby

SL Datum proizvodnje

EN Serial number
BG CepueH Homep
CS Sériové &islo

DE Seriennummer
EL Zepiakdg apiBuog
ES Numero de serie
ET Seerianumber
FR Numéro de série

HR Serijski broj

S N HU Sorszam

IT  Numero di serie
LT Sérijas numurs
LV  Serijos numeris
NL Serienummer
PL Numer seryjny
PT Numero de série
RO Numar de serie
SK Sériové Cislo

SL Serijska Stevilka

EN Batch code
BG Kop Ha naptuga
CS Cislo sarze

A DE Chargenbezeichnung

EL Kwdikdg mopridag

ES Cddigo de lote

- ET Partiitahis
FR Numéro de lot
HR Sifra serije

HU Gyartasi tételszam
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IT Codice loito
LT Partijos kodas
LV Partijas kods
NL Partijcode

PL Kod partii

PT Cddigo do lote
RO Cod lot

SK Cislo sarze

SL Oznaka serije

EN Use-by date

BG WManonseawn go gata

CS Pouzitelné do

DE Verw. Bis

EL Hpepopnvia An

ES Utilizar antes de

ET Kasutamise |dpptahtaeg
FR Date limite d’utilisation

HR Rok uporabe

e
/\
5

HU Felhasznalhatésagi datum

Data di scadenza

L 1

LT Tinka naudoti iki

LV Deriguma terming

NL Houdbaarheidsdatum

PL Data waznosci

PT Data de validade

RO A se utiliza Thainte de data

SK' Datum spotreby

SL Rok uporabe

EN Fragile, handle with care

BG Kpexko, bopaseTte ¢ HEro BHMMAaTeNnHo
r B CS Kiehké, manipulujte s nimi-opatrné

DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
L . EL EUBpauaTo, XeIpIoTeiTE e TTPOCOXN

ES Fragil, manipuie con cuidado

ET Habras, kasitsege ettevaatlikult
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FR
HR
HU
T
LT
LV
NL
PL
PT

Fragile, manipuler avec soin

Krhka, rukujte s paznjom

Toérékeny, 6vatosan kezelje

Fragile, maneggiare con cura
Trausls, jartkojas uzmanigi

Trapus, elkités atsargiai

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie
Fragil, manuseie com cuidado

Fragil, manevrati cu grija

Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne

Krhko, ravnajte previdno

Keep dry

[a ce obpxuM Ha Cyxo MACTO
Udrzujte v suchu

Vor Nésse schitzen

Na diatnpeital oTeyvo
Guardar en un lugar seco
Hoida kuivana

A conserver au sec
Drzite na suhom mjestu
Tartsa szarazon
Mantenere &sciutto
Laikyti sausai

Sargat no mitruma

Droog houden

Chronié przed wilgocig
Manter seco

A se pastra la loc uscat

Uchovavaijte v suchu

Hranite na suhem
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EN Keep away from sunlight

BG [Masete ganey ot cnbHYeBa CBETNMHA
CS Chrante pred slune€nim zafenim

DE Vom Sonnenlicht fernhalten

EL Makpi& a1ré 10 NAIAKO Quig

ES Mantener alejado de la luz solar

ET Hoida eemal paikesevalgusest

FR Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

" QM ! HR Drzite se podalje od sunéeve svjetlosti
.\
’7| HU Tartsa tavol a napfénytél
N
N e | IT Tenere lontano dalla luce del sole

LT Saugokite nuo saulés spinduliy

LV Sargat no saules gaismas

NL Uit de buurt van zonlicht houden

PL Chroni¢ przed swiattem stonecznym
PT Manter afastado da luz solar

RO Pastrati departe de lumina soarelui

SK Uchovavajte mimo dosahu sine¢ného svetla

SL Hranite stran od sonéne svetlobe

EN Up

BG Harope
CS Nahoru

DE Bis

EL Mavw

ES Hacia arriba
ET Ules

Haut

Gore

_‘y
I o
T X

HU Fel

IT Alto

LT |]virSy

LV Uz augsu
NL Op

PL Do géry

PT Este lado para cima
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RO Sus
SK Nahor

SL Navzgor

EN Do not re-use

BG He nsnornaeaiite NOBTOPHO

CS Nepouz vejte opakované

DE Das Instrument nicht wiederverwenden
EL Mnv Tnv emTavaxpnoiuUoTToILiTE

ES No reutilizar

ET Arge kasutage korduvalt

FR Ne pas réutiliser

HR Ne upotrebljavati ponovo

HU Ne hasznalja fel Ujra

IT  Non riutilizzare

LT Negalima naudoti pakartotinai

LV Nelietojiet atkartoti

NL Niet opnieuw gebruiken

PL Urzadzenia nie wolno uzywaé ponownie
PT O dispositivo ndo deve ser reutilizado
RO Nu reutilizati

SK Nepouzivat opakovane

SL Ponovna uporaba ni dovoliena

EN Caution
BG BhumaHue
r = CS Upozornéni
//i\ DE Achtung
f E : EL MMpoooxn
- - ES Atencién
ET Ettevaatust

FR Attention
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HR
HU

Oprez
Figyelmeztetés
Attenzione
Perspéjimas
Uzmanibu

Let op

Przestroga

T Atencao

Atentie
Upozornenie

Pozor

FR

REF| |w

Sl
pe1

Catalogue number
KatanoxeH Homep
Katalogové ¢islo
Best.-Nr.

ApIBuOG kaTaAdyou
Numero del catalogo
Katalooginumber
Référence du produit
Katalo3ki broj
Katalogusszam
Numero di catalogo
Numeris kataloge
Kataloga numurs
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Numero do catalogo
Numar de catalog
Katalégové cCislo

Kataloska stevilka
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EN Storage temperature limit
BG TemnepatypHa rpaHuua
CS Teplotni limit

DE Temperaturbereich

EL Teplopiopdg Bepuokpaaiog
ES Limite de temperatura
ET Temperatuuri piirvaartus
FR Limites de température
HR Ogranienje temperature
HU Hémérsékleti hatarérték
IT Limite di temperatura

LT Temperatiros riba

LV Temperatiras robeza
NL Temperatuurlimiet

PL Limit temperatury

PT Limites de temperatura
RO Limite de temperatura

SK  Teplotni limit

SL Omejitev temperature

EN Storage humidity limitation
BG OrpaHunyeHne Ha BrnaxHocTTa
CS Omezeni vihkosti

DE Luftfeuchte

EL Tepiopiopdg uypaaiog

ES Limites de humedad

- _I ET Niiskuspiirang

/o‘/ FR Limites d’humidité

v HR Ograni¢enja vlaznosti

- - HU Paratartalom-korlatozas

IT  Limiti di umidita

LT Santykinés drégmés apribajimas
LV Mitruma ierobezojums

NL Vochtigheidslimiet

PL Ograniczenie wilgotnosci

PT Limites de humidade
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RO
SK
SL

Limite de umiditate
Obmedzenie vlhkosti

Omejitev vlaznosti

Single sterile barrier system

Cwuctema c egnHu4Ha ctepunHa bapuepa
Jednodilny systém sterilni bariéry
Einzel-Sterilbarrieresystem

Mové otoTnua @payuol aImocTeipwong
Sistema de barrera estéril unica

Uks steriilse barjaéri siisteem

Systéme de barriere stérile unique
Jedan sustav sa sterilnom barijerom
Egyszeres steril zarérendszer

Sistema di barriera sterile singolo

Viena steriliapsauginé sistema

Viena sterilas barjeras sistéma

Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére

System pojedynczej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril Unica
Sistem steril cu o singura bariera

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou

Sistem enojne sterilne pregrade

FR

Country of manufacture
ObpxaBa Ha npoussoanTensa
Zemeé vyrobce

Land des Herstellers

Xwpa TOU KOTAOKEUAOTH
Pais del fabricante

Tootja riik

Pays du fabricant
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PT
RO
SK

SL

Zemlja proizvodaca
Gyart6 orszaga
Paese del produttore
Gamintojo Salis
Razotaja valsts

Land van fabrikant
Kraj producenta
Pais do Fabricante
Tara producatorului
Krajina vyrobcu

Drzava proizvajalca

EN
BG
CSs
DE

ES
ET
FR

MD HU

Medical device
MeguunHckn ypen
Lékarsky nastroj
Medizinprodukt
laTpikr) GuoKEUn
Dispositivo sanitario
Meditsiiniseade
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkdz
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomocka

Medicinski pripomocek

UDI cs

Unique device identifier

YHUKaneH naeHTugukaTop Ha yCTpOMCTBOTO

Jedine&ny identifikator zafizeni
Eindeutige Geratekennung

Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEURG
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w

Identificador tnico del dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Identificateur unique du dispositif
Jedinstveni identifikator uredaja
Egyedi eszk6zazonositd
Identificatore unico del dispositivo
Unikalus jrenginio identifikatorius
Unikals ierices identifikators
Unieke apparaatidentificatiecode
Unikalny identyfikator urzgdzenia
Unieke apparaatidentificatiecode
Identificatorul unic al dispozitivului
Jedinec¢ny identifikator zariadenia

Edinstveni identifikator naprave

r

STERILE

EO

L

Sterilized by Ethylene Oxide.
CTrepunuampaH ¢ eTUNeHos oKkcua.
Sterilizovano pomoci etylenoxidu.
Sterilisiert mit Ethylenoxid.
ATtTooTEIpWHEVO PE alBuAevoLeiBio.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Steriliseeritud etuleenoksiidiga.
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.
Sterilizirano etilen-oksidom.
Etilén-oxiddal sterilizalva.
Sterilizzato a ossido di etilene.
Sterilizuota etileno oksidu.
Sterilizéts ar etilénoksidu.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Sterilizat cu oxid de etilena.
Sterilizované etylénoxidom.

Sterilizirano z etilenoksidom.
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