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Cpepa Ha U3non3BaHe No NpepHasHayeHne

VIHCTPYMEHTBT e NpefiHa3HayeH 3a 3nonssaHe B 601HULA.

MpepHasHayeHa Nonynauus NaumeHTn

06110 HaceneHue, HyX/aeLLo ce OT Pe3eKLMs U PEKOHCTPYKLUS Ha OPraHu 1 TbKaH B rpbHaTa U KOPEMHaTa KyxuHa.
KAUHUYHU NON3N

VHCTPYMEHTBT MOXe fla e u3non3Bsa 6e30macHo 1 eeKTUBHO Npu TPAHCEKLMS, Pe3eKLMs Ha TbKaHU U/Un Cb3gaBaHe
Ha aHaCTOMO3N.

MPOTUBOMOKA3AHUA

- He n3non3gaiite MHCTPYMeHTHTe BbPXY a0pTaTa, CbPLETO W LieHTpa/iHaTa KpbBOHOCHa cUCTeMa.

- He nsnonssaite WHCTPYMEHTUTE BbPXY MCXEMUYHA NN HEKPOTUYHA ThKaH.

- ﬂ,eﬁeﬂMHaTa Ha TbKaHTa Tpﬂ6Ba aa s‘hne BHUMaTENNHO NpeueHeHa Npeaun NnpunaraHeTo Ha KOWTO M Aa e cTtennep. Bwxre
TabnuuaTa 3a pa3mepa Ha CKo6UTe 3a npesapex/aHe No-foy, 3a fja ce OpUeHTUpaTe 3a U36opa Ha pa3mepa Ha ckoGuTe.
Ao TbKaHTa He MOXe Aa ce Komnpecupa yﬂOGHO A0 BMCOYMHATa Ha 3aTBOpeHaTa cKoba unu necHo ce Komrpecupa ao
NO-ManKko OT BUCOYMHATA Ha 3aTBOpeHaTa c»(o6a, TbKaHTa € NPOTUBONOKa3aHa, Tbi1 KaTo MOXE A2 e TBbpae geﬁena nnn
TBbPAE TbHKa 3a U36paHus pa3mep Ha ckobaTa.

- IHCTpYMEHTUTe He Ca pefiHa3HaYeHu 3a 3M0N13BaHe, KOraTo XMPYPrYHOTO ChiLNBaHE € MPOTMBOMOKa3aHo.
OMUCAHUE

Ten6opau u MakeT 3a Npe3apexpaaHe NoCTaBaT ABa, TPOHO NOAPEAEHW pefa TUTaHNEBU CKOGU 1 eJHOBPEMEHHO
paspensT TbKaHTa OT LeHTpanHaTta uHus. Pa3mepsT Ha ckobaTa ce onpeaens, kato ce nsbupar 2,0 mm, 2,5 mm,
3,5 mm, 4,8 mm MakeT 3a npe3apexpaHe. TenboALT MOXe Aa Ce afanTupa 3a BCUYKW HaNW4YHK pa3mMepw Ha Maker 3a
npesapexpaHe.

Korato usnonssare Ten6oam ¢ 2,0 2,5, 3,5 MakeT 3a npe3apexgaxe v TeH uav nunas MakeT 3a npesapexpaaHe, Tpsbea aa
ce n3non3ea 12 MM TpoakapHa BTy/IKa C KOHBEPTOP.

KoraTo n3nonseate Ten6opa c MakeTa 3a npesapexpaHe Ha 4,8 1 4epHus MakeT 3a np Tps6Ba fa

TpoaKapHa BTy/Ka Ha 15,5 mm.

ENDO REACH apTukynupaiy, CbaoB/CpefieH nNakeT 3a npesapexpaHe 3a eAHoKpaTHa ynotpe6a

- )‘K'bﬂTOKa¢ﬂB Nakxer 3a npesapexpaHe n )K'bﬂTOKaq)HB Naket 3a npesapexpgaHe C U3BUT BPDBX - TPU NPOrpecuBHn No
BUCOYMHA pefia TUTaHUEBM CKOGM C pa3mepy 2,0 mm, 2,5 mm v 3,0 mm OT ABETE CTPaHU Ha IMHUSATa Ha pa3pesa.

ENDO REACH apTukynupauy CpeaHo//[le6eno naket 3a npesapexaaHe 3a 4HOKpaTHa ynotpeba

- Jlunas MakeT 3a Npe3apexpaHe n nnas MNakeT 3a NpesapexaHe ¢ U3BUT BPbX - TPU NPOrpecMBHU NO BUCOYMHA pefa
TUTaHWeBM ckoby ¢ pasmepn 3,0 mm, 3,5 mm 1 4,0 mm OT 4BETe CTPaHW Ha IMHWSITA Ha pa3pesa.

ENDO REACH apTukynupaty U3kniouuTtenHo feben nakeT 3a npesapexpaHe 3a 4HoKpaTHa ynotpeba

- Yepen MakeT 3a npesapexpaaHe - TpW NPOTPECUBHI MO BIUCOYNHA Pefia TUTAHUEBY CKOBM C pa3mepu 4,0 mm, 4,5 mm u
5,0 mm oT aBeTe CTpaHu Ha NNHUATa Ha pa3pesa.

BpemeTo 3a n3non3saHe Ha ckobu, M3paboTeHu OT TUTaH/TUTaHOBa CMNAB, € AATOCPOYHO B TS/IOTO.

WN3B0P HA UHCTPYMEHTH

W3nonsgatiite Tenboam camo ¢ ENDO REACH MakeTu 3a npesapexpaxe, npoussegeru ot REACH SURGICAL, Inc.
Ten6opanTe MoraT fa 6bAAT NpesapexaaHi 1 U3CTPeNBaHK He NoBeYe OT 25 MBbTY B paMKUTE Ha efHa npoleaypa.
3ABEJIEXXKA: Bceky MHCTPYMeHT Moxe fla nobepe cnefHuTe MakeT 3a npesapexaare: 3020(B), 4520(B), 6020(B), 4525(B),
4535(B), 4548, 6025(B), 6035(B), 6048, Ab/mxmnHaTa 30 MM, TeH, TEH C U3BUT BPBX, INNAB, NNAB U3BUT BPbX MakeT 3a
npe3apexpaHe;AbMHKIHaTa 45 MM, TeH, TeH C U3BUT BPDX, INNAB, MNaB N3BUT BPBX 1 YepeH MakeT 3a npesapexpaHe;
[ObMKUHA 60 MM, TEH, TEH C U3BUT BPbX, IMNABO, IMNABO C U3BUT BPBX W YepHO lakeT 3a npesapex/aHe.

NPEAYNPEXAEHUA

1.Ten6opgw c 2,0 MM MakeT 3a Npe3apexaaHe He MOXE fla Ce 13M0/3Ba BbPXY TbKaHM, KOUTO Ca KOMMPECUPaHu Ao no-
Manko oT 0,75 MM AebennHa uam KoUTo He MoraT fja 6bgaT KomMnpecupaHu ygo6Ho [0 1,0 M.

2.Ten6oau ¢ 2,5 MM MaKeT 3a Npe3apexjaHe He MOXE Aa Ce U3M0N13Ba BbPXY TbKaHMW, KOUTO Ca KOMMPECUPaHH C

Kasutusjuhend nAebennHa, no-masnka ot 1,0 MM, M KOUTO He MoraT Aa 6bAaT KoMMpecupaHi yAo6HO 40 1,5 MM.
—— n 3.TenGoan ¢ 3,5 MM MaKeT 3a Npe3apex/aaHe He MOXE /1a Ce M3M0/13Ba BbPXY ThKaH, KOSITO @ KoMnpecupaHa ¢ AebennHa,
FR Agrafeuse linéaire coupante endoscoplque N0-Manka oT 1,5 MM, iU KOSITO He MOXe fia 6b/ie koMnpecupaHa yao6Ho 0 2,0 MM.
Instructions 4.Ten6opu ¢ 4,8 MM MNaKeT 3a Npe3apexgaHe He MOXe fja Ce U3Mo/13Ba BbPXY BCSIKA ThKaH, KOSITO MOXE fla Ce KoMMpecupa
— — - [0 N0-MasKo oT 2,0 MM AebennHa Uu KosITO He MOXe fla Ce KOMMpecupa ygo6Ho A0 2,5 MM.
HR Endoskopske spajallce za linearno rezanje 5.Ten6ogT ¢ TeH MakeT 3a Npe3apexpaaHe 1 TeH U3BUT BPbX [MakeT 3a Npe3apexaaHe He MOXe f1a Ce 13MoN3Ba BbpXy
Upute :lscsﬂxa TbKaH, KOSITO Ce KOMMPeCKpa A0 No-Masnko oT 0,75 MM AeGennHa NN KOATO He MOXe f4a ce KoMnpecupa YAo6HO 40
- T ,5 MM.
HU Endoszkopos egyenes vago-tuzogep 6.Ten6oau c nunas MNakeT 3a npesapexgaHe v IMNaB U3BUT HAKpaHUK MNakeT 3a npesapexjaHe He MOXe Aa ce U3non3ea
Utasitasok BbPXY BCAKa ThKaH, KOATO ce KoMnpecnpa ¢ ebenuHa, no-Manka ot 1,5 mm, niu KosiTo He MOXe fia ce Komnpecupa
Y " " - " yAao6HO 0 2,25 mm.
IT Suturatrici Endoscoplche Lineari Con Tagllo 7.Ten6opu ¢ yepeH MakeT 3a NpesapexpaaHe He MOXeE fla Ce U3M0/3Ba BbPXY TbKaH, KOSITO ce KoMMpecupa ¢ aebenvHa,
Istruzioni no-MasKa oT 2,25 mm, Wn KOSTO He MOXe fia Ce KoMmpecupa yao6Ho Ao 3,0 mm.
— — — 8.TenbopguTe ¢ MakeTu 3a NpesapexaaHe He MoraT Aa ce U3Mon3BaT BbPXy YepeH Apo6, fanak uav Apyru nogobHn
LT Endoskopinis linijinio pjovimo segiklis TBKaHM, YKETO KOMMPECHPAHE MOXE Aa A0BEAE A0 AECTPYKTUBHM eheKTH.
Instrukcija 9.Ten6oauTe c MakeTn 3a Npe3apexaaHe He MOraT Aa Ce M3MON3BaT NPU NaLUEHTU, KOUTO Ca MOANOKEHU Ha
ORI — vy aHTMKOArynaLMoHHa Tepanus.
Lv Endoskoplskle linearie griesanas skavotap 10. Ten6oguTe c MakeTy 3a Npe3apeXiaHe He MOTaT A1a Ce U3MONI3BAT BbPXy TbKaHUTE, YNSTO Bb3/lyXOHENPOHMULIAEMOCT
Instrukcijas VAN USNOCT Ha IMHUATa Ha CblMBaHe He MoraT ia GbfjaT rapaHTupaHu. Ako TpsibBa fja ce n3nonseat TenGoaue c MNakeTn
n B B 3ang He, MOXe 1a Ce U3M0A3Ba YKpenBall, MaTepuan.
NL Endoscopische lineaire staplers
Instructies NPEAVIPEXAEHNS
1.MpefonepaTneHaTa NbyeTepanms Moxe Aa AOBEfe A0 NPOMEHN B TbKaHWUTe, B PE3yNTaT Ha KOUTO febennHaTta Ha
PL Endoskopowe Zszywacze ance ThKaHTa MOXe 13 HaAXBbP/IM MOCOYEHWS {UANA30H 3a U3GPaHWs pa3mep Ha ckobara. TpsbBsa BHUMaTENHO Aa ce 0bMUCAn
Instrukcje BCSKO NPe/IonepaTuBHO fieveHe 1 CbOTBETHO f1a ce u3bepe pasMepbT Ha ckobaTa.
- — 2.BuHaru nposepsBaiiTe febennHata Ha TbKaHTa 1 36MpaiiTe NofXoaALY pa3mep Ha CKo6UTe, Npean f1a u3non3pate
PT Grampeador linear endoscoplco do corte Ten6opuTe ¢ MakeTu 3a npe3apexpaare. Korato nsbupare MakeT 3a npesapexpaaHe ¢ NOAXOAsALLA BUCOYMHA Ha ckobaTa,
Instrugaes EVIHgI'IA B3eMainTe npegsug KomﬁwpraHaTa /J,EGSI'IVIHa Ha TbKaHTa 1 Ha BCEKN maTepunan 3a NoAcuiBaHe Ha IMHUATA Ha
— - - ckobute.
RO Capsator l|n|arendoscop|c cu taiere 3.Korato Ten6oaw ce nsnon3ssa c 4,8 mm MakeT 3a npesapexpaaHe 4epeH (4,0 Mm,4,5,0 mm) MakeT 3a Npesapexaaxe,
Instruci;iuni MHCTpyMeHT®T TPABBA fa 6bae BbBeaeH npes 15,5-MnaumeTpos Tpoakap. Tpoakap ¢ No-Manbk pasMep HaMma Aa e

SK Endolinenarne staplery s nozom
Navod na pouZzitie

SL Endoskopski linearni spenjalnik
Navodila
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3a4,8akeT 3anp v YepeH MNakeT 3a npe3apexaaHe.
4. BuHaru 3aTBapsiiTe YentocTTa Ha Ten6opa c MNakeT 3a npesapexpaHe, Npeav Aa BbBEXAATE N U3BAKAATE NHCTPYMEHTA
OT TpoaKapHaTa BTy/Ka.
5. Cneq WN3CTpenBaHeTo BUHArn TpﬂsEa fAa ce nposepsiBa Aanu IMHUATA Ha cKobuTe e xeMocTasHa. Mankute KpbBOU3NNBU
Morat aa 6bAaT OBNafeHM C eN1eKTPOKAYTEP UM PBYHO ChlUMBaHE.
6.MocTaBsAHETO Ha TbKaH B 61130CT 40 TbKaHHWUTE orpaHuunTeny (Ha MakeTa 3a NpesapexpaaHe) Moxe fa goseae
[0 HEeNpaBUIHO (YHKLMOHMPaHe Ha MHCTPyMeHTa. ThKaH, KOSTO W313a 3BBH MapkaTa 3a psisaHe, HaAMa Aa 6bae
npepssaHa.
7.Korato Ten6oasT ce U3non3ea noeeye OT BeAHBK B pamkuTe Ha E/IHA xupypruyecka npouesypa, He 3abpassiite
na n3BaguTe npasHua MNakeT 3a npesapexaaHe v 4a 3apeanTe HoB. MpenasHara 610KMPOBKa lije NPeoTBPaTI
WU3CTpeNBaHeTo Ha npaseH MakeT 3a npesapexpaaHe BTOpU NbT. MOﬂﬂ, He ce onuTeaiiTte Aa npeoponeete 6ﬂ0KMpOBKaTa
3a 6e3onacHoCT.
8.‘/BepeTe Ce, 4ye B 4eNCTTa Ha MHCTPYMeHTa HAMa NPensaTCTBUSA, KaTo Hanpumep WKUIMKW, KOrato nosnynoHunpare
WHCTPYMEHTa Ha MSICTOTO Ha NpuioxeHue. N3cTpenBaHeTo Ha MHCTPYMeHTa BbPXY NPensTCTBUE MOXe Aa foBefe 0
HEeMb/IHO psi3aHe 1/WAun HenpasnnHo obpasyBaHe Ha CKO6U.
9. EHAoCKONCKUTE Npoueaypy TpsbBa Aa Ce U3BBPLBAT OT 1EKapH, KOUTO UMAT NOAXOASALLO 0BYUeHIe 3a eHAOCKONCKM
TexHWKK. Mpen N3BBLPWBAHETO Ha KaKBMTO 1 Aa 61110 eHAOCKONCKI NPOLEAYPU Ce KOHCYNTUpaiiTe C MeauunHCKaTa
nntepatypa OTHOCHO TEXHUKUTE, YCIOXKHEHUATa M onacHoCTUTe.
10. MakeTsT 32 npesapexpaaHeTo MoXe fa ce OTBOPU B KyXMHaTa Ha TA/I0TO CaMO KOraTo HakoBanHATa € HanbaHO
BUAVMA.
11. KoraTo ce nsnonssa marepuan 3a NoAcunBaHe Ha IMHUATA Ha cxoﬁme, CI'IE[.]BaljiTe VHCTPYyKUuunTe, npeaoctaBeHn
OT NPOM3BOANUTENA HA MaTepuana 3a noacunsaxe, TbI KaTO U3MON3BAHETO Ha Te3n MaTepuanu Moxe aa nosnvse Ha
paboTaTa Ha MHCTPYMeHTa.
12. Ten6opguTe v MakeTuTe 3a NpesapexpaaHe ce npegoctasatT CTEPU/IHU v ca npeAHa3sHa4YeHu 3a U3MoN3BaHe camo 3a
E[HA npouepaypa. MO/IA, U3XBBP/IETE M CNIEL, YNOTPEBA W HE T PECTEPU/TN3NPAUTE.
13. Monsi, He ce onuTBaiTe fa 3apeguTe MakeT 3a Npe3apex/aaHe, JOKaTo NPLCTEHBT Ha [lpbKaTa e CTUCHaT.
14. Mpwn nasepHnTe 1 €NEKTPOXMNPYPrUYHIATE NPOLIEYPY 3a1bNG0OYEHOTO pa3bupaHe Ha NPUHLMNNTE e OT CbleCTBeHO
3HayeHwe, 3a fa ce n3berHe onacHocTTa ot yAap v u3rapsHe Ha naymeHTa n onepaTopa(vlTe), KaKTo 1 nospepa Ha
WHCTPpYMeHTa.
15. Ten6opute 1 MakeTuTe 3a Npesapexpare ce ctepunmsupar ¢ EO. CpoKbT Ha BaNMAHOCT € 5 roauHu, oTbensisaH Ha
BCEKM CM1OW OT OnaKoBKaTa Ha npogykTa. MO/1S1, HE u3non3saiite KANHUYHO NPOAYKT C U3TEKBA CPOK HA FO[HOCT.
16. Cnep ynoTpe6a EHAOCKONCKMTE NNHEIiHM pexeln Ten6oan 1 MakeTsT 3a NpesapexpaHe TpsbBa Aa ce N3XBLPAAT B
KOHTeliHep 3a peL nnv 3a 60KNyK.
17. Korato MaHunynupate TbKaHTa CbC NakeTa 3a npesapexpaHe C U3BUT BPBX, n3bsreainTe Aa ynpaxHssaTe
npeKoMepeH HaTUCK BbPXY KpexKa CTPYKTypa C N3BUTUS BPbX Ha 060py/iBaHeTo.

YcnosHo nsnonssaxe ¢ MR
HeknuHUYHMTe TecToBe MOKa3BaT, Ye MMNNaHTMpPyeMUTe CKOGW Ca N3M0N3BaHM YCNOBHO C MR. MauueHT ¢ ToBa
YCTPOWCTBO MOMe A2 Gbae ckaHMpaH GesonacHo B MR cCTeMa Npy ClieAHuTe yCoBus:
® CTaTW4YHO MarHWUTHo none ot 1,5 Tecna v 3,0 Tecna, camo
® Makc1ManeH NPoCTPaHCTBEH FPaAVEHT Ha MarHUTHOTO nonie oT 4 000 rayca/cm (40-T/m)
® TecTBaHe Ha MakcuManHa MR cucTema oTyeTe ycpefjHeHa LienoTenecHa cnelyduiHa ckopocT Ha abcop6uus (SAR)
0T 2,7 W/kg 3a 15 MUHY T CKaHMpaHe (T.e. 3a eiHa UMMY/ICHa NOC/Ie0BATENHOCT) B HOPMAneH PaboTeH PXIM.
® [pu onpegeneHnTe yCNOBUS Ha CKaHWpaHe ce o4akBa Staple ga goBefe 40 MaKCMMaNHoO nosullaBaHe Ha
Temnepartypata ¢ 1,7 °C cnef HenpeKbCcHaTO CKaHUpaHe Ha 15 MUHYTH (T.e. 3a eHa UMNYNCHA NOCNE[0BATENHOCT).
TPy HEKNMHMYHUTE M3NUTBaHMS apTedaKTLT Ha N306PaXeHNETO, IPUYMHEH OT CkoBaTa, ce MPOCTMPa Ha OKoo 3 MM oT
TO3M MMNNAHT NP 306pa3siBaHe C MMMY/ICHa NOCNeA0BATENHOCT C FPaAMeHTHO exo 1 3-Tesla MR cucTema.

WHCTPYKLWUN 3A YNOTPEBA
Mpepynpexpaenne: Kakto Tenb6oaunTe, Taka v MakeTuTe 3a npesapexaaHe ce npogasat cTepuaHu. NMpean ynotpeba
npoeepeTe NbpBMYHATA ONaKoBKa (a MIMEHHO acenTuyHaTa onakoBKa 1 niombarta Ha TVIBGK) n He M3I'IOI'IaBal:1TE, ako
nnombara e HapyLUeHa UAn NoBpefeHa.
CxemaTnyeH nsrnep Ha cepusta ENDO RLC (VintocTpaums 1)
Cnepnara Ha cxeMaTU4YHUA u3rnep Ha cepuanu ot ENDO RLC.
) CxemaTU4eH usrnep
A) LT 32 nogpaBHsBaHe Ha Npe3apexpaaHe K) KnuH 3a TpaHcnopTupaqe
B) ByToH 3a pa3ToBapBaHe/OTKO4YBaHe L) YentocT Ha HaKoBanHsi
C) Ban L1) M3BKT BpBX
D) ApTukynupaiy noct M) TbKaHeH orpaHuuuTen
E) flka3aBbpTeHe N) 3Hak 3a Ten6og,
F) ByToH 3a ocBo60X/AaBaHe Ha npegnasuten 0) 3Hak 3a psizaHe

) Pbuka 3a BpbluaHe P) MapkupoBKa Ha yBenn4eHueTo
H) [pbika Q) WHAMKaTOP 33 OCTPUETO Ha HOXa
1) Maket 3a npe3apexpate (45, 60) R) MatpoH

J) MHaukaTop 3a nogpasHsiBaHe Npy npesapexpaHe
@ 3apexpaHe (Mntoctpayus 4)
1. N3BapeTe MakeTa 3a Npe3apex/jaHe OT ONaKoBKaTa B OTBOPEHO NOJIOXEHMeE.

Mpepynpex : N3bepete To MakeT 3a B 3aBUCUMOCT OT flebennHaTa Ha TbKaHTa. Tebpge
TBHKITE MW TBbPAE AebennTe ThKaHi MOraT a J0BeaT A0 AehopMUPaHe Ha CKoBuTe.
He iTe KnuH 3a AokaTo ce 3apeav MNakeTsbT 3a npesapexpaaHe B Ten6opa.

Kopose Ha Kopose 3a npogyktn [bxmHa Ha
npﬂuynmn Ha na’l"laxﬂ 3ap i ﬂvmmna Ha |UssT Bucounna na Bucouuna na
Ten6oa, Ten6oga Cko6a |3aT Ckoba
1D3020 30 Cus 2.0 0.75
1D4520 45 Cue 2.0 0.75
1D6020 60 Cus 2.0 0.75
1D3025 30 Bsan 2.5 1.0
1D4525 45 Bsan 2.5 1.0
1D6025 60 Bsn 25 1.0
1D4535 45 CuH 3.5 15
1D6035 60 CuH 3.5 15
1D4548 45 3eneH 4.8 2.0
1D6048 60 3eneH 4.8 2.0
ID30TAN 30 DKbnto kadss  [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TAN 45 DKbnTo Kapsis  2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TAN 60 DKbnTo Kadsis  2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
1D30PUL 30 finnas 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID45PUL 45 /lnnas 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ENDORLCZ iD6oPUL 50 Nunas 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75
ENDORLCLZ [D45BLK 25 Yepen 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/22
ID60BLK 60 YepeH 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
1D3020B 30 Cue 2.0 0.75
1D45208 45 Cus 2.0 0.75
1D6020B 60 Cue 2.0 0.75
1D3025B 30 Bsn 25 1.0
1D4525B 45 Bsan 2.5 1.0
1D6025B 60 Bsn 2.5 1.0
1D4535B 45 CuH 3.5 15
1D6035B 60 CuH 3.5 15
ID30TANB 30 DKbnto kadss  2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TANB 45 DKbnTo KapsiB  2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TANB 60 DKbnTo Kadsis  2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PULB 30 Jinnas 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID45PULB 45 /lnnas 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID60PULB 60 /lvnas 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75

E®EKTUBEH NEPUOJ HA CTEPUIN3ALUA
Ten6opuTe 1 MNakeTuTe 3a Npe3apexgaHe ca NOANOKeHU Ha cTepunusaums ¢ EO, a CPOKBT Ha AeICTBUE - 5 TOAUHN - €
oT6ensi3aH BbPXy BCsika ONakoBKa. He 13non3saliTe NpoyKTa M38bH CPOKa Ha AiCTBMe.

YCNOBUSA HA CbXPAHEHUE

HE U3/IATAVITE HA TEMNEPATYPA HA/] 130°F (54 °C) U/IU MO/, 14°F (-10 °C) U/IN HA BJIAXKHOCT HAZL 80%.
yEeAOMI’IEHMe Ao noTpeﬁwTenu M/MI'II/I nauyueHTa, 4ye BCeKN Cepno3eH MHUWAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C n3genuneto,
Tpsibea aa 6bae poknaasaH Ha Reach Surgical, Inc. Ypes Reachquality@reachsurgical.com 1 Ha KOMNeTEHTHUS opraH Ha
AbpXaBaTa-4NeHKa, B KOATO € yCTaHOBEH I'IOTPEsMTeJ'IRT M/VIJ'WI NauneHTsT.

Bpb3kuTe Ha Pestome Ha Ge3onacHOCTTa U KAMHUYHUTE pesynTtaTtn (Summary of Safety and Clinical Performance) ce
oTHacAT Ao https://www.int.reachsurgical.com/services.

A PRED POUZITIM VYROBKU S| POZORNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE!

Ucelem tohoto dokumentu je usnadnit pouziti endolinenarich stapler(i s nozem ENDO REACH (déle jen ,staplery*). Toto
neni referen¢ni pirucka o technikéch chirurgického svorkovant.

Tyto staplery a naplné jsou navrZeny, testovany a vyrobeny k pouziti pouze jednim pacientem. Nepouzivejte tento nastroj
opakované ani jej znovu nezpracovavejte ¢i nesterilizujte. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace
nastroje mizZe mit za nasledek funkéni selhani, kontaminaci, poraneni pacienta nebo infekci. Staplery lze pouzivat
s ruznyml druhyjednorazovych néplni fady ENDO REACH vyrabénych spoleénosti Reach Surgical, Inc.

Zamyslene pouzm

Tento pfistroj je uréen k transekci, resekci tkani a/nebo tvorb& anastoméz.

Indikace

Tento nastroj je uréen k transekci, resekci a/nebo vytvéareni anastomdz. Tento néstroj ma vyufiti v otevienych i minimalné
invazivnich operacich véetné hrudnich, bfidnich, gynekologickych a urologickych operaci. Pouziva se k transekci a resekci
plic a tréviciho traktu.

Zamysleny uZivatel

Tento nastroj se pouZziva pro zdravotnické pracovniky, kteff jej pouzivaji k chirurgickym déeldm.

ProstFedizam{lEleného pouziti

Tento prlstroj je uréen pro pouzm v nemocnici.

Zamyslena populace pacientii:

Obecné populace vyZadujici resekci a rekonstrukci organ( a tkéni v hrudni a biisni duting.

KLINICKY PRINOS

Nastroj lze bezpe¢né a (i¢inné pouZit pfi transekci, resekci tkani a/nebo vytvareni anastoméz.

KONTRAINDIKACE

- NepouZivejte nastroje na aortu, srdce a centralni obéhovy systém.

- NepouZivejte néstroje na ischemické nebo nekrotické tkané.

- Pfed pouzitim jakéhokoli stapleru je tfeba peclivé zhodnotit tloustku tkané. Voditko pro vybér velikosti sesivacky
naleznete v niZe uvedené tabulce velikosti seSivacek Reload. Pokud tkaf nelze pohodIné stlacit na vy3ku uzaviené sponky
nebo ji lze snadno stlacit na vysku mensi, nez je vy3ka uzaviené sponky, je tkarn kontraindikovana, protoze mize byt prilis
silné nebo pfilis tenka pro zvolenou velikost sponky.

- Nastroje nejsou uréeny k pouZiti, pokud je chirurgické sesivani kontraindikovano.

POPIS

Staplery a Naplné umistuji dvé, trojité odstupfiované fady titanovych spon a soucasné rozdéluji tkari od centrélni linie. O
velikosti stapleru rozhoduje volba 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm Néplné&. Stapler lze pfizp(isobit pro viechny dostupné
velikosti Naplné.

Pfi pouziti The Staplery s 2,0 2,5, 3,5 Naplné a hnédé nebo fialové Naplné je tfeba pouZit 12 mm trokarové pouzdro s
konvertorem.

PYi pouZiti stapleru s naplnémi 4,8, a ¢ernou naplni by se méla pouzit 15,5mm objimka trokaru.

Kloubové cévni/stfedni naplné ENDO REACH na jedno pouZiti

- Hnéda napli a napli s hnédou zakrivenou $pickou - tfi vzestupné fady titanovych sponek s vyskami 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0
mm na obou stranéch linie fezu.

Kloubové stiedni/silné ndpln& ENDO REACH na jedno pouZiti

-~ Fialova naplfi a naplii s fialovou zakfivenou 3pickou - tfi vzestupné fady titanovych sponek s vyskami 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0
mm na obou stranach linie fezu.

Kloubové extra silné naplné ENDO REACH na jedno poufZiti

~Cernd napln tfi vzestupné fady titanovych sponek s vjskami 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm na obou stranach linie fezu.

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

VVBER NASTROJU

Staplery pouzwe]te pouze s naplneml ENDO REACH vyrabenyml spole¢nosti Reach Surgical, Inc. Staplery mohou byt
bé&hem jednoho zakroku doplneny a odpaleny maximalné 25krat.

POZNAMKA: Do kazdého néstroje lze umistit nésleduijici N&pln&:3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548, 6025(B),
6035(B), 6048, délka 30 mm, opaleni, opaleni zahnuty hrot, fialova, fialova zahnuté 3picka Naplné; délka 45 mm, opéleni,
opaleni zahnuty hrot, fialova, fialova zahnuta Spicka a ¢erna Naplné; délka 60 mm, opaleni, opaleni zahnuty hrot, fialova,
fialova zahnuta 3picka a Zernd Naplné.

VAROVANI

1.Staplery s Naplni 2,0 mm nelze pouZit na tkan, kterd je stlacena na tloustku mensi nez 0,75 mm nebo kterou nelze
pohodlIné stlacit na tloustku 1,0 mm.

2.Staplery s 2,5 mm Naplni nelze pouZit na tkan, ktera je stlacend na tloustku mensi nez 1,0 mm nebo kterou nelze
pohodIné stlacit na 1,5 mm.

3. Staplery s 3,5mm Néplni nelze pouZit na tkar, kterd je stlaena na tloustku mensi nez 1,5 mm nebo kterou nelze pohodIné
stlacit na 2,0 mm.

4. Staplery s 4,8mm Naplni nelze pouZit na Zidnou tkar, kterou lze stlacit na tloutku men3i nez 2,0 mm nebo kterou nelze
pohodIné stlacit na2,5 mm.

5. Staplery s opélenou Naplni a opalenou zahnutou sp\ckou Na&plné nelze pouzit na zddnou tkan, kterd se stlaci na tloustku
mensi nez 0,75 mm nebo kterou nelze pohodIné stlacit na 1,5 mm.

6.Stapler s fialovou Naplni a fialovou zahnutou 3pickou Naplné nelze pouZit na zadnou tkan, kterd se stla¢i na tloustku
mensi nez 1,5 mm nebo ktera se nemuze pohodIné stlacit na 2,25 mm.

7.Stapler s cernym Naplné nelze pouZit na Zadnou tkan, ktera se stlaci na tloustku mensi nez 2,25 mm nebo ktera se nedd
pohodIné stlacit na 3,0 mm.

8. Stapler s ¢ernou naplni nelze pouZit na tkar, kterd je stlacena na tloustku mensi neZ 2,25 mm &i kterou nelze pohod(né
stlacit na 3,0 mm, ani na aortu.

9. Staplery s naplnémi nelze pouZit na jtra, slezinu nebo podobné tkané, jejichz stlaceni by mohlo mit destruktivni G¢inky.
10. Staplery s naplnémi nelze pouzit u pacienti, ktefi podstupuji antikoagula¢ni lé¢bu.

11. Staplery s naplnémi nelze pouzit na tkané, u nichz nelze zajistit vzduchoté&snost nebo neporusenost svorkovaci linie. PFi
pouZiti staplerd s naplnémi lze pouzit vjztuzny material.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pfedoperaéni radioterapie mize vést ke zménam tkang, které mohou zpUsobit, Ze tloustka tkané pfesdhne rozsah
uvedeny pro zvolenou velikost svorky. Pfedoperaéni o3etfeni je tfeba peclivé zvaZit a s ohledem na né vybirat velikost
svorky.

2.Pred pouzitim staplerti s naplnémi vzdy kontrolujte tloustku tkané a zvolte vhodnou velikost svorek. Pfi volbé naplné
se spravnou velikosti svorek vzdy berte v (ivahu kombinovanou tloustku tkané a pfipadného materialu pro vyztuzeni
svorkovaci linie.

3. Pfi pouZiti The Staplery s Naplni 4,8 mm ,&ernou (4,0 mm,4,5 mm,5,0 mm) Naplni musi byt nastroj zaveden trokarem 15,5
mm. Pro 4,8 Naplné a &ernou Naplii nebude vhodny trokar mensi velikosti.

4. Pfed zavedenim a vyjmutim nastroje z pouzdra trokaru vzdy zaviete Celisti stapleru s naplnémi.

5.Po aplikaci je tfeba vzdy zkontrolovat, zda svorkovaci linie zajistuje hemostézu. Drobné krvacent lze zastavit pouzitim
elektrokauteru nebo ruénim sesitim.

6.Umisténi tkané proximalné ke tkariovym zarazkam (na naplni) mize zplsobit nespravnou funkci pfistroje. Tkar
presahujici znacku oznaceni fezu nebude pretnuta.

7.Pokud je stapler béhem JEDNOHO chirurgického zakroku pouZit vice neZ jednou, nezapomerite vyjmout prazdnou naplri
a vloZit novou. Bezpecnostni pojistka zabrani druhé aplikaci z prazdné naplné. Nepokousejte se potlacit bezpecnostni

Z.VEepeTe ce, Ye YepHuTe PbukM 3a BpbllaHe Ha UHCTPYMeHTa ca Hanb/IHO U3AbPNaHn Ha3apg u vye ADT
NOCT € B HeYTPa/IHO NOJIOXEeHWEe Ha UHCTPYMeHTa.
G) YepHu PbyKu 3a BpbLyaHe
3.3a pa 3apepute Ten6opa ¢ n MakeT 3a ny , NoCTaBeTe WndTa, PasnonokKeH B AUCTaNHUS Kpaii
Ha MHCTPYMeHTa, B MNaKeT 3a npe3apexpaHe. YeepeTe ce, Ye HANKATOPBT 3a NoApaBHsABaHEe NPU 3apexaaHe BbpXy
MakeTa 3a Npe3apexpaHe e NoApasHeH C VIHANKaTOpa 3a NoapaBHsBaHe NPy 3apeXjaHe BbpXy Bana Ha MHCTPyMeHTa.
N36yTaiite MakeTa 3a NpesapexaaHe Hafony 1 3aBbpTETe Ha 45° N0 NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATA CTPenka CpsMo
VHCTPYMeHTa, Taka Ye MakeTbT 3a Npe3apexpaaHe Aa ce puKcupa B No3nuyns. B 7031 MOMeHT UHAMKaTopUTe 32
noapaBHABaHe Npuy 3apexpaaHe we Gbﬂ'aT OTHOBO NOAPaBHEHU.
J1) UHpgukaTop 3a noapasHsiBaHe npu npesapexpaHxe (Ha MakeTa 3a npesapexpaHxe)
J2) HpukaTop 3a noap: npv npesay (Ha Bana)
4.V3Bagete KnuHa 3a TpaHcnopTuparxe o1 MakeTa 3a npesapexpaHe.
3a6enexka: He 3aTBapsiiTe yentocTTa Ha lNaketa 3a npeav aa Knun 3a Tp,
5.HaTucHete [IpbxKaTa BEHbXK, 3a fla 3aTBOPUTE YeNiocTTa Ha MakeTa 3a npesapexpaHe. Ma;npnawe Haaan qepHme
PBuKY 32 BPBLYAHE 1 Ce yBepeTe, Ye YeNtoCTTa Ha MaKeT 3a Npe3apexpaHe e Hanb/IHO OTBOPeHa.
(3 PasToBapBaHe (MntocTpayms 5)
1.3a pa pa3srosapuTe MNakeT 3a npesapexpaHe ot Ten6osa, yseperte ce, 4e APTUKYINPALMST N0CT € B HeyTPanHo
nonoXxeHue, a 4enocTTa Ha MakeT 3a npesapexpaHe e OTBOpPeHa, KaTo n3abpnarte Hanb/IHO Ha3af, YepHuTe Pbukn 3a
BpblyaHe. V3gbpnaiite ByToHa 3a pa3ToBapBaHe/OTKKYBaHE HAAOMY CMPSIMO UHCTPYMeHTa 1 3aBbpTeTe MakeTo 3a
npesapexpaHeTo Ha 45° B NocoKa, 0bpaTHa Ha YacoBHUKOBaTa CTpenKa. M3Bagete MakeTa 3a npesapexpaHe ot Bana Ha
WHCTpYMeHTa.
D) ApTuKynupawy noct
B) ByToH 3a pa3ToBapBaHe/oTK/t04YBaHe
@ W3non3eaHe Ha npoueaypata (MnocTpauyus 6)
1.Cnep KaTo 3aTBOPUTE 4YeIOCTTa Ha MaKeT 3a Npe3apex/aHe Ypes eJHOKPATHO HaTUCKaHe Ha [lpbxKaTa, nocTaseTe
Ten6opa c MakeTuTe 3a NpesapexpaaHe B TpoakapHa BTY/IKa C NOAXOAALY Pa3Mep WK B MO-rofisiMa ¢ NOMOLLTa Ha
KOHBEpTOp.

: MakeTsT 32
Hanb/1HO BUgMMa.
BanbT Ha MHCTPYMEHTa ce BbPTY Ha 360° 1 ce apTUKyupa Ha 22° 1 45° B iBETe MOCOKM C MOMOLYTa Ha APTUKYIMPaLLY 10CT.
3ABEJIEXXKA: KoraTo Ten6opau ¢ MakeT 3a npe3apexpaaHe ce n3nonssar ¢ 4,8 MakeT 3a npe3apexpaaHe v YepeH MakeT 3a
npe3apexaHe, MHCTPYMEHTBT TpAGBa Aa ce NOCTaBy B 15,5-MUAMMETPOB TpoaKap.
2.Cnep, KaTo Be3eTe B Kyx1HaTa Ha KOpryca, U3fbpnaiiTe HaMbIHO Ha3ap, YepHUTe PbYKM 3a BpblUaHe, 3a ja OTBOpUTE
HeNCTTa Ha UHCTpYMeHTa.
BHUMAHME: Monsi, He CTUCKaiiTe [IpbXKaTa Ha UHCTPYMEHTA, [JOKaTO {bpriaTe Ha3af, YepHUTE PBbUKNA.
3. Npunoxete Ten6ogute 1 MNakeT 3a NpesapexgaHe no usnaTa TbKat, KOSTO We 6bAe npepsisaHa.
BHUMAHMUE: YBepeTe ce, Ye B YeNIOCTTa Ha UHCTPYMEHTA HAMa NPENATCTBUA, KATO HaNpUMep WUNKHU.
W3cTpenBaHeTo Ha MHCTPYMEHTa BbPXY NPensATCTBME MOXE Aa AOBEAE A0 HEMb/IHO PA3aHe M/UAN HenpaBUIHO
o6pa3syBaHe Ha cKo6u.
3abenexka: VIHCTPYMEHTHT HAMa fja pa3pexe TbKaHTa OTBb/ 3HaKa 3a psizaHe, KOATO e NocoyeHa Ha MakeTa 3a
npesapexpate. 3a TbkaH, HafBUWABaLla b/KMHaTa Ha MakeTa 3a npesapexaare (45 mm uan 60 mm), Moxe aa ce
HasnoXu rnoBeye OT eAHO NpunaraHe Ha TenboauTe u MakeT 3a Npe3apexaaHe.
S) 3Hak 3a psi3BaHe
BHUMAHMUE: MocTaBsiHETO Ha TbKaHTa B 61m30cT 40 ThbKaHHUTE orpaHnunTenu (Ha Makera 3a npesapexpgaHe) Moxe
Aa posepge Ao Ha UHC TbKaH, KOATO U3/1M3a U3BbH 3HaKa 3a psizaHe, HAMa
Aa 6bae npepasaHa.
4.HaTicHeTe HambHO [lpbkKaTa, 3a fla 3aTBOPUTE YeNIoCTTa Ha MHCTPYMEHTa BbpXY TbKaHTa, KosTo Tpsbsa Aa Gbae
npepsi3aHa. Ye/loCTTa Ha MHCTPYMEHTa MOXe Aa Ce OTBOPU 1 a Ce MO3MLMOHMPa BbPXY TbKaHTa, KaTo ce U3gbpnat
Hanb/IHO Ha3ap YepHuTe Pbyku 3a BpblaHe. MHCprMeHT'bT € NpoeKTupaH c npeanasHa 6I|OKMDOEK3, Tolt HAMa aa
unscrpens cKobuTe n aa ﬂpepe)Ke TbKaHTa, AOKATO He 61:/3,9 HaTUCHAT 3eNeHUsAT 6yTOH

Tps6Ba Aa ce OTBaps B KYXMHATa Ha TAIOTO CaMO KOraTo HaKOBANHATa e

BG/Bbnrapcku

A MPEAN 1A U3NON3BATE MPOAYKTA, MO/ISA, MPOYETETE BHUMATE/THO CNEAHATA UH®OPMALIVISL.

BAXHO!
Hacroswara 6poluypa e npegHasHayeHa fia BU MOMOrHe npu nsnonssareto Ha ENDO REACH EHpoCKonckuTe nnHenHn
pexeluy Ten6oau (Hapuyanu no-gony "TenGogu"). Tol He e CNPaBOYHUK 3a XUPYPTUHHU TEXHWUKM 3a CblUMBaHE.

Ten6oanTe 1 MakeTu 3a Npe3apexaHe ca NPOEKTUPaHM, TECTBaHM 1 NPOM3BEAEHN CamMo 3a ynoTpeGa OT eAnH NaLyeHT.
Monsi, He U3non3BaiiTe NOBTOPHO, He NpepaboTBaiiTe 1 He pecTepuIN3NpaiiTe TO3M UHCTPYMEHT. MoBTopHaTa ynoTpeba,
obpaboTkaTa UM pecTepunn3aumMsTa Ha MHCTPYMEHTa MOXe Aa AoBeae A0 (hyHKUMOHaNHa NoBPefa, 3aMbpcsiBaHe,
HapaHsBaHe Ha nalyueHTa unu uHbekyus. TenboanTte MoraT fla ce N3MON3BAT C Pa3NnYHN BUAOBE MakeTu 3a
npesapex/aHe 3a eHOKpaTHa ynokpena oT cepusta ENDO REACH, npoussepenu ot REACH SURGICAL, Inc.
MpepHasHayeHne

VIHCTPYMEHTET e npeaHasHayeH 3a npeps3saHe, pe3eKuus 1/uiin CbaasaHe Ha aHaCTOMO3MU.

Mokaszauus

TO31 MHCTPYMEHT € NpeAHa3HayeH 3a TPAHCEKLS, Pe3eKUMs /U Cb3flaBaHe Ha aHaCTOMO3M.Hamnpa npunoxenine
NPy OTBOPEHN 1 MUHMMANHO NHBA3NBHYN ONEPaLN, BKIIOYNTENHO FPBAHM U KOPeMHM onepauuu.M3nonssa ce 3a
TpaHCeKLs 1 pe3eKuus Ha Genute Apo6oBe 1 XpaHOCMUNATENHWUS TPaKT.

MpepHasHayeH notpebuten

VIHCTPYMEHTRT Ce M3M0/3Ba OT MEAVLIMHCKM CeLMACTIA 1 XOPa, KOUTO o U3MO/I3BaT 3a XUPYPrUYecky Lenu.

: 3a f1a Ce NPeAOTBPATH U3CTPE/IBAHETO 3 BTOPU BT Ha NpaseH
MakxeT 3a npesapexpaHe. Monu, He ce onuTBaiiTe ga 3a T.
5.HaTucHeTe 3enenns 6yToH, Npeau fa 3anannuTe MHCTpyMeHTa. Mpu M3CTPenBaHe Ha MHCTPYMEHTA HaTUCKaiiTe
nocnegoBaTenHo [Ipbxkata, fJOKaTO Ce 3aKno4n. Moxe fa ca HeOBXOANMM HAKONKO HAaTUCKaHS, 3a fa ce U3cTpens
HanbnHo MakeTa Ha NpesapexpaaHe. O6WMAT 6Poit Ha HATUCKaHWATa e CBbP3aH C Ab/KMHATA Ha MakeTa 3a
npe3apexpaae (45 unu 60).
BHUMAHWE: Ako He n3cTpensite HanbHO MakeTa 3a Npe3apex/jaHe, TOBa L A0Be/e 10 HEeMb/IeH Pa3pes U/UNu HeNbAHO
obpasyBaHe Ha CKO6U, KOETO MOXe Ala fJ0BEfje 40 SIoLa XeMocTa3a.
F) 3eneH 6yToH
Q) loneH ByToH Ha Knewm
6.Creq KaTo MHCTPYMEHTBT € HaMb/IHO U3CTPENsH, N3bpNaiiTe YepHUTe PBYKN 3a BPbljaHe Ha3ag, 3a Aa OTBOPUTE
4eniocTTa. BHMMaTeNHO n3BaaeTe MHCTPYMEHTA OT ThKaHTa. MACTOTO Ha NpunoxeHne Tpsbsa fa ce nposepu 3a
XemMoCTa3a Cflef} N3BaX/AAHETO Ha MHCTPYMEHTa. MankinTe KpbBOM3NMBYM MoraT Aa 6bAaT OBNAAEHN Ype3 Npunaraqe Ha
€eNeKTpoKayTep NN PHYHM WeBoBe.
7.3aTBOpeTe YeNoCTTa Ha HCTPYMEHTa, KaTo HaTUCHeTe /lpbkaTa, n ussagete ENDO REACH Ten6oguTe 1 NaketuTe 3a
npesapexaHe oT TeflecHaTa KyxuHa. PasToBapeTe akeTa 3a Npe3apexjaHe oT MHCTpyMeHTa.
3a6enexka: He ce onuTBaiite 1a NOCTaBsTe UM N3BAK/ATE UHCTPYMEHTA OT TPOAKAPHATA BTY/IKA, 3KO MHCTPYMEHTET @
B apTUKY/IMPAHO MONOXEHNe.
Ten6omT MoXe fAa Gbje Npesapex/aH 1 M3CTPENBaH He NoBeye OT 25 MbTU B PaMKUTE Ha efiHa npoLieaypa.
® Cneumdukaymn
5.1 CneumndukaLumm 1 Tabnuua 3a CbBMECTUMOCT Ha Tenbop 1 MakeT 3a NpesapexjaHe

8.Pii umistovani nastroje na misto aplikace dbejte na to, aby v Celisti nastroje nebyly zddné prekazky, napfiklad svorky.
Aplikace pFes prekazku mize mit za nasledek nedplny fez a/nebo nespravné vytvarované svorky.

9.Endoskopické zakroky by méli provadét |ékari, kteff jsou vyskoleni v endoskopickych technikach. Pfed provedenim
jakéhokoli endoskopického zakroku si prostudujte souvisejici lékaFskou literaturu o technikach, komplikacich a rizicich.

10. Naplii lze v télni dutiné oteviit pouze tehdy, je-li kovadlina zcela viditelna.

11. PFi pouZitf vyztuzného materialu pro svorkovac linie postupujte podle pokynii vjrobce vyztuzného materialu, nebot
poufZiti téchto materiald mdZe ovlivnit vykon nastroje

12. Staplery a néplné jsou dodavany STERILNI a jsou uréeny pouze k pouZiti pfi JEDNOM zakroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE
AZNOVU NESTERILIZUJTE.

13. Nepokousejte se vkladat néplf, kdyz je stisknuté krouzkova rukojet.

14. Pi laserovych a elektrochirurgickych zakrocich je nezbytné diikladné znat jejich principy, aby se zabranilo nebezpeti
zésadu elektrickym proudem, popaleni pacienta a obsluhy a poskozeni nastroje.

15. Staplery a naplné jsou sterilizovany pomoci ethylenoxidu. Doba pouZitelnosti je 5 let a je vyznacena na kazdé vrstvé
obalu vyrobku. PROSIM, NEPOUZIVEJTE vyrobek s kllmcky proslou Zivotnosti.

16. Staplery endolinenarni s nozem a naplii by mély byt po pouZiti vyhozeny do pfislusné recyklaéni nebo odpadkové
nadoby.

17. Pfi manipulaci s tkani pomoci naplné se zahnutou 3pi¢kou nevyvijejte na kiehké struktury zahnutou 3pi¢kou nastroje
nadmérny tlak.

LZE POUZIVAT V PROSTREDI MR
Neknnlcke testovani prokézalo, Ze |mplantab|ln| svorky jsou lze za urcltych podmlnek pouZzivat v prostfedi MR. Pacienta
s timto zafizenim |ze bezpe&né vySetfit pomoci systému MR za nésledujicich podminek:
® statické magnetické pole pouze o hodnoté 1,5 teslaa 3,0 tesla,
® maximalni prostorovy gradient magnet\ckeho pole 4000 Gaussti/cm (40-T/m),
® Maximalni uddvany MR systém, speclflcka absorpéni rychlost (SAR) celého téla 2,7 W/kg po 15 minut snimani (tj. na
sekvenci pulzd) v normalnim provoznim rezimu.
® Zauvedenych podminek snimani se ocekava, ze po 15 minutach nepretrZitého snimani (tj. za sekvenci pulzli) dojde u
svorky k maximalnimu zvy3eni teploty 0 1,7 °C.
Pfi neklinickém testovani a snimani pomoci sekvence gradientniho echa a systému MR 3 Tesla sah4 artefakt obrazu
zplsobeny svorkou pfiblizné& 3 mm od implantatu.

NAVOD K POUZITI
Varovani: Staplery i néplné se prodavaji sterilni. Pfed pouZitim zkontrolujte hlavni obaly (konkrétné asepticky obal a tyvek
pecet) a nepouzivejte, pokud je pecet porusena nebo poskozena.
Schematlcke zobrazenl rady ENDO RLC (Obrazek 1)
vychazeji ze

i Fady ENDO RLC.

@ Schematicky pohled
A) Zarovnévaci kolik pro naplii K) Prepravni klin
B) Tlacitko pro vyloZeni/odblokovani L) Kovadlinova ¢elist
C) Diik L1) Zakfivena 3picka
D) Kloubova paka M) Tkanova zarazka
E) Rotaénilimec N) Oznaceni svorky
F) Bezpecnostnl uvolfiovaci tlagitko 0) Oznaceni fezu
G) Zpétny knoflik P) Oznaceni piiriistku
H) Rukojet Q) Indikétor cepele noze
1) Naplri (45, 60) R) Kazeta
J) Indikator zarovnani ndplné
@ Vlozeni (Obrazek 4)
1.Vyjméte naplfi z obalu v jeji oteviené poloze.
Varovani: Podle tloustky tkané zvolte vhodnou napli. PFilis tenké nebo pfilis silné tkané mohou zpiisobit nespravné
formovéni svorek.
Upozornéni: Neodstraiiujte pfepravni klin, dokud neni naplii vloZena do stapleru.
2. Ujistéte se, Ze jsou Eerné zpétné knofliky na nastroji zcela staZené a kloubova paka je v neutralni poloze nastroje.
G) Cerné zpétné knofliky
3.Chcete-li stapler doplnit pomoci odpovidajici naplné, zasurite kolik umistény na distalnim konci nastroje do naplné.
Ujistéte se, Ze indikétor zarovnani naplné na krytu naplné je zarovnany s indikatorem zarovnani naplné na dfiku néstroje.
Zatlatte napli smérem dolli a otocte ji 0 45° ve sméru hodinovych ru¢icek vici nastroji, aby se napli zajistila v pozadované
poloze. Vtomto okamziku se indikatory zarovnani naplné znovu vyrovnaji.
J1) Indikétor zarovnani naplné (na krytu naplné)
J2) Indikator zarovnani naplné (na dfiku)
4. Vy]mete prepravnl Klin z naplne

klin irejte Celist naplne.
5. Jednim stlsknut\m rukojeti Zaviete Celisti naplne Zatahnéte zpét za Cerny zpétny knoflik a zkontrolujte, zda se Celist naplné
zcela oteviela.
3 VyloZeni (Obrazek 5)
1.Chcete-li ze stapleru vyjmout naplf, ujistéte se, Ze je kloubova paka v neutrélni poloze, zatimco je Celist naplné je
oteviend, a to Gplnym stazenim Eernych zpétnych knoflikii. Zatdhnéte tladitko pro vylozeni/odblokovani smérem dold vici
pristroji a otolte napli o 45° proti sméru hodinovych rucicek. Vyjméte naplii ze dfiku néstroje.
D) Kloubové paka
B) Tlagitko pro vyloZeni/odblokovani
@ PouZivani postupii (Obréazek 6)
1.Po uzavieni Celisti naplné jednorazovym stisknutim rukojeti do stapleru naplné o odpovidajici velikosti a to pomoci
trokarového pouzdra nebo vétsiho pouzdra s konvertorem
UPOZORNENI: Naplii by mélo byt v t&lni dutiné mozné oteviit pouze tehdy, je-li kovadlina zcela viditelna.
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Hridel néstroje se ot4ci 0 360° a pomoci kloubové paky se da skloplt 022°a45°v obou smérech.
POZNAMKA: Pokud se The Staplery with Naplné pouzivaji s 4,8 Naplné a ¢ernou Naplni, musf byt nastroj zaveden do 15,5
mm trokaru.
2.Po vstupu do dutiny téla zcela stihnéte erné zpétné knofliky a oteviete Celisti nastroje.
UPOZORNENI: Pfi stahovani ¢ernych knoflik(i nestlacujte rukojet pfistroje.
3. PoutZijte stapler a naplné na tkari, kterou se chys(ate fezat.
UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze v Celisti nastroje nejsou Zadné prekazky, jako napfiklad svorky. Aplikace pFes prekazku
miiZe mit za nasledek neuplny fez a/nebo nespravne vytvarovane svorky.
Poznamka: Pristroj neprerlzne tkaf za oznadeni fezu, ktereje vyznaceno na naplni.V pr\pade tkané presahujici délku néplné
(45 mm nebo 60 mm) je moZné, Ze bude nutné pouZit vice neZ jednu aplikaci pomoci stapleru a naplné.
S) Oznaéeni Fezu
UPOZ ENI. tkané proximalné ke tkarovy zaréikém (na naplni) miiZe zpiisobit nespravnou funkci
pnstro;e Tkan pi jici znacku i Fezu nebude pi .
4.Uplnym stlsknutlm rukojeti zavrete Celist nastroje pres tkan, kterou chcete profiznout. Celist pistroje lze oteviit a
pfemistit na tkan uplnym stazenim cernych zpétnych knoflikl. Tento nastroj je vybaven bezpecnostnim blokovanim.
K aplikaci svorek a fezani tkdné dojde az po stisknuti zeleného tlacitka.
UPOZORNENI: Bezpecnostnl blokovam labranuje tomu, aby do3lo k druhému odpalu z prazdné naplné.

Sejte se potla(lt

5.Pfed odpalenim nastroje stisknéte zelené tlacitko. Pfi odpalovani nastroje stlacujte rukojet postupné, dokud se nezajisti.
K plné aplikaci naplné mizZe byt nutné opakovat stisknuti nékolikrét. Celkovy pocet stisknuti souvisi s délkou néplné (45
nebo 60).
UPOZORNENI: Pokud se nepodaif Gplné odpaleni néplné, dojde k netiplnému fezu a/nebo neliplnému vytvarovani sponky,
coZ mize vést ke 3patné hemostaze.
F) Zelené tlacitko
Q) Tlagitko spodni svorky
6. Jakmile je nastroj zcela odpélen, stahnéte Eerné zpétné knofliky zpét, aby se Zelist zcela otevFela. Opatrné vyjméte nastroj
z tkédné. Po vyjmuti nastroje je tfeba zkontrolovat, zda na misté aplikace do3lo k hemostéze. Drobné krvaceni lze zastavit
pouZitim elektrokauteru nebo ruénim sesitim.
7. Stisknutim rukojeti zaviete Celist nastro]e avyjméte staplery ENDO REACH
a naplne 2z télni dutiny. Vyjméte naplri z nastroje.
Poznamka: Nepokousejte se vkladat nebo vyjimat nastroj z pouzdra trokaru, pokud je néstroj v poloze kloubu.
Stapler m yt béhem jednoho zékroku doplnén a odpalen maximalné 25krt.
V pripadé jakychkoli nezadoucich Giginkd souvisejicich s timto zafizenim se
® Specifikace
5.1 Tabulka se specifikacemi a kompatibilitou staplerd a naplni

nicht, wenn das Siegel gebrochen oder beschadigt ist.
Schematische Darstellung der ENDO RLC-Serie (Abbildung 1)
Hinweis: Die folgenden Informationen basieren auf der schematischen Darstellung der ENDO RLC-Serie.
@ Schematische Ansicht
A) Pin J) Markierung
B) Entladen/Entriegeln-Taste K) Transportkeil
C) Schaft L) Andruckplatte
D) Gelenkhebel M) Gewebestopp
E) Drehring N) Ende der Klammernaht
F) Griine Taste 0) Schnittmarke
G) Schwarzer Riickstellknopf P) Markierungen
H) Handgriff Q) Untere Klemmtaste
1) Nachlademagazin (45, 60) R) Klammermagazin
@ Laden (Abbildung 4)
1.Nehmen Sie das Nachlademagazin aus der Verpackung.
Warnung: Wahlen Sie das geeignete Nachlademagazin entsprechend der Gewebedicke. Zu diinnes oder zu dickes Gewebe
kann zu Fehlbildungen der Klammern fiihren.
Achtung: Entfernen Sie den Transportkeil erst, wenn das inin das i geladen
ist.
2.Ziehen Sie den schwarzen Riickstellknopf am Instrument nach hinten, so dass sich der Scharnierhebel in der neutralen
Position des Instruments befindet.
G) Schwarze Riicklaufknopfe
3.Wenn Sie die entsprechende Nachlademagazin fiir das Klammernahtinstrument laden méchten, miissen Sie den Stift
am anderen Ende des Handgriffes in das Nachlademagazin einfiihren. Die Lademarkierung der Ladeeinheit muss mit der
Markierung auf dem Instrumentenschaft ausgerichtet sein. Driicken Sie das Nachlademagazin nach unten und drehen Sie
im Uhrzeigersinn 45 ° zum Instrument, um das Nachlademagazin in seiner Position einrasten zu lassen. An diesem Punkt
richten sich die Indikatoren fiir die Lastausrichtung wieder aus.
J1) Ausrichtungsmarkierung fiir Nachlademagazin (auf Nachlademagazin)
J2) Markierung (Instrumentenachse)
4. Entfernen Sie die Transportsicherung vom Nachlademagazin.
Hinweis: SchlieBen Sie die Branche des Nachlademagazins nicht, bevor Sie den Transportkeil entfernt haben.
5.Um die Branche des Nachlademagazins zu schlieBen, driicken Sie einmal auf den Griff. Ziehen Sie den schwarzen
Riickstellknopf zuriick, um die Backen des Nachlademagazins vollstandig zu &ffnen.
3 Entladen (Abbildung 5)
1.Wenn Sie ein Nachlademagazin vom Handgriff entladen miissen, miissen Sie zuerst sicherstellen, dass der

DOBA UCINNOSTI STERILIZACE

Staplery a néplné prosly sterilizaci etylenoxidem a doba G¢innosti, 5 let, je vyznacena na kazdém baleni. NepouZivejte tento
vyrobek po uplynuti doby Gcinnosti.

PODMINKY SKLADOVANI o

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54°C (130°F) NEBO POD -10 °C (14 °F) NEBO VLHKOSTI VY$31 NEZ 80 %.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zavaZny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by
mél byt nahlasen spolecnosti Reach Surgical, Inc. prostfednictvim Reachquality@reachsurgical.com a pfislu$nému organu
Elenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

0dkazy na Souhrn bezpe¢nostnich a Klinickych ukazateld (SSCP) odkazuiji na https://www.int.reachsurgical.com/services.

DE/Deutsc

A BITTE LESEN SIE DAS FOLGENDE HANDBUCH SORGFALTIG DURCH, BEVOR SIE ES VERWENDEN:

WICHTIG!
Diese Broschiire dient als Hilfe bei der Verwendung von ENDO REACH endoskopischen Linear Cutter
Klammernahtinstrumenten (im Folgenden als ,Klammernahtinstrumente“ bezeichnet). Es bietet keine Referenz fiir
chirurgische Techniken.
Das Klammernahtinstrument mit Nachlademagazin ist nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten konzipiert, getestet und
hergestellt. Bitte verwenden Sie dieses Instrument nicht wieder, bereiten Sie es nicht wieder auf und resterilisieren Sie es
nicht. Wiederholter Gebrauch, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation des Instruments konnen zu Fehlfunktionen,
Verunreinigungen und Verletzungen oder Infektionen des Patienten fiihren. Die Klammernahtinstrumente kénnen mit
verschiedenen Arten von Einweg-Nachlademagazinen der ENDO REACH Serie von Reach Surgical, Inc. verwendet werden.
Verwendungszweck
Dieses Instrument ist fiir Transektion, Resektion von Geweben und/oder Herstellung von Anastomosen bestimmt.
Indikationen
Dieses Instrument ist fiir die Durchtrennung, Resektion und/oder Herstellung von Anastomosen vorgesehen. Dieses
Instrument findet Anwendung bei offenen und minimal-invasiven Operationen, einschlieBlich Thorax-, Abdominal,
gynakologischen und urologischen Operationen. Es wird fiir die Durchtrennung und Resektion der Lunge und des
Verdauungstraktes verwendet.
Beabsichtigter Benutzer
Di Dieser gerat medizinische versorgung verwandt profis benutzen gerat fiir..

i al ver L
Dieses Gerat ist fiir den Einsatz in einem Krankenhaus bestimmt.
Vorgesehene Patientengruppe:
Die allgemeinheit muss die organe und das gewebe im brustkorb entfernen und rekonstruieren.
KLINISCHER NUTZEN
Das Instrument kann sicher und effektiv zur Durchtrennung, Resektion von Gewebe und/oder Herstellung von Anastomosen
verwendet werden.
KONTRAINDIKATIONEN
- Die Instrumente nicht an der Aorta, dem Herzen und dem zentralen Kreislaufsystem verwenden.
- Die Instrumente nicht an ischdmischem oder nekrotischem Gewebe verwenden.
- Die Gewebedicke sollte vor der Anwendung eines Klammergerits sorgfaltig gepriift werden. Die nachstehende Tabelle mit
den KlammergréRen zum Nachladen dient als Leitfaden fiir die Auswahl der KlammergréRe. Lasst sich das Gewebe nicht
bequem auf die geschlossene Klammerhéhe komprimieren oder leicht auf weniger als die geschlossene Klammerhohe
komprimieren, ist das Gewebe kontraindiziert, da es méglicherweise zu dick oder zu diinn fiir die gewéhlte KlammergroRe
ist.
- Die Instrumente sind nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn chirurgisches Klammern kontraindiziert ist.
Beschreibung
Die Klammernahtinstrumente und Nachlademagazine setzen zwei, dreifach versetzte Reihen von Titanklammern und
trennen gleichzeitig das Gewebe von der Mittellinie. Die GroRe der Klammer wird durch die Auswahl von 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5
mm, 4,8 mm Nachlademagazinen bestimmt. Die Klammernahtinstrumente kénnen an alle verfiigbaren Nachlademagazin-
GroRen angepasst werden.
Bei Verwendung der Klammernahtinstrumente mit den Nachlademagazinen 2,0 2,5, 3,5 und den Nachlademagazinen in
den Farben Hellbraun oder Violett sollte eine 12-mm-Trokarhiilse mit einem Konverter verwendet werden.
Wird das Klammernahtinstrument mit dem 4,8 mm oder Nachlademagazin verwendet, muss eine 15,5-mm-Trokarhiilse
verwendet werden.
Klammern aus Titan/Titanlegierung kénnen langfristig im Korper verwendet werden.
Instrumentenauswahl
Verwenden Sie die Klammernahtinstrumente nur mit den ENDO REACH Nachlademagazinen der Firma Reach Surgical, Inc.
Die Klammernahtinstrumente diirfen nicht mehr als 25 Mal im Rahmen einer einzigen OP nachgeladen und abgefeuert
werden.
HINWEIS: Jedes Instrument kann die folgenden Nachlademagazine aufnehmen: 3020(B), 4520(B), 6020(B), 4525(B),
4535(B), 4548, 6025(B), 6035(B),6048, 30 mm Lange, hautfarben, hautfarben, gebogene Spitze, violett, violette, gebogene
Spitze, Nachlademagazin; 45 mm Lange, hautfarben, hautfarben, gebogene Spitze, violett, violette, gebogene Spitze und
schwarzes Nachlademagazin; 60 mm Lénge, hautfarben, hautfarben, gebogene Spitze, violett, violette, gebogene Spitze
und schwarzes Nachlademagazin.

Warnung
1.Die Klammernahtinstrumente mit 2,0-mm-Nachlademagazin konnen nicht bei Gewebe verwendet werden, das auf
weniger als 0,75 mm komprimiert ist oder das nicht bequem auf 1,0 mm komprimiert werden kann.

2.Die Klammernahtinstrumente mit 2,5-mm-Nachlademagazinen kénnen nicht bei Gewebe verwendet werden, das auf
weniger als 1,0 mm Dicke komprimiert ist oder das nicht bequem auf 1,5 mm komprimiert werden kann.

3.Die Klammernahtinstrumente mit 3,5-mm-Nachlademagazinen kénnen nicht bei Gewebe verwendet werden, das auf
weniger als 1,5 mm Dicke komprimiert ist oder das nicht bequem auf 2,0 mm komprimiert werden kann.

4.Die Klammernahtinstrumente mit 4,8-mm-Nachlademagazinen konnen nicht bei Gewebe verwendet werden, das auf
weniger als 2,0 mm Dicke komprimiert werden kann oder das nicht bequem auf 2,5 mm komprimiert werden kann.

5. Die Klammernahtinstrumente mit braunen Nachlademagazinen und braunen Nachlademagazinen mit gebogener Spitze
konnen nicht bei Gewebe verwendet werden, das sich auf weniger als 0,75 mm Dicke komprimieren lasst oder das sich
nicht bequem auf 1,5 mm komprimieren lasst.

6.Die K nahtinstrumente mit violett und violettem gebogenem Nachlademagazin kénnen
nicht bei Gewebe verwendet werden, das sich auf weniger als 1,5 mm Dicke komprimieren |asst oder das sich nicht bequem
auf 2,25 mm komprimieren lasst.

7.Die Klammernahtinstrumente mit schwarzem Nachlademagazin konnen nicht bei Gewebe verwendet werden, das sich
auf weniger als 2,25 mm Dicke komprimieren ldsst oder das sich nicht bequem auf 3,0 mm komprimieren lasst.

8.Das Klammernahtinstrument mit schwarzem Nachlademagazin kann nicht fiir Gewebe verwendet werden, das sich auf
weniger als 2,25 mm komprimieren lasst, oder das sich nicht bequem auf 3,0 mm komprimieren lasst. Es darf auf keinen
Fall an der Aorta benutzt werden.

9. Das Klammernahtinstrument mit Nachlademagazin darf nicht fiir Leber, Milz oder anderes Parenchymgewebe verwendet
werden wenn das Parenchymgewebe bei der Kompression geschadigt werden wiirde!

10. Das Klammernahtinstrument mit Nachlademagazin darf nicht fiir Patienten verwendet werden, die eine
Antikoagulationsbehandlung erhalten.

11. Das Klammernahtinstrument mit Nachl.

kann mit Gewel arkung verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.Wenn eine Strahlentherapie vor der Operation durchgefiihrt wird, kommt es zu Gewebeveranderungen, die dazu fiihren
konnen, dass die Gew icke d 1en Bereich der at 1 KlammergroRe tiberschreitet. Aus diesem
Grund sollte eine geeignete Klammergro&e unter Berlicksichtigung aller préaoperativen Vorgénge entsprechend ausgewahlt
werden.

2.Wahlen Sie ein Nachlademagazin mit der entsprechenden Klammerhéhe unter Beriicksichtigung der Gesamtdicke des
Gewebes und jeglichen Verstarkungsmaterials der Klammerlinie.

3.Wenn das Klammernahtinstrument mit einem 4,8-mm-Nachlademagazin oder einem schwarzen (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0
mm) Nachlademagazin verwendet wird, muss das Instrument durch einen 15,5-mm-Trokar eingefiihrt werden. Ein kleinerer
Trokar ist fiir das 4,8-mm-Nachlademagazin und ein schwarzes Nachlademagazin nicht geeignet.

4.Fiihren Sie das Instrument nur durch die Trokarhiilse nachdem die Branchen des Klammernahtinstrumentes mit
Nachlademagazin geschlossen wurden.

5.Nach dem Auslésen muss die Klammernaht auf Blutungen iiberpriift werden. Kleinere Blutungen kénnen durch Nahte
gestillt werden.

6.Legen Sie das Ge webe nicht in die Ndhe des b ps (vom Nachlad in), da dies zu Fehlfunktionen des
Instrumentes fiihren kann. Wenn das Gewebe die Inzisionsmarkierung tiberschreitet, wird das Gewebe nicht geschnitten.
7.Wenn Sie das Klammernahtinstrument bei einem chirurgischen Eingriff mehr als EINMAL verwenden missen, missen
Sie das leere Nachlademagazin entladen und ein neues nachladen. Sicherheitsverriegelungen verhindern, dass leere
Nachlademagazine erneut ausgel6st werden kénnen. Versuchen Sie nicht, die Sicherheitsverriegelung aufer Kraft zu
setzen.

8.Bevor Sie das Instrument auf der Applikationsstelle platzieren, miissen Sie sicherstellen, dass keine Hindernisse (z. B.
Clips) in die Branchen des Instruments eingefiihrt werden. Es wird nicht empfohlen, iiber dem Hindernis auszul6sen, da
dies zu unvollstandigem Schneiden und / oder falscher Klammernahtformung fiihren kann.

9.Nur in Endoskopietechniken geschulte Arzte diirfen Endoskopieverfahren durchfiihren. Wenn Sie eine Endoskopie
durchfiihren miissen, informieren Sie sich vorher in der medizinischen Fachliteratur Giber Technologie, Komplikationen und
Gefahren.

10. Um das Instrument in der Kérperhéhle zu 6ffnen, miissen Sie sicherstellen, dass die Ladeeinheit vollstandig sichtbar ist.
11. Wenn Sie Verstarkungsmaterial fiir Klammernéhte verwenden miissen, befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers
des Verstarkungsmaterials. Andernfalls kann das verwendete Material die Leistung des Instruments beeintrachtigen.

12. Das Klammernahtinstrument und Nachlademagazine diirfen nur bei einer EINZIGEN Operation verwendet werden.
BITTE NACH GEBRAUCH ENTSORGEN UND NICHT RESTERILISIEREN.

13. Versuchen Sie nicht Ladeeinheiten zu laden wahrend Sie den Auslésemechanismus driicken.

14. Laser- und elektrochirurgische Eingriffe sollten nur nach griindlichem Verstdndnis des Prinzips durchgefiihrt werden,
da sonst die Gefahr eines Stromschlags und von Verbrennungen fiir Patienten und Bediener besteht und das Instrument
beschadigt werden kann.

15. Die Instrumente wurden EO sterilisiert. Sie sind in der Regel 5 Jahre steril und das Verfallsdatum wurde auf der
Produktverpackung vermerkt. Die Verwendung abgelaufener Produkte ist in der klinischen Praxis verboten.

16. Nach Gebrauch miissen endoskopische, linear schneidende Klammernahtinstrumente und Nachlademagazine
sachgemaR recycelt oder entsorgt werden.

Bedingt MR-tauglich
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die implantierbaren Klammern bedingt MR-tauglich sind. Ein Patient mit diesen
Klammern kann unter folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden:
® statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
® Maximales Gradientenmagnetfeld mit raumlichen Gradienten von 4.000 Gau8/cm (40 T/m)
® Maximale vom MR-System gemeldete, iiber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,7 W/
kg fiir 15 Minuten Scannen (d. h. pro Impulsfolge) im normalen Betriebsmodus.
e Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Klammer nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens (d. h. pro Impulsfolge) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,7 °C erzeugt.
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.

GEBRAUCHSANWEISUNG .
Warnung: Sowohl das Klammernahtinstrument als auch die Nachlademagazine werden steril verkauft. Uberpriifen Sie
vor der Verwendung die Primarverpackung (d. h. die aseptische Verpackung und das Tyvek-Siegel) und verwenden Sie sie
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Kédy produkti - |Kédy produktt — Délka . . yika zaviené Abwinkelungshebel sich in der Neutralstellung befindet, wahrend die Branche des Nachlademagazins gedffnet ist,
staplery naping linie[Barva  |V§3ka oteviené sponky ‘s'zo,,ky indem Sie die schwarzen Riickstellkndpfe ganz zuriick ziehen. Ziehen Sie den ,Unload / Unlock -Knopf in die hintere
1D3020 30 Tedd 20 0.75 Posmon des Instruments und drehen Sie dann das Nachlademagazin um 45° gegen den Uhrzeigersinn. Entfernen Sie das
1D4520 25 % H 50 0.75 Nact 1vom Instrumentenschaft.
= D) Gelenkhebel
1D6020 60 g?‘?a 2.0 0.75 B) Taste zum Entladen / Entsperren
1D3025 30 Bila 25 10 @ Verfahren anwenden (Abbildung 6)
1D4525 45 Bll"j 2.5 1.0 1.Nachdem Sie die Branchen des Nachlademagazins geschlossen haben (ziehen Sie einmal am Griff), setzen Sie das
1D6025 60 Bila 2.5 1.0 Klammernat at mit Nachlad inen in eine Trokarhiilse der entsprechenden GréRe ein oder verwenden Sie einen
1D4535 45 Modra _ [3.5 15 Konverter als Einfiihrhilfe fiir einen gréReren Trokar.
1D6035 60 Modra 3.5 15 ACHTUNG: Das Nachlademagazin sollte nur in der Kérperhéhle gedffnet werden, wenn die Gegendruckplatte
1D4548 45 Zelena  |4.8 2.0 vollstindig sichtbar ist.
1D6048 60 Zelena  |4.8 2.0 Die Acr_\se des Instruments wird mit einem Rotationsradchen um 360 ° gedreht und in beiden Richtungen mit einem Hebel
IDSOTAN 30 Hngjé 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 : Wenn Klammernahtinstrumente mit Nachlademagazin mit einem 4,8-Nachlademagazin und dem schwarzen
ID4STAN 45 H“f cl 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Nachlademagazin verwendet werden, muss das Instrument in einen 15,5-mm-Trokar eingefiihrt werden.
ID6OTAN 60 anda) 2-07-5;3-0 0-75;1-0;1-25 2.Nach dem Einfiihren in den Situs den schwarzen Riickstellknopf ganz zuriickziehen, um die Branche des Instruments zu
ID30PUL 30 Fialova  |3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 offnen.
1D45PUL 45 Fialova  [3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 ACHTUNG: Bitte driicken Sie den Instrumentengriff nicht zusammen, wahrend Sie die schwarzen Knopfe zuriickziehen.

Em[D)g ﬁtgz ID60PUL 60 Fialova  [3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 3.Verwenden Sie das Klammernahtinstrument und Nachlademagazin fiir das zu durchtrennende Gewebe.

ENDO RLCLZ ID45BLK 45 Cerna 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 AFHTUNG! Alle Hinderni5§e, v.Jie z. B Clip§, miissen von‘den Branchen '(‘ies‘lnstrument§ entfernt werden. Wenn
ID60BLK 60 Cerna 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 ls(lle das :r;strumer;'t':uf ein Hindernis schiefen, kann dies zu unvollstindigem Schneiden und / oder falscher
1D3020B a 2. 7 Lammerformung fuhren. o . ) ) ) )
\Digng 32 g:g: zg 87: Hinweis: Das Instrument schneidet das Gewebe nicht iiber die Schnittmarkierung hinaus, die auf dem Nachlademagazin

— . . angegeben ist. Bei Gewebe, das die Lange des Nachlademagazin (45 mm oder 60 mm) iiberschreitet, kann mehr als eine

:ggg;gg g’g :?l‘?a ;g 2;5 Anwendung von des Klammernahtinstrumentes erforderlich sein.

1la - | S) Schnittmarke
1D45258 45 Bila 2.5 1.0 ACHTUNG: Wenn Sie das Gewebe in der Nahe der b dge (am in) platzieren, kann es
1D6025B 60 Bila 2.5 1.0 zuF des Instr Wenn das Gewebe die Inzisionsmarkierung (iberschreitet, wird das
1D4535B 45 Modra 3.5 15 Gewebe nicht geschnitten.
1D6035B 60 Modra  |3.5 15 4. Driicken Sie den Ausldser ganz zu, um die Instrumentenbranchen auf dem zu durchtrennenden Gewebe zu schlieRen.
ID30TANB 30 Hnéda _ [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Wenn Sie den schwarzen Riickstellknopf ganz nach hinten ziehen, kdnnen Sie die Branchen des Instruments &ffnen und auf
ID45TANB 75 Hn&da  [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 dem Gewebe neu positionieren. Das Instrument ist mit einer Sicherheitsverriegelung ausgestattet. Es wird keine Klammer
IDGOTANB 50 Hneda 2'0/2'5/3'0 0’75/1’0/1'25 abfeuern und kein Gewebe abschneiden, bis der griine Knopf gedriickt wird.

‘neca Lot - o ACHTUNG: Eine Sicherheitsverriegelung verhindert, dass ein leeres Nachlademagazin ein zweites Mal abgefeuert
ID30PULB 30 ﬁalova/ 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 wird. Versuchen Sie nicht, die Sicherheitsverriegelung auBBer Kraft zu setzen.
1D45PULB 45 Fialova |3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 5.Driicken Sie vor dem Auslosen des Instrumentes die griine Taste. Driicken Sie beim Auslosen des Instrumentes die
IDE0PULB 60 Fialovd [3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Griffstiicke zusammen, bis sie einrasten Sie miissen mehrere Male driicken, um das Nachlademagazin vollstandig

auszuldsen. Die Anzahl der Ausldsungen hangt von der Lange des Nachlademagazins ab (45 oder 60).

ACHTUNG: Wird das Nachlademagazin nicht vollstandig ausgeldst, kommt es zu einem unvollstandigen Schnitt und/oder
einer unvollstandigen Klammerbildung, was zu einer schlechten Hamostase fiihren kann.

F) Griiner Knopf

Q) Untere Klammertaste

6.Wenn das Instrument vollstandig ausgelost wurde, ziehen Sie den schwarzen Riickstellknopf ganz zuriick, um die
Branchen zu 6ffnen. Entfernen Sie das Instrument vorsichtig vom Gewebe. Nach dem Entfernen des Instrumentes muss der
Situs auf Blutungen tiberpriift werden. Leichte Blutungen kénnen durch Néhte kontrolliert werden.

7.Driicken Sie den Griff, schlieRen Sie die Branchen des Instruments und entfernen Sie dann das Instrument aus dem Situs.
Entfernen Sie das Klammernahtinstrument aus der Korperhéhle. Entfernen Sie Nachlademagazin vom Handgriff.

Hinweis: Das Instrument kann nur im geschlossenen Zustand durch die Trokarhiilse gefiihrt werden.

Das Klammernahtgerat darf nicht mehr als 25 Mal bei einer Operation nachgeladen und abgefeuert werden.

® Spezifikation

ouPTIEETAL OE TIAXOG MIKPOTEPO aTtd 2,25 MM 1 TIOU SV UTTOPEL VA CUUTIESTE AVETA OF TIAX0S 3,0 MM 1 08 AopTH.

9.Ta Epvu?\sia uuppaqzﬁq He AVTAMAKTIKEG KAOETES Sev W(opot’)v va Xpnotporotnfoly oe Arap, OTARVA 1 TTaPOHOLO 1oTO
4ou n oupTigoN UTTOPE! Vol EXEL WG AMOTENEGA KATAOTPOPIKA ATIOTENETHATAL

10. Ta Epva)\sm cuppmpnq He AVTOMAKTIKEG KAOETEG SV UTOpoLVY va xpnotporoinBolv oe acbevelc ou umoBdAhovtal oe
QVTITINKTIKY aywyn.

11. Ta Epvu)\zlu ouppmbnq ue AvTaMuKnqu KaoETeq dev unopouv va xpnotpornoinfolyv oe 10ToUg Twv oToiwy n
aepoo—revavomm 1 N aKePAIOTNTA TNG vpauunq ouppadrg dev unopa va SlaopaioTel. Mropei va xpnotporoindei uAikd
£vioxuong eav TPEMEL va 1800V Ta Epyaleia e AVTAANGKTIKES KAGETES.

MPO®YAAZEIZ
LH T!pOEV)(ElpﬂIlKﬂ mmvoeep(msm umopet va £xet wg anors)\scua HETaPOAES TwV 10TV, To oTtolo umopel va eival attia
WOTE TO TIAXOG TWV LOTWY va uTiepPEl To svﬁslkvuouevo £0pOg yla TO smi\zvuavo néyebog ouVBETApwWY. Oa TIPETEL Va
e€eTdleTal TIPOTEKTIKA KABE TIpoEYXELPNTIKY Bepareia kat va emiAéyeTal avTioTola TO pHEYEDOG TwV CUVSETHPWY.
2. EAEyXETE TIAVTOTE TO TIAXOG TOU (OTOU Kal ETUAEYETE TO KATAAANAO péyeBog GUVSETHPWY TIpLY amd TV ehappoyr Twv
Epyaheinv cuppadris Kat Twv AVIOANGKTIKWOV KACETWY. '0Tav ETUALYETE TNV AVTOAAGKTIKY KAOETA TOU KATAANAOL OPoug
OUVEETHPWY, AapBAVETE TTAVTA UTIOYN TO GUVEUAGHEVO TIAXOG TOU LOTOU Kait TOU UAWKOU evioXuong TG ypapurs cuppadns.
3.'0tav n Epyadeia cuppadrig xpnotpomoleitat pe pia AvTalakTikés Kaoeteg 4,8 mm, pia padpn (4,0 mm,4,5 mm,5,0 mm)
AVTAMaKTIKEG KAOETEG, TO OPpYavo TIPETEL VA EICAYETAL oW EVOG TPOKAP 15,5 mm. Eva Tpokap HikpdTepou peyEBoug Sev
Ba eivat katdAANAo yia TiG 4,8 AVTaMaKTIKEG KaoETEG Kat TIG Lavpeg AVTANAKTIKEG KaoETeg.
4. Kheivete mavrote ™ olayova Tou Epyaheiou ouppadrig pe AVTAAAGKTIKY KAGETA TIPLV ELCAYAYETE Kal adAIPECETE TO
epyaheio ard To XITtwvio Tou rpomp
5. Meté TNV Tupo8TNoN, N Ypapp cuppadiis mpemet mavTa v EAEYXETa Via atpboTaon. H uikpr aioppayia popel va
eheyxBel e nAekTpokauTnplaon N PAMUATWY HE TO XEPL.
6. H TomoBétnon Tou 1oTol Kov‘ru oTa oToT otol (m:(vw otV AvtaMaktiki Kaogta) propet va pokaAéoel Suohettoupyia
Tou £pyaeiou. O 10T6G Trou ekTeivetal Tépav Tou anpeiou Siatopris Sev Ba dlaxwploTel.
7.'0tav To epyaleio cuppadris XpNOIHOTIOLEITaL TIEPIOBOTEPES ATtO Wit GopES o€ MIA povadikr xelpoupyiki emépBacn,
PpovtioTe va adaipéoete TV Adela AvTalakTiki kaoéta Kai TomoBeTroTe pia kavoupyla. H evboaodahion epmodile
™V TwPod6TNON piag Gdetag AvTaAakTIKiG kaoetag yia SeUtepn dopd. Mnv TtpooabroeTe va TapakaupeTe TNV
evBoaodahion.
8. BeBaiwbeite 6Tt Sev UTIAPYOLY EUTIOBIA, 6TIWG KA, 0TN olayova Tou epyaleiou Katd TV ToToBETnan Tou epyaheiov oTo
onueio epappoyng. H mupoddtnon tou epyaleiou TTavw amd EUMOSIo HIOPED vat EXel WG amoTEAETHA ater Slatopr f/kat
AKATAMNAOUG OXNHATIOHOUS GUVOETHPWY.
9. 01 EVE0OKOTIKEG EMEUPBATEL TIPETEL VA EKTEAOUVTAL ATIO LATPOUG TIOU £XOUV ETIAPKN KATAPTION OTIC EVEOOKOTIKES
TEXVIKEG. NPV ard TNV ekTéAeon omolaodrmote eviookomikig enépBacng, cupBouleuteite TV latpikn BiBALYpadia
OXETIKA JIE TIG TEXVIKES, TIG ETUTAOKES Kat TOUG KIVEUVOUG.
10. H AVTaMaKTIK Kaogta Unopel va avoifel péoa oTny KoAGTNTA TOL CWUATOG UOVO dTav o dkpovag ivat TApwe
0paTés.
11. ‘Otav xpnotpomoleital UAKG evioxuang Tng YPappng cuppadrg, akohoudraoTe Tig 08nyleg Tou mapéxovtal amnd tov
KATAOKELAOTI] TOU UAKOU evioxuong, emeldr) n anddoan Tou epyaleiov UTOPEL Va ETINPEACTEL ATO TN XPHON QUTWY TWV
UNKGV.
12. Ta Epyaleia ouppadrig kat ot AvTOANGKTIKEG KaOETES TtapéxovTat AMIOZTEIPQMENA kat poopilovral yia Xprion oe MIA
MONAAIKH tadikaoia. META TH XPHEH AMIOPPIWTE KAl MHN EMANAMOZTEIPQZETE.
13. Mnv tpoomadroeTe va TonoBeTHoETE pia AvTaN\aKnKn' kao£ta evd n Aapr Tou Saktuliou eivat ouumeuuévn.
14. T1¢ {eg Aéilep kat nAeKTpC yn\mV enepBaocewy, n Badid katavénon twv apx(uv elvat amapattnT ya
NV anoduyr KEuVwWY n)\enpon)\n&ac Kall YKAUHATWY yia Tov acBevr] kat Tov(-oug) XelptoTr (-€¢), kabBwg kat BAGBNg oto
epyaheio.
15. Ta Epyadeia ouppadrig kat ot AvaaKnch Kucmzc eivat unocrrapwusvc( He cueu)\svoﬁzl&o H mepiodog toxog eivat
5 €1 kat avaypagpeTal o€ kaBe oTPWA TG ouoKeaotag Tou TtPoidvtog. MHN XproIHOTIOLE(TE Eva KAIVIKG Anyjivo TEpoidv.
16. Msm ™ Xprion, Ta evS0OoKOTIKA epyaheia uuppc(cbr]q Statounq Kal Ol avTaANGKTIKEG KaoETEG Ba TIPETEL va
aATOPPITTTOVTAL 0TOV KATAMNAO KAS0 AVAKUKAWGNG I ATIOPPLHATWY.
17. 'Otav XelplleoTe TOV 10TO He TV AVTAMAKTIKY KAOETA LE KUPTWHEVO AKPO, ATOdUYETE TNV AoKnaon LTtepBONIKG TiiEaNG
OTIG EUBPAUGTEG SOHEG UE TO KUPTWHEVO GKPO TNG GUCKEUNG.
AZOANEZ A MATNHTIKH TOMOTPA®IA YO NMPOYMNOGEZEIZ
Mn KAWiKEG Sokipé ESeEav OTL 0L EPdUTEVOIHOL GUVBETHPES Eival aodalEi§ yia payvnTiki Topoypadia umd TipoinobEaels.
'Evag aoBevig He autd To Tipoi6v prtopel va urtoPAnBel pe aoddAela oe cdpwon o€ cUCTNHA HayVNTIKAG TOHoypadiag utd
TG akOAoLOEG TipOUTIOBETE:
® STaTkO uavvrmké edio 1,5-Tesla Ka 3,0-Tesla Hoévo
® Méylotn XwpIko Baﬂuwto uavvnnko Tiedio 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
0 Msvlcm)c, avu(pepousvog amé 1o oloTUa uavvnnknc Topoypadiag, uzmmunusvo: Yia 6A0 TO oW puepog St
anoppddnong (SAR) ioog pe 2,7 W/kg yials Aerttd oGpwong (thuén ava akohoubia Tm)\umv) 0TV Kavoviki Aettoupyia.
® Y16 1§ KaBoplopéveg oUVBNKeG 0APWONG, O CUVSETIPAS AVAPEVETAL Va TIapdyel peylotn abgnon tng Bepuokpaciag
fon pe 1,7°C petd amod 15 Aetrtd ouvexols adpwong (SnAadi ava akohoubia TaAuwmy).
T€ PN KAIVIKEG SOKILES, TO TEXVNHA EIKOVAS TIOU TIPOKAAELTAL QIO TOV GUVBETAPX EKTEIVETAL KATA TIPOGEYYLON 3 MM amd
T0 &V AOyw UdUTELNA KATd TV dvion pe xprion {ag mahpwy Badu S NXOUG Kat GOOTNMA HAYVNTIKAG
Topoypadiag 3 Tesla.
OAHFIEZ XPHIHZ
Mpozdomoinon: Tdoo Ta epyaleia cuppadris 600 Kat ot AVIAAAKTIKEG KAGETEG TIwAobvTal amooTelpwiéva. Mpv ard
xpr‘wn, 57\5’\/&5 ™mv KUpLa ouoKeuaota (5n?«15r’| TNV donTrtn cuokevaotia kat T oppdyion Tyvek) kat Ny XpnolHOTOIoETe
£Gv n odppdyton eival ortacpévn 1 Karsmpauuzvn
anuanm cmsmovnan ™G oelpdg EN DO RLC (Ewkéva 1)
Bacilovraiotn

1 TnG oE1pdg ENDO RLC.
@ anpu'nkn emzlkovwn
A) Kapdida evbuypdppiong avtaMakTIKiG KAoETag K) MpooTateuTikr oprva yia T petadopd
B) Kouumi adpaipeong/Eerheldwpatog L) Ziaydva dkpova
C) ‘Afovag L1) Kuptwuévo dxpo
D) ApBpwTdg HoxAdg M) Ztomiotol
E) KoAdpo mepiotpodrig N) Znuddtouppadrig
F) Koupmi anaoddhong acpadeiag 0) Inuadt Satopng
G) KouBio emiotpodrig P) Meplodikd onpadia
H) AaBh Q) 'Ev8et&n Aemtidag paxaiptoy
1) AvtaMakTiki kacéta (45, 60) R) duoctyylo
J) 'Ev8elEn euBuypdppiong avTaMakTIKAG Kaoetag
@ TomoBétnon (Ewéva 4)
1. Apaip£aTe TV avTaMAKTIKN KaoETa and Tn cuokevaoia omy avouytr) 6éon g.
I'Iposxéonomcm Em)\zirs NV KAaTEANAN QvTaMaKTIKY KAoETa avaloya He To TIEX0G Tou oTou. Ot TIOAD AemToi F oA
Taxy um:u Hriopei va npom)\wouv Suopopdia Wy uquampwv

5.1 Spezifikation und K tabelle fiir Klammerr ste und Nachl, Xni: Mnv ™y mpoc | odriva yia @ éwg 6Tou ™mv av
des Lange der F Klammerschenkella Geformte Kagéta oTo “’V“M“’ auppuqmq
Klammernaht gerits  |neu laden Klammerl inie arbe nge Klammerhéhe 2. BeBawwbeite 6Tt Tat pavpa koppia emotpodrig oTo epyaleto £xouv TpanyTel TApwS TPog Ta Ttiow Kkat 6Tt 0 apbpwTog
(Klammernant gerats 103020 30 Grau 20 075 HoxAds Bploketat otnv ouﬁstspn B2on Tou epyaleion.
1D4520 45 Grau 2.0 075 6) Mabpaopbiaemotoodris . 4 P 4 i .

2 d 3.MNa va ToroBeToeTe 0T0 £pyaAeio cuppadis TNV KATANANAN avTAMAKTIKY KAOETa, ELCAYETE TV Kapdida Tou BpiokeTat
1D6020 60 Grau 2.0 0.75 070 dmw dkpo Tou epyaleiou péoa aTNV avtaMakTIKe kacéta. BeBaiwbeite 6Tt n évSelEn evBuypdppiong doptiov atnv
1D3025 30 Weif3 25 1.0 avtaNakTikn kaoéta evBuypappiletat pe Ty évBetEn euBuypappuang poptiov oTov GEova Tou epyaheiov. IMPLETE TNV
1D4525 45 Weil 2.5 1.0 c(vruMamKn KOOETA TIPOG TAL KATW Kat c'rpewrs KaTa 45° SEELO0TPOPA GE OXEDN WE TO EPYAAE(O, £TOL WOTE N AVTAMAKTIKA
1D6025 60 Weil 2.5 1.0 kaoéta va K\eldwoel aTn 8éon TnG. Ze auTd TO snuao ol evBeiels euBuypdppiong dpoptiov Ba evbuypappoTody Eavd.
1D4535 45 Blau 35 15 J1) Aslkmc £UBLYPALLIONG AVTAANAKTIKAG Kucsmq (Tévw 0TV QVTAMAKTIKN KaoETa)
1D6035 50 Blau 35 15 J2) Aelktng euBuypdpupiong uvw)\)\amkng Kaottag (r(avw oTov 4Eova)
1D4548 5 Grin 28 5.0 4. AQQUPEDTE TNV TIPOOTATEVTIKY mpr]va yla T petagopd and Ty ava\uKnKn Kaotta.
1D5048 50 Gron W8 50 :qanvug unor:-'rlxhl;};ﬂ““ ™ clayéva TnG avtaAAakTIKiG Kacitag Tpw and Ty adaipeon TG MPOCTATEVTIKIG
ID30TAN 30 Braun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 5.Méote T AaPn pia popa yia va Kheloete cnavova mg uvm}\)\uknmq Kaczmc Tpapn&te mpog ta Tiow Ta pavpa
ID45TAN 45 Braun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 KopBia emoTPORriG Katl ETBERAIOTE OTL N Glaydval TG AVTAANAKTIKIG KAOETAS avoiyvel TEAelw.

IDGOTAN 60 Braun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 @ Agaipeon (Etkova 5)
ENDO RLCZ ID30PUL 30 Violett 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 1.Ta va apaipéoste pa avtaMakTiki kacéta and o epyadeio cuppadnc, BeBaiwbeite 6Tt 0 apBpwtdg LoxAds Bpioketat
ENDORLCSZ 1D45PUL 45 Violett [3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 oty oubEtepn Béon, evid n olaydva TG AVTAANAKTIKAS KAOETA eivall avolyTH, TpaBwVTas eVTEAS Tpog Tal Ttiow Ta pabpa
ENDORLCLZ ID60PUL 60 Violett 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 ropia emotpodric. ToaBrgte To koupmi apaipeonc/EekAelUATOS TIPOG Ta KATW OE OXEON HE TO EPYNEID Kat OTPEPTE
1D45BLK 45 Schwarz _|4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 B?\Aﬂ\éTm?ﬂle;\lfﬂﬂw KaTd 45° aplotepoaTpoda. AGapETTE TNV avTAAAAKTIKY KAGETa artd Tov dEova Tou epyaleiou.
PBPWTSG HOXAOG
o

= - @ Xpnion Sladikacwv (Ekéva 6)
1D45208 45 Grau 2.0 0.75 1.AdoU Keloete TN olaydva TG avTaMakTikig kaoétag cuprmielovtag pia popd th Aapr, TomobetrhoTe To epyaleio
1D6020B 60 Grau 2.0 0.75 G HE TNV avTAMNAKTIKY KAGETa OF éva XITOVIO TPOKAP KaTAMNAOU peyEBOUG 1 ot éva peyaiTepo pe T BorBela
1D3025B 30 Weild 2.5 1.0 £VOG LETATPOTIEA.
1D4525B 45 Weill 2.5 1.0 MPOZOXH: H A\rmMuknkr') Kaoéta pémel va avouytel péoa 6TV KoIAGTNTA TOU GWIATOG HOVO OTav 0 dKpovaS
1D60258 60 Weilt 25 1.0 sivat TEArjpwg 0patég.
1D4535B8 45 Blau 35 15 0 dova Tou epyaheiov TepoTPEGETAL KaTd 360° Kat apBpwveTal katd 22° kai 45° kat IO Tig 800 KateuBUVoELS e T
1D6035B, 60 Blau 35 15 Xprion T0U ApBPWTOL HOXAOG.

ID30TANB 30 Braun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 IHMEIQXH: ‘Otav Ot Epyaleia cuppadnig pe AVIOANAKTIKEG KAOETEG XpNOLUOTIOOUVTAL HE 4,8 AVTOANKTIKEG KaoETe kat

ool - L Hadpeg AVTaANKTIKEG KaOETES, TO Opyavo TpEMEL va El0AYETaL O TPOKAP 15,5 mm.

:gggiﬁmg gg SZE: ;ggggg g;gﬁgﬁ;g 2. Mf’J‘7\l< Bpedel ué}\ug 0TV KONGTNTA TOU OWMATOS, TPARAETE TeAelwg Triow Ta padpa kouBia emoTpodAg yia va avoiel n

-0/2.5/3 -75/1.0/1. alaybva Tov epyaheiou.

WIRKUNGSDAUER DER STERILISATION
Die Instrumente wurden EO sterilisiert. Sie sind in der Regel 5 Jahre steril und das Verfallsdatum wurde auf der
Produktverpackung vermerkt. Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

NICHT TEMPERATUREN UBER 130 °F (54 °C)ODER WENIGER ALS 14 °F (-10°C) ODER LUFTFEUCHTIGKEIT VON MEHR
ALS 80 % AUSSETZEN.

Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten ist, Reach Surgical, Inc. iber Reachquality@reachsurgical.com und die zustandige Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden ist.

Die Links der Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) verweisen auf https://www.int.
reachsurgical.com/services.

A MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAZTE MPOZEKTIKA TIZ AKOAOYOEX NMAHPO®OPIES.

IHMANTIKO!

To Ttapdv GUAAGSIO £xel oxediaoTel yia va BonBricel ot Xprion twv EvSookortikwy Eubdypappwy Epyadeiny Tuppadnic-
Aatoprc ENDO REACH (ato €€ avadépovtal wg "Epyaleia ouppadric"). Aev anotehel avadpopd O TEXVIKES XEIPOUPYIKIG
ouppadrc.

Ta Epyaleia ouppadrig kat oL avTaAAKTIKEG KAOETEG EXOUV OXESLAOTE, SOKILAOTE! Kal KATAOKEVAOTEL yia Xprion
uévo oe évav acbevi. Mnv emavaxpnolpomoleite, enaveneEepydleoTe 1} EMAVATIOOTELPWVETE AUTO To epyaleio. H
ETIAVAXPNOLUOTIONNGN, EMAVENEEEPYATIA ) EMAVATIOOTEIPWON TOU EPYAAEIOU UTTOPEL VL EXEL WG ATIOTEAEOHA AELTOUPYIKT
BAGBN, poAuvon, Tpavpatioud Tou acBevous rf AolpwEn. Ta epyaleia cuppadric uropolv va xpnatporonBolv pe Stadopa
AVTAAAKTIKOVY KAGETOV piag Xpriong g oelpds ENDO REACH Trou katackeualetar amd tnv Reach Surgical, Inc.
MpoPAemoépevn xprion

AuTS To 6pyavo autd TPooPIZETal yia TOWT, EKTOMN LoTWY f/Kat Snpovpyia avaotopwong.

EvS:l{zlq

Auté To 6pyavo Ttpoopiletal va xpnotonondei He To AVIaAAKTIKES KEQAES yia Slatopr, ekTolr kai/ Snpoupyia
QVAOTOUWOEWY. AUTO TO GPYAVO EXEL EQUPHOYES OE AVOLKTES Kat EAAXIOTA EMEUBATIKES XELPOUPYIKES EMEUBATEL,
OUUTIEPIAAUBAVOHEVWY TWY BWPAKIKWY, KOIMAKWV, YUVALIKOAOYIKWV KAl OUPOAOYIKWV XELPOUPYIKWYV ETMEUBATEWV.
XpnotpomoLeiTat yia SIaTopr| Kat EKTopr Twv nvEuu(')vwv KOl TOU TEETTTIKOU GUOTHUATOG.

MpoPAemépevos XprioTng

AUTO TO OPYAVO XPNOIUOTIOLEITAL YIX ETIAYYEAUATIES LYEIQS TIOU XPNOIUOTIOIONY QUTO TO OPYAVO VLTt XELPOUPYIKOUG OKOTIOUS.
MpoPAemopevo teptBaAov XpRong

To dpyavo autd tpoopileTal yia Xprion o€ VOGOKOHE(o.

NpoBAerd $ i

[evikOG TTANBUOHGG TIOU ATLATE EKTOWI KOl AVAKATAOKEUH OPYAVWY KAl LOTWY OTIS BPaKIKEG Kt KOMAKEG KONOTNTES.
KAwika opéAn

To 6pyavo pnopel va xpnotpomnondel pe aopdela kat AMOTEAECPATIKOTNTA 0TN SLATOpN, TNV EKTOUN LOTWV Kai/n Tn
Snuioupyia avacTOPWOEWY.

ANTENAEIZEIZ

- Mnv xprjotporoteite Ta epyaheia oTny aopt, TNV KapSid kat T0 KEVTPIKS KUKAOGOPIKS oboTNMa.

- MV xpnotporoteite Ta epyaleia O€ IOXAIIKG 1 VEKPWTIKG (0TS

- To TéX0G Tou 10TOU TIPETEL Vat AEIOAOYELTaL TIPOGEKTIKG TIPLV Tt TNV EGAPHOYI| OTIOLOUSHTIOTE GUPPATLTIKOU. AVATPEETE
oTov mapakdTw Tivaka peyEBoug cuppartikwv Reload yia évav odnyd emdoynig peyEBoug oupparttikwy. EQv o 10Tog Sev
umopel va oupTEaTEL Aveta aTo UPOS Tou KAEWOTOU ouVSETHpa 1 oupTiE(eTal elkoAa & DPOG HIKPSTEPO amd To VYOG TOU
KAELOTOU GUVBETHPAQ, 0 10TOG avtevdeikvuTal, Kabwg propel va elvat oAU Ttaxdg 1 TIoAD AeTttég yia To emheypévo péyebog
ouvdeTrpa.

- Ta epyaheia Sev tpoopilovtat yia xprion dtav n XElpoupyikr cuppadr) avieveikvutal.

MEPIFPAGH

Ot Epyaheia ouppadrig kat AvtaMakTiké Kaoéteg TomofeToly 800, TPIMAG KAMAKWTES OELpEG GUVBETHPWY TiTaviou
Kal TauToxpova dlaxwpilouv Tov 1oTé amd TNV Keviplki ypappn. To uéyeBog Tou ouvdetrpa anodaociletal emAéyovtag
2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm AvtaMaktikég Kaoéteg. H Epyaleia ouppadric umopet va ipooappootel yia 6Aa ta
Slabéopa usvéen AVTAMAKTIKEG Kuuéng.

Kata tn xpnon ¢ Epyaheia ouppaqmq HE TIg 2,0 2,5, 3,5 AVTOAAGKTIKEG KucEqu Kat TI§ HaVpeg 1) pwPB AVTAMAKTIKES
Kacéteg, pémet va XPNOLHOTIOLETAL £Va XITWVIO TPOKAP 12 MM e PETATPOTEEN.

‘Otav {te To Epva)\eno G e TNV QVTAAAAKTIKY KaoETa 4,8, Kat TNV patpn avTaAAKTIKY KAoETa, TIPETEL
VO XPNOIHOTIOLELTE EVX XITWVIO 'rpomp 15,5mm.

ENDO REACH Ava\uKnKn Kaoeta upepun'wv ayyelakwv/peoatwv auvﬁsmpwv

-AVIOMGKTIKH KAOETA UTTPOVEE XpWHATOS KAl AVIGAAKTIKI KAOETA PE KUPTWHEVO GKPO UTPOVEE XPOHATOG ~TPELG
SlaboxIKEG OELPEG OUVBETHPWY uLpuuc 2,0mm, 2,5 mm, 3,0 mm ano TITavio o€ kABe TAELPE TNG YPAUMUAG SlaTOprG.

ENDO REACH Avm?O\uKnKn KaoETa upepmm\v uwmmv/rmxu ouv&mpw\/

-AVTIGMAKTIKN KAoETa HwB XpWHATOG Kat AVIGMAKTIKI KUOETA ME KUPTWHEVO GKPO LW XpWHATOG -TPELG SlaSoxIkes
oEIpEG oLVSETNPWY OPoug 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 MM ard TITAVIO O KABE TTAEUPA TNG YPAUHNG SIATOMAG.

ENDO REACH AvtaMakTikr kaoeta apBpwtwv MoAy max) cuvsetipwv

-AVTONAGKTIKY] KAOETOL LAOPOU XPWHATOG -TPELG SIABOXIKES TELPEG CUVEETHPWY LYo 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm ard TITavio
0€ K&BE TINELPA TNG YPAUAG SLATOWAG.

[o] ’xpé\/oc XPONG TWV CUVSETHPWY TIOU Elval KATAOKEVAOUEVOL Mo TITAVIO/KPAUQ TITaviou &ival Hakpoxpdviog péoa oto
owpa.

EMIAOTH EPTAAEIQN
Xpnotporoleite ta Epyaieia cuppadrg pe T ENDO REACH Aquc(KnKs( KOOETEG TTOU Kumcksuulovml cmo mv Reach
Surglcal Inc Tq Epyaheia cuppadng va [:] Kat va oxt and 25

Popég oe pia uovo Sadikacia.

IHMEIQZH: KdBe 6pyavo pmopel va npmoisvncsl TIg akdAouBeg Ava\aK'rlKec Kaoéteg: 3020(8) 4520(B),6020(B), 4525(B),
4535(8) 4548, 6025(B), 6035(B), 6048, Ta prikoug 30mm, uauplcusvo pauplopa\/o Kaum))\uno Akpo, pop, poP Kﬂunuhmm
AKpo AVTAMAKTIKEG KAGETEG- T Hrjkoug 45mm, HauPIOHEVO, HAUPIOHEVO KAUTIVAWTO GKPO, HOB, HOB KAMTUAWTS dKpo
Kat Havpeg AVTaAAaKTIKEG KaogETeg, prikog 60mm, patpn, paipn kapmdAn akpn, Lo, uoP kapmoAn akpn kat pavpn
AVTOMAKTIKEG KaoETeg.

MPOEIAONOIHZEIZ

1.H EpVO)\ElO. uuppa¢n§ ME Ava\aknksq Kaosts< 2,0 mm Ssv umopel va XpnotporownBet og 10T IOV £XEL OUUTIETTEL OF
TIdX0G HIKPOTEPO atd 0,75 mm 1 Tiou Sev Uopel va oupTieoTel dveta oe naxo< 1,0mm.

2.H Epyalela ouppadn pe 2,5 mm AvtaMaktikeg Kaogteg Sev umopel va xpnotporondel e 1016 mou cupruéletat oe
TIdx0G HIKPOTEPO amd 1,0 mm r'mou Sev propel va cupTETTEl GveTa o€ TIdog 1,5 mm.

3.H Epyaleia ouppadnic pe Aviadaktikég Kaoéteg 3,5 mm Sev pmopel va xpnotpomoin®ei oe 1016 mou cupmuéletal oe
TIAXOG HIKPOTEPO AT 1,5 MM 1} TToU SV UTOpPEL Ve CUPTIECTEL GveTa oe m’txoc 2,0mm.

4.H Epch\ela uuppaq;ng ue 4,8 mm AvruMc(KrLqu Kuuersc Sev unopsl va xpnmuonomest 3 onolovﬁnnorz 1076 TIou
HMOPE( Ve OUUTIEOTE! OE TIdX0G MIKPSTEPO amd 2,0 mm F Ttou SV HTTOPE( Vel GUUTIESTE dveTa 0€ TldXoG 2,5 mm.

5.H Epyaheia ouppadrs pe kadeé AVT(I?\)\C(KTIKEC Kaogteg Kat Kadé Kaum))\o CleO AvraMaKnKsc Kacstsc Sev propel va
xpnclponomesl € OTIOLOVENTIOTE 10T TToU CUNTIELETAL OE TIAXOG MIKPOTEPO aTtd 0,75 mm I Tou Sev PTopel va oupTIEDTE
Aveta og 1,5 mm.

6.H Epyaleia ouppadnic pe pwP AvtalakTikég Kaotteg kat pwpP kapmiAo dkpo AviaMaktikés Kaoeteg Sev propel va
XpnotporotnBel oe OMOIOVENTIOTE 0TS TIOU CUUTIELETAL OE TIAXOG HIKPGTEPO ATIO 1,5 mm 1 Trou Sev propel va cupmieaTel
Aaveta o€ 2,25 mm.

7.H Epyaleia ouppadrig pe patpeg AvtalakTikés Kaoéteg Sev pmopel va xpnotpomoinBet o 10té mou cupmiéletal oe
TIdX0G HIKPOTEPO aTtd 2,25 mm 1} TIou Sev Umopel va ouprieoTel dveta o 3,0 mm.

8.To Epyaleio cuppadniq pe AVTOANAKTIKA KaoETa padpou XpwHatog Sev pmopel va xpnotpomnotnBei o€ 1016 Tou
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MPOZOXH: Mnv Tuélete ™ AaPr Tou epyaleiou v TpaPdte Ttpog Ta Tiow Ta padpa kopPia.

3. Epappoote Ta epyaleia ouppadrig Kat TV avtaMaKTIKY KAoETa KATd Mikog Tou 1oTou Trou Ba SiatunOel.

MPOXOXH: BeBawBeite 6Tt Sev uTtdpyouV epmoddia, 6mwe KA, péca 6Th olayéva Tou epyaleiov. H tupoddtnon
Tou epyaleiou Tévw and epndSio propei va Exel we anotéAeopa ateAr Statopn fy/kat akatdAANAOUG GXNRATICHOUG
ouVSETHpWY.

Tnueiwon: To epyaheio Sev Ba kel Tov 10TO Tiépa amd To onudSL KOG, TO OTol0 LTIOSEIKVOETAL TIAVW GTNY AVTAAAGKTIKT
Kaoéta. MNa 10t6 Tou umepPaivel To HAKOG TNG avTAANAKTIKAG Kaoetag (45 mm 1 60 mm), propel va anartodvtat
TIEPLOOOTEPES aTd pia DAPLOYES TOU EpYaAEiOU CUPPAdHG KAl TNG AVTAANAKTIKAG KATETAS.

S) Znuddi diatopung

MPOZOXH: H mnoesrnnn Tou oTol Kov-m oTa oToTt m-mu (évw oTnv Avaaann Kaoéta) unopcl va ipokaAéceL
Buchettoupyia Tou £py 0 10t6¢ TIoU népav Tou Kot Sev 0a & otel.

4. Méote teheiwg T Aapr yia va KAeioeTe T olaydva Tou epyaleiou KaTd HiKog TOU LoTOL oL TIpOKeLTal va Statunbel. H
olaydva tou epyaleiou propel va avoi&el kat va emavatomobetndel oTov 10T6 TpaBuwvtag TeAeiwg TTpog Ta Ttiow Ta padpa
Kou[}ic( emcrpocbr']c. To epyateio eivul axs&lquus’vo Ue evboaodahion. Aev Ba TUPOSOTHTEL TOUG GUVSETAPES Kat Sev Ba
KOWEL TOV 10T6 LEXPL Val TIaTNBE TO Tpdotvo Kouprt.

MPOZOXH: I'Iupzx:tul :vSoambaAwn yava anotpansi n nupoSomun Hag kevig AvtaAlaktikig Kacétag yia
Sebtepn popd. Mr|v va wmv

5.Méote 10 npaolvo KOUUTH TIPWV amd TV Tupod6TNaN Tou Epyu}wlou Katd tnv mupoddtnon tou epyaleiov, Tuéote
Sladoxikd tn AaPn péxpt va aodahioel. MTopel va xpelacTolv apKeTég TIECELS Yia va TupoSoTNBel AR pwG N AVTAAAGKTIKT
Kaaéta. O 6uvoAkog aplBudg Twy TiEcewy oxeTileTal He To un’mc me av—m)\)\ummc Kaottag (451 60).

MPOZOXH: H un mApng nupoﬁomcn g qvac(K‘nan kaoétag fa sle wg anotéheopa atehr Slatopr A/kat ateAq
OXNUATIONS CUPPAAHG, YEYOVSG TIOU HTIOPE( Vet EXEL wG aMOTENE A Kakr} aupdoTaon.

F) I'Ipauwo KOUP.T(I

Q) Kdrtw koupmi odryktripa

6. MO T epyahelo TupodotnBel MApws, TpaPh&te Ta padpa kopuBia emotpodri TeAEing TTpog Ta THiow yia va avoiel n
olay6va. APapEcTe T EpyaAEio aTtd TOV LOTO TPOCEKTIKA. TO ONUEID EGAPHOYIG TIPETIEL VAL EAEYXETAL VIO AIHOOTAON HETA
mv aquipch Tou epyaleiou. H pikpn apoppayia propei va eheyxBei pe Ty epappoyn nAektpokauTnpiaons r pappatwy
UE TO XEPL.

7.Khelote T clq\/ovc( Tou epyaleiou TuElovTag ™ Aapn kat adaipéote ta ENDO REACH

Epyahela cuppadric kat Ti avTaMAKTIKES KAOETES amd TNV KOAGTNTA TOU GLUATOS. AGaIPETTE TV avTaMaKTIKA kaokTta
ard Tov epyaheio.

Inueiwon: Mny eMXEIPNIOETE Val EI0AYAYETE 1) VA adbaIPECETE TO EPYOAEID ATIO TO XITWVIO TOU TPOKAP GV TO epyaheio
Bpioketat otnv apepmrn Bacn

To epyaheio ouppuq)nc unopei va Eavayepioet kat va upodotnOel oyt eploodTepeg amd 25 Gpopég ot pia uévo Sadikaoia.

® Npodiaypadis
5 1 Nivakag Tpodiaypadwv kat cupBatéTnTag epyaieiov cupPads Kal AVIAMAKTIKIG KATETAG
KNEIKO'i ltpo‘l'évtuv' 2&2;;;::::;:“’” Mrikog \!pauuﬁg Xpwop "YQog Ayolxrol') "Ygog K?\zwtol':
epyaleiwv cuppadrig KaoETag louvSeTHpWY o
1D3020 30 kpt 2.0 0.75
1D4520 45 kpt 2.0 0.75
1D6020 60 kpt 2.0 0.75
1D3025 30 \evko 2.5 1.0
1D4525 45 Nevkd 2.5 1.0
1D6025 60 \eukd 2.5 1.0
1D4535 45 MrAe 3.5 15
1D6035 60 MmAe 3.5 15
1D4548 45 Mpdowvo 4.8 2.0
1D6048 60 Mpdowo 4.8 2.0
ID30TAN 30 Mmpov € [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TAN 45 Mmpov € [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TAN 60 Mmpov e [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PUL 30 MwpB 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
1D45PUL 45 Mw 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ENome, ID60PUL 60 M 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
ENDO RLCLZ ID45BLK 45 Madpo 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
D60BLK 60 Mabpo 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
1D3020B 30 kpt 2.0 0.75
1D4520B 45 kpt 2.0 0.75
1D6020B 60 kpt 2.0 0.75
1D3025B 30 \eukd 2.5 1.0
1D4525B 45 \evkd 2.5 1.0
1D6025B 60 \euKO 2.5 1.0
1D4535B 45 MrAe 3.5 15
1D6035B 60 MrmAe 3.5 15
ID30TANB 30 Mmpov € [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TANB 45 MmpovE  [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TANB 60 Mmpov e [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PULB 30 MwpB 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
1D45PULB 45 MwpB 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID60PULB 60 MwB 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75

MEPIOAOZ IZXYOZ AMOZTEIPQIHZ
To Epvu?xslo uuppwpnq Kat N AVTOANGKTIKE Kauew £xouv UnoB?\nSsl 3 anourslpwun HE aleu%svo&lélo Kkat n mepiodog
10006, 5 £Tn, avaypddeTal o€ ke Guokeuaaia. MV XpnooToLE(TE To TIPOIdY Tépav TG TieptoSou 1XH0s.

ZYNOHKEZ AMOOHKEYIHZ

MHN EKOETETE ZE ©EPMOKPAZIEZ ANQ TON 130°F (54°C) 'H KATQ TQN 14°F (-10°C) 'H YT PAZIA MEFAAYTEPH ANO
80%.

e18otoinon Tpog Tov XproTh f/kat Tov acBevr 6Tt kdbe coPapd TEPIOTATIKG TIOU GUVERN OE OXEON UE TH GUOKELN Ba
Tipéel va avadépetat oty Reach Surgical, Inc. péow g otooeAidag Reachquality@reachsurgical.com kat tng apuédiag
apxriG TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTIOIO EfVal EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG /Kat 0 aoBevig.

Ot obvdeapot g MepiAnng tng Aoddhetag kat tng KAwikig Aodoong (SSCP) avadepovral otn dievBuvon https://www.
int.reachsurgical.com/services.

spanol

A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

IMPORTANTE!

Este folleto esta disefiado para ayudar a utilizar las Grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO REACH (en adelante
denominadas ‘Grapadoras'). No es una referencia sobre técnicas de grapado quirdrgico.

Las Grapadoras y Recargas son disefiadas, probadas y fabricadas para un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni
a re esterilizar este instrumento. Reutilizacién, reprocesamiento o reactivacién del instrumento puede dar lugar a fallos
funcionales, contaminacién, lesiones o infeccién del paciente. Las grapadoras pueden utilizarse con diversos tipos de
Recargas desechables de la serie ENDO REACH fabricadas por Reach Surgical, Inc.
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Beoogd gebruik

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

Indicaciones

Este instrumento esta destinado a ser utilizado para la transeccién, reseccién y/o creacién de anastomosis. Este
instrumento tiene aplicaciones en cirugfas abiertas y minimamente invasivas, incluyendo cirugias toracicas, abdominales,
ginecoldgicas y uroldgicas. Se utiliza para la transeccion y reseccion de los pulmones y el tracto alimentario.

Usuario previsto

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

Entorno de uso prevnsto

Este instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién de pacientes prevista:

Poblacién General que requiere reseccion y reconstruccion de érganos y tejidos en las cavidades torécica y abdominal.
VENTAJAS CLINICAS

Elinstrumento puede utilizarse con seguridad y eficacia en la transeccion, reseccion de tejidos y/o creacién de anastomosis.
CONTRAINDICACIONES

- No utilizar los instrumentos en la aorta, el corazon y el sistema circulatorio central.

- No utilice el instrumental en tejidos isquémicos o necréticos.

- El grosor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de aplicar cualquier grapadora. Consulte la tabla de tamafios
de grapas de recarga que aparece a continuacién como guia para la seleccién del tamafio de grapa. Si el tejido no se puede
comprimir cdmodamente hasta la altura de grapa cerrada o se puede comprimir facilmente hasta una altura inferior a la
altura de grapa cerrada, el tejido estd contraindicado, ya que puede ser demasiado grueso o demasiado fino para el tamafio
de grapa seleccionado.

- Los instrumentos no estén disefiados para utilizarse cuando el grapado quirdirgico esté contraindicado.

DESCRIPCION

Las Grapadoras y Recargas colocan dos filas de grapas de titanio al tresbolillo y dividen simultdneamente el tejido desde la
linea central. El tamafio de la grapa se decide seleccionando Recargas de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm. La Grapadora
puede ser adaptada para todos los tamafios de Recargas disponibles.

Cuando se utiliza la Grapadora con las Recargas de 2,0 2,5, 3,5 y la Recarga bronceada o morada, debe utilizarse una vaina
de trocar de 12 mm con un convertidor.

Cuando se utilicen las Grapadoras de corte lineal endoscopico ENDO REACH con Recargas de uso tnico para grapadoras de
corte lineal endoscopico con las Recargas 4.8 y la negra, debe utilizarse un trocar de 15,5 mm.

Carga Vascular/Mediana articulada de un solo uso ENDO REACH

- Recarga de color bronceado - tres filas progresivas de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm de titanio en cada lado de la linea de corte.
Recarga Mediana/Gruesa articulada de un solo uso ENDO REACH

- Recarga de color morado -tres filas progresivas de 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm grapas de titanio a ambos lados de la linea de
corte.

Recarga Extra Gruesa de un solo uso de articulacion ENDO REACH

- Recarga de color negro: tres filas progresivas de 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm y grapas de titanio a ambos lados de la linea de
corte.

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

SELECCION DE INSTRUMENTOS

Utilice Gnicamente las grapadoras con las Recargas ENDO REACH fabricadas por Reach Surgical, Inc. Las grapadoras
pueden recargarse y dispararse no mas de 25 veces en un solo procedimiento.

NOTA: Cada instrumento puede alojar las siguientes Recargas:3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548, 6025(B),
6035(B), 6048, la Recarga de 30 mm de longitud, punta curvada color canela, pirpura, punta curvada color plrpura; la
Recarga de 45 mm de longitud, punta curvada color canela, plrpura, punta curvada color pirpura y color negro; la Recarga
de 60 mm de longitud, punta curvada color canela, plrpura, punta curvada color pirpura y color negro.

ADVERTENCIA

1. La Grapadora con Recarga de 2,0 mm no puede utilizarse en ninglin tejido que esté comprimido a menos de 0,75 mm de
grosor, 0 que no pueda comprimirse cémodamente a 1,0 mm.

2.La Grapadora con Recarga de 2,5 mm no puede utilizarse en ning(in tejido que tenga un grosor inferior a 1,0 mm o que no
pueda comprimirse comodamente hasta 1,5 mm.

3.La Grapadora con Recarga de 3,5 mm no puede utilizarse en ninglin tejido que esté comprimido a menos de 1,5 mm de
grosor, 0 que no pueda comprimirse cdmodamente a 2,0 mm.

4.La Grapadora con Recarga de 4,8 mm no puede utilizarse en ningiin tejido que pueda comprimirse a menos de 2,0 mm de
grosor, 0 que no pueda comprimirse cdmodamente a 2,5 mm.

5.La Grapadora con Recarga bronceada y Recarga con punta curva bronceada no puede utilizarse en ningin tejido que se
comprima a menos de 0,75 mm de grosor, o que no pueda comprimirse cémodamente a 1,5 mm.

6.La Grapadora con Recarga plrpura y Recarga con punta curva pirpura no puede utilizarse en ningin tejido que se
comprima a menos de 1,5 mm de grosor, o que no pueda comprimirse comodamente a 2,25 mm.

7.La Grapadora con Recarga negra no puede utilizarse en ningiin tejido que se comprima a menos de 2,25 mm de grosor, o
que no pueda comprimirse cémodamente a 3,0 mm.La Grapadora con Recarga negra no puede utilizarse en ningan tejido
que se comprima a menos de 2,25 mm de grosor, o que no pueda comprimirse cémodamente a 3,0 mm o en la aorta.

8.Las Grapadoras con Recarga no pueden utilizarse en higado, bazo o tejidos similares cuya compresién pueda tener
efectos destructivos.

9. Las grapadoras con recambios no pueden utilizarse en pacientes que estén aun i antic

10. Las grapadoras con recambios no pueden utilizarse en tejidos cuya hermeticidad o integridad de la linea de grapas no
pueda garantizarse. Se puede utilizar material de refuerzo si se utilizan las grapadoras con recargas.

PRECAUCIONES

1.La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en los tejidos, lo que puede causar que el espesor de los tejidos
exceda el rango indicado para el tamafio basico seleccionado. Se debe tener cuidado con cualquier tratamiento pre-
quirdirgico y seleccionar el tamafio del SULU correspondiente

2.Inspeccione siempre el espesor del tejido y seleccione un tamafio basico adecuado antes de la aplicacion de Grapadoras
de corte lineal endoscopico ENDO REACH con Recargas de uso (nico para grapadoras de corte lineal endoscépico. Al elegir
SULU de la altura adecuada del arce, tenga siempre en cuenta el espesor

3.Cuando se utiliza la Grapadora con una Recarga de 4,8 mm, una Recarga negra (4,0 mm,4,5 mm,5,0 mm), el instrumento
debe introducirse a través de un trocar de 15,5 mm. Un trocar de menor tamario no serd adecuado para la Recarga de 4,8 y
una Recarga negra.

4.Cierre siempre la mandibula de Grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO REACH con Recargas de uso tnico para
grapadoras de corte lineal endoscdpico antes de introducir y retirar el instrumento de la manga del trocar.

5.Después de disparar, la linea de grapas siempre debe ser inspeccionada para la hemostasis. El sangrado menor puede ser
controlado por electrocauterizacion o suturas manuales.

6.Coloque el tejido proxlmal en las paradas de tejido (en la SULU) puede causar un mal funcionamiento del instrumento. El
tejido que se extienda mas alla de la marca de corte no sera transectado.

7.Cuando la grapadora se utilice mas de una vez en un procedimiento qulrurglco UNICO, aseg(irese de retirar la SULU vacio
y recargar uno nuevo. Un enclavamiento de seguridad evitara que una SULU vacio se dlspare por segunda vez. Por favor, no
intente anular el enclavamiento de seguridad.

8.Aseglrese de que no se incorporen obstrucciones, tales como clips, a la mandibula del instrumento al colocar el
instrumento en el sitio de aplicacion. Disparar el instrumento sobre una obstruccion puede resultar en un corte incompleto
y / o formaciones de grapa.

9. Los procedimientos endoscépicos deben ser realizados por médicos que tengan una formacién adecuada sobre técnicas
endoscépicas. Antes de la realizacion de cualquier procedimiento endoscépico, consulte la literatura médica relacionada
con técnicas, complicaciones y peligros.

10. La SULU puede abrirse dentro de la cavidad corporal sélo cuando el yunque estd completamente visible.

11. Cuando se utilice un material de refuerzo de linea basica, siga las instrucciones facilitadas por el fabricante del material
de refuerzo, ya que el uso de estos materiales puede afectar al rendimiento del instrumento.

12. Las Grapadoras y las Recargas se suministran ESTERILES y estdn destinadas a ser utilizadas en un solo procedimiento.
POR FAVOR DESCARTE DESPUES DE USAR Y NO REESTERILICE.

13. Por favor no intente cargar una SULU mientras se aprieta el mango de anillo.

14. En los procedimientos laser y electroquiriirgicos, es esencial tener conocimiento completo de los principios para evitar
los riesgos de choque y quemaduras para el paciente y el operador, y los dafios al instrumento.

15. Las Grapadoras de corte lineal endoscopico ENDO REACH y Recargas de uso Gnico para grapadoras de corte lineal
endoscdpico para Grapadoras de corte lineal endoscépico son esterilizados con EO. El periodo de validez es de 5 afios y se
ha marcado en cada capa del empaque del producto. POR FAVOR, NO utilice un producto caducado clinicamente.

16. Después de su uso, las Grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO REACH y Recargas de uso linico para grapadoras
de corte lineal endoscopico para Grapadoras de corte lineal endoscopico deben eliminarse en un recipiente apropiado para
el reciclaje o la basura.

17. Almanipular el tejido con la Recarga de punta curva, evite ejercer una presion excesiva sobre la estructura fragil con la
punta curva del dispositivo.

CONDICIONALALARM
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:
® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla, solamente
® Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm(40-T/m)
® Maximo sistema de RM reportado, tasa de absorcién especifica (SAR) promedio de todo el cuerpo de 2,7 W/kg durante
15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.
® En las condiciones de exploracion definidas, se espera que la grapa produzca un aumento maximo de la temperatura
de 1,7 °C tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de pulsos).
En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por la grapa se extiende aproximadamente 3 mm desde este
implante cuando se obtienen imagenes utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3
Tesla.

INSTRUCCIONES DE USO
Advertencia: Tanto las Grapadoras como las Recargas se venden estériles. Antes de su uso, compruebe el empaque
primario (es decir, el empaque aséptico y el precinto de tivek) y no lo utilice si el precinto estd roto o dafiado.

Vista esquemética de la serie ENDO RLC Z (Ilustraci6n 1)

Nota: La siguiente informacion se basa en la vista esquematica de la serie ENDO RLC.
@ Vista esquematica

A) Pin K) Cufia de envio

B) Botdn Descargar/Desbloquear L) Mordaza del yunque

C) Ejedeinstrumentos L1) Pico

D) Palanca de articulacién M) Detencion de tejidos

E) Cuello de rotacién N) Finde lalinea de corte

F) Botdn Verde 0) Marca de Corte

) Pomo de retorno negro P) Botén inferior de la abrazadera

H) Manija/ gatillo Q) Cartucho de grapas

1) SULU (45, 60) R) Carga

J) Indicadores de alineacién de carga
@ Cargando (llustracién 4)
1. Retire la SULU del paquete en su posicion abierta.
ADVERTENCIA: Elija la Recarga adecuada segtin el espesor del tejido. Los tejidos que son demasiado delgados o demasiado
gruesos pueden causar grapas malformadas.
Precaucion: No quite la cufia de envio hasta que la Recarga se cargue en la Grapadora.
2.Aseglrese de que los pomos de retorno negros del instrumento se han tirado hacia atrés y que la palanca de articulacién
se encuentra en la posicién neutral del instrumento.
G) Perillas de retorno negros
3.Para cargar las Grapadoras de corte lineal endoscopico ENDO REACH con SULU adecuada, inserte el pasador situado en
el extremo distal del instrumento en la SULU. Aseglirese de que el indicador de alineacion de carga de la SULU se alinea con
elindicador de alineacién de carga en el eje del instrumento. Empuje la Recarga hacia abajo y gire 45° en el sentido de las
agujas del reloj con respecto al instrumento, para que la Recarga quede bloqueada en su posicion. En este momento, los
indicadores de alineacion de la carga se volveran a alinear.
J1) Indicador de alineacién de carga (SULU)
J2) Indicador de Alineacién de Carga (Eje de instrumentos)
4. Retire la cufia de envio de la SULU.
Nota: No cierre la mordaza de la Recarga antes de retirar la cufia de envio.
5.Apriete el gatillo una vez para cerrar la mandibula de la SULU. Tire hacia atras de los mandos de retorno negros y
confirme que la mandibula del SULU esta completamente abierta.
3 Descargando (llustracién 5)
1. Para descargar una Recarga de las Grapadoras, aseglirese de que la palanca articulada en la posicién neutral, mientras
que lamandibula de la Recarga esta abierta tirando completamente de las perillas negras de retorno hacia atras. Tire hacia
abajo del bot6n Descarga/Desbloqueo en relacién con el instrumento y gire la SULU 45°%n sentido anti-horario. Desmonte
el SULU del eje del instrumento.
D) Palanca de articulacién
B) Botén de descarga/desbloqueo
@ Procedimientos de uso (llustracién 6)
1.Después de cerrar la mandibula de la SULU apretando el gatillo una vez, inserte las Grapadoras de corte lineal
endoscépico ENDO REACH con ' Recargas de uso Unico para grapadoras de corte lineal endoscépico en un manguito trocar
de tamafio adecuado, 0 uno més grande con la ayuda de un convertidor.

1D6035 60 Azul 3.5 15 Gikemargi,
1D4548 45 Verde 4.8 2.0 4.Vajutage ikult kokku, et sulgeda instrumendi l6ug iile abildikatava koe. Instrumendi Guat saab
1D6048 50 Verde  |4.8 20 avada ja uuesti koele asetada, tdmmates mustad tagasipééramisnupud téielikult tagasi. Instrument on varustatud
1D30TAN 30 Marron_[2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 ohutuslukustusega. See ei tiiiilista staple’id ega |Gika kudesid enne, kui rohelist nuppu ei vajutata.
= Ry = v ETTEVAATUST: Ohutuslukustus on ette nahtud selleks, et valtida tiihja reloadi teistkordset laskmist. Palun adrge
ID45TAN 45 Mam?n 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 piiiidke ohutuslukust méda minna.
ID6OTAN 60 Marron 2.0/25/3.0 0.75/1.0/1.25 5.Enne seadme tulistamist vajutage rohelist nuppu. Seadme tulistamisel vajutage kéepidet jarjestikku, kuni see lukustub.
1D30PUL 30 Purpura_[3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Reload'i téielikuks tulistamiseks vGib vaja minna mitu pigistamist. Pigistuste koguarv on seotud Reloadi pikkusega (45 voi
1D45PUL 45 Plrpura {3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 60).
1D60PUL 60 Parpura [3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 ETTEVAATUST: Kui reloadi ei tulistata taielikult, tekib mittetdielik [Gige ja/vGi ebataielik staple’ite moodustamine, mis vGib
1D45BLK 45 Negro [4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 pdhjustada halba hemostaasi.
1D60BLK 60 Negro _ [4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 F) Roheline nupp
1D30208 30 Gris___[20 0.75 Q Alumine klambrinupp . U . ) .
1D45208 25 Gris 5.0 0.75 6.Kui seade on taielikult tulistatud, tommake mustad tagasipo6ramisnupud taielikult tagasi, et avada l6ug. Eemaldage
- y - instrument ettevaatlikult koest. Pérast instrumendi eemaldamist tuleb kontrollida rakenduskohta hemostaasi suhtes. Vaike
1D60208 60 Gris 2.0 0.75 verejooksu saab kontrollida elektrokauteriga vai késitsi dmblustega.
1D30258 30 Blanco |2.5 1.0 7. Sulgege instrumendi l8ug, vajutades kédepidet, ja eemaldage ENDO REACH-staplerid ja reloadid kehaddnsusest.
1D4525B 45 Blanco [2.5 1.0 Tii Reload
1D6025B 60 Blanco [2.5 1.0 Markus: Arge piiiidke sisestada v&i eemaldada instrumenti trokarihiilsist, kui instrument on liigendatud asendis.
1D4535B 45 Azul 3.5 15 Staplerit voib tihe protseduuri jooksul laadida ja tulistada mitte rohkem kui 25 korda.
1D6035B 60 Azul 35 15 ® Spetsifikatsioonid
ID30TANB 30 Marron_[2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 5.1 Stapleri ja reloadi spetsifikatsioonid ja iihilduvuskaart
ID45TANB 45 Marrén_ [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Stapleri X Reloadi ) K_lammer Dusjoon e Virv A\!atud staple’ite Suletud staple’ite
ID60TANB 60 Marrén_|2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 d koodid _ |pikkus kérgus kdrgus
ID30PULB 30 Plrpura_|3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 103020 30 Hall 2.0 0.75
ID45PULB 45 Plrpura_|3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 1D4520 45 Hall 2.0 0.75
ID60PULB 50 Plrpura_|3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 1D6020 60 Hall 2.0 0.75
PERIODO EFECTIVO DE LA ESTERILIZACION 1D3025 30 Valge 25 1.0
Las Grapadoras y Recargas han sido sometidas a esterilizacion de EO y el periodo efectivo, de 5 afios, estd marcado en cada 1D4525 45 Valge 2.5 10
envase. No utilice el producto fuera del periodo efectivo. 1D6025 60 Valge 2.5 1.0
1D4535 45 Sinine 3.5 15
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 1D6035 50 Sinine 35 15
QISPEE)'(;gRNEESRAI:;‘)EOM;IPERATURAS SUPERIORES A 130 °F (54 °C) O POR DEBAJO DE 14 °F (-10 °C) O HUMEDADES 1D4548 45 Roheline 4.8 2.0
o -
Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe 1D6048 60 Roheline 4.8 20
comunicarse a Reach Surgical, Inc. a través de Reachquality@reachsurgical.com y a la autoridad competente del Estado ID30TAN 30 Pruun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente. ID4STAN 45 Pruun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
Los enlaces del Resumen de Seguridad y Resultados Clinicos (SSCP) remiten a https://www.int.reachsurgical.com/services. ID60TAN 60 Pruun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PUL 30 Lilla 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
H 1D45PUL 45 Lilla 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
T/Eest ENDORLCZ  |iDeoPUL 50 Lilla 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
o ENDO RLCLZ 1D45BLK 45 Must 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
/I\ ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI JARGMINE TEAVE. 1DGOBLK 50 Must 2.0/4.5/5.0 1752022
THHTIS! 1D3020B 30 Hall 2.0 0.75
Kéesolev brosiiiir on mdeldud abiks ENDO REACH er iliste li ite pidi "staplerid"). See ei ole viide 1D45208 45 Hall 2.0 0.75
kirurgiliste klammerdamistehnikate kohta. 1D6020B 60 Hall 2.0 0.75
Staplerid ja reloadid on disaneeritud, testitud ja valmistatud ainult Gihe patsiendi jaoks. Palun arge seda instrumenti 1D3025B 30 Valge 2.5 1.0
uuesti kasutage tootlege ega steriliseerige. Instrumendi korduvkasutamine, iimberto6tlemine voi resteriliseerimine 1D4525B 45 Valge 2.5 1.0
voib pohjustada funktsionaalseid rikkeid, saastumist, patsiendi vigastusi voi nakkust. Staplereid saab kasutada koos 1D6025B 60 Valge 25 1.0
mitmesuguste iihekordselt kasutavate mdeldud reloadidega ENDO REACH-seeriast, mida toodab Reach Surgical, Inc. 1D45358 45 Sinine 35 15
Kavandatav kasutusviis ID6035B 60 Sinine 3.5 L5
See vahend on m&eldud transektsiooniks, kudede resektsiooniks ja/vdi ar ide tekkeks. ID30TANB 30 Pruun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
Naidustused ID45TANB 45 Pruun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
See instrument on ette ndhtud k ks | ks, resektsi .mk ja/voi anastomooside loomiseks. Seda ID60TANB 60 Pruun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
instrumenti kasutatakse avatud ja minimaalselt in ioonid rinna, kdhu, giinekoloogilistel ja ID30PULB 30 Lilla 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
uroloogilistel operatsioonidel. Seda kasutatakse kopsudEJa seedetraktl l&bildikamiseks ja resektsiooniks. ID45PULB 45 Lilla 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
Kavandatud kasutaja ID60PULB 60 Lilla 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75

Seda instrumenti kasutatakse tervishoiutoétajatele, kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel eesméarkidel.

Kavandatud kasutuskeskkond

See seade on mGeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide riihm:

Uldine populatsioon, mis vajab elundite ja kudede resektsiooni ja rekonstrueerimist rindkere- ja k6huddnes.

Kliinilised eelised

Instrumenti saab ohutult ja t6husalt kasutada kudede l&bildikamisel, resektsioonil ja/v3i anastomooside loomisel.
VASTUNAIDUSTUSED

- Arge kasutage instrumente aordil, siidamel ja keskvereringeelunditel.

- Arge kasutage instrumente isheemilise voi nekrootilise koe peal.

- Enne klammerdaja kasutamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Klambrite suuruse valiku juhiseks vaadake allpool
olevat Reload Staple Size Chart'i. Kui kude ei ole vimalik mugavalt kokku suruda suletud klambrite kdrgusele vGi kergesti
kokku suruda alla suletud klambrite kdrguse, on kude vastunaidustatud, kuna see v&ib olla valitud klambrite suuruse jaoks
liiga paks vGi liiga Shuke.

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

KIRJELDUS

Staplerid ja Reloadid asetavad kaks kolmekordset titaanklambrite rida ja jagavad samaaegselt koe keskjoonest. Klambri
suurus otsustatakse, valides 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm Reloadid. Staplerid saab kohandada kdigi olemasolevate
Reloadid'i suuruste jaoks.

Staplerid'i kasutamisel koos 2,0 2,5, 3,5 Reloadid'iga ja pruun v&i lilla Reloadid'iga tuleb kasutada 12 mm trokarihiilssi koos
konverteriga.

Kui kasutate staplerit koos 4,8 Reload ja musta reloadiga, tuleb kasutada 15,5 mm trokarihiilsi.

ENDO REACH iihekordselt kasutav liigendatav vaskulaarne / keskmine reload

- Pruun Reload ja pruun kumera otsaga Reload - kolm kdrguse jargi progresseeruvat rida 2,0 mm, 2,5 mm ja 3,0 mm
titaanstaple’id molemal pool [Gikejoont.

ENDO REACH iihekordselt kasutatav liigendatav Keskmine/paks reload

- Lilla Reload ja lilla kumera otsaga Reload - kolm kérguse jérgi progresseeruvat rida 3,0 mm, 3,5 mm ja 4,0 mm
titaanstaple’id mdlemal pool [Gikejoont.

ENDO REACH iihekordselt kasutatav ligendatav ekstra paks reload

- Must Reload - kolm kdrguse jérgi progresseeruvat rida 4,0 mm, 4,5 mm ja 5,0 mm titaanstaple’id mdlemal pool [Gikejoont.
Titaanist/titaanisulamist valmistatud Staple’te kasutusaeg on kehas pikaajaline.

SEADMETE VALIK

Kasutage Staplereid ainult koos Reach Surgical, Inc. toodetud ENDO REACH reload'iga. Staplereid tohib iihe protseduuri
jooksul iimber laadida ja kasutada kuni 25 korda.

MARKUS: Iga instrument saab kasutada jargmisi Reloadid'e: 3020(B), 4520(B), 6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548,
6025(B), 6035(B), 6048, 30 mm pikkune, pruun, pruunistunud kumer ots, lilla, lilla kumer ots Reloadid; 45 mm pikkune,
pruunistunud, pruunistunud kumer ots, lilla, lilla kumer ots ja must Reloadid; 60 mm pikkune, pruunistunud, pruunistunud
kumer ots, lilla, lilla kumer ots ja must Reloadid.

HOIATUSED

1. Staplerid koos 2,0 mm Reloadidiga ei saa kasutada kudede puhul, mille paksus on alla 0,75 mm vi mida ei saa mugavalt
kokku suruda 1,0 mm paksuseni.

2.2,5 mm Reloadidiga Staplerid'i ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 1,0 mm paksuseks vGi mida ei
saa mugavalt kokku suruda 1,5 mm paksuseks.

3. Staplerid'i koos 3,5 mm Reloadid'iga ei saa kasutada kudede puhul, mille paksus on alla 1,5 mm v&i mida ei saa mugavalt
kokku suruda 2,0 mm paksuseni.

4. Staplerid 4,8 mm Reloadidiga ei saa kasutada tihelgi koel, mida saab kokku suruda alla 2,0 mm paksuseni v6i mida ei saa
mugavalt kokku suruda 2,5 mm paksusem

5. Staplerid koos pruumka Reloadiga ja pruunika kumera otsaga Reloadiga ei saa kasutada mis tahes koe puhul, mis on
kokku surutud alla 0,75 mm paksuseks voi mida ei saa mugavalt kokku suruda 1,5 mm paksuseks.

6. Lilla Reloadid'i ja lilla kumera otsaga Reloadid'i ei saa kasutada kudede puhul, mille paksus on alla 1,5 mm v6i mida ei
saa mugavalt kokku suruda 2,25 mm paksuseni.

7.Musta Reloadidiga Staplerid'i ei saa kasutada kudede puhul, mis on alla 2,25 mm paksused v6i mida ei saa mugavalt
kokku suruda kuni 3,0 mm paksuseni.

8. Staplerit musta reloadiga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 2,25 mm paksuseni v6i mida ei saa
mugavalt kokku suruda 3,0 mm paksuseni v&i aordil.

9.Staplereid koos reloaditega ei saa kasutada maksa, porna véi sarnaste kudede puhul, mille kokkusurumine vaib
pdhjustada destruktiivset mgju.

10. Staplereid ei saa kasutada idel, kes saavad antik lantravi.

11. Staplereid ja reloadeid ei saa kasutada kudede puhul, mille 6hukindlus v6i klammerdusjoone terviklikkus ei ole
tagatud. Kui tuleb kasutada reloaditeiga staplereid, vib kasutada tugevdusmaterjali.

ETTEVAATUSTEL
1. Operatsioonieelne Kiiritusravi voib pShjustada koemuutusi, mis voivad pShjustada koe paksuse tiletamist valitud staple’i
suuruse naidatud vahemikust. Mis tahes operatsioonieelset ravi tuleb hoolikalt kaaluda ja staple’i suurus valida vastavalt
sellele.
2.Kontrollige alati koe paksust ja valige sobiv staple’ite suurus, enne kui kasutate staplereid ja reloadeid. Sobiva staple’ite
korgusega Reloadi valimisel tuleb alati arvestada koe ja klammerdusjoone tugevdusmaterjali kombineeritud paksust.
3. Kui Staplerid'i kasutatakse koos 4,8 mm Reloadid'iga, musta (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) Reloadid'iga, tuleb instrument
viia labi 15,5 mm trokari. Vdiksema suurusega trokar ei sobi 4,8 Reloadid'i ja musta Reloadid'i jaoks.
4. Enne instrumentide sisestamist ja eemaldamist trokarihiilsist sulgege alati stapleri [6ug koos reloadiga.
5. Parast tulistamist tuleb alati kontrollida, kas klammerdusjoon on hemostaas. Vaiksemat verejooksu saab kontrollida
iga voi kasitsi 6
6.Kudede asetamine koeotsa lahedale (Reloadile) v6ib pShjustada seadme rikkeid LGikemargist véljapoole ulatuvat
kudesid ei Gigata.
7. Kui staperit kasutatakse rohkem kui tiks kord UHES kirurgilises protseduuris, eemaldage kindlasti tiihi reload ja laadige
uus. Ohutuslukustus takistab tiihja Reload'i teistkordset tulistamist. Arge piiiidke ohutuslukutust iile s3ita.
8.Veenduge, et seadme paigaldamisel rakenduskohale ei oleks seadme [Suale lisatud takistusi, naiteks staple’id.
Instrumendi tulistamine {le takistuse vdib pShjustada mittetéielikku |Gikamist ja/véi ebakorrektset staple’ite
moodustamist.
9.Endoskoopilisi protseduure peaksid teostama arstid, kellel on piisav véljadpe endoskoopilistes tehnikates. Enne mis
tahes endoskoopiliste protseduuride teostamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega tehnikate, tiisistuste ja ohtude
kohta.
10. Reload'i saab avada kehaoonsuses ainult siis, kui anvil on taielikult nahtav.
11. Kui kasutatakse klar sjoone t naterjali, jargige tugevdusmaterjali tootja juhiseid, sest nende materjalide
kasutamine véib mojutada seadme toimivust.
12. Staplerid ja reloadid on tarnitud STERIILSELT ja m&eldud kasutamiseks ainult UKSIKUKS protseduuriks. PALUN VISAKE
PARAST KASUTAMIST ARA JA ARGE UUESTI STERILISEERIGE.
13. Arge plitidke reloadi laadida, kui ringikaepide on kokku surutud.
14. Laseri- ja elektrokirurgiliste protseduuride puhul on oluline p&himé&tete pdhjalik tundmine, et véltida Soki ja
péletusohtu pa's\endlle]a operaatorile (operaatoritele) ning instrumentide kahjuslamlst
15. Staplerid ja reloadid on steriliseeritud EO-ga. Kehtivusaeg on 5 aastat, mis on margitud toote pakendi igale kihile.
PALUNE MITTE kasutada aegunud toodet kliiniliselt.
16. Parast kasutamist tuleb endoskoopilised lineaarstaplerid ja reloadid héavitada asjakohasesse ringlussevétu voi
priigikasti.
17. Kui manipuleerite koega kumera otsaga reload, véltige seadme kumera otsaga liigset urvet habrastele struktuuridele.
MR Tingimuslik
Mittekliinilised testid on ndidanud, et implanteeritavad staple’id on MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti saab MR-
stisteemis ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:
® 1,5-Tesla ja 3,0-Tesla staatiline magnetvali, ainult
® Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetvali 4000-Gauss/cm (40-T/m)
® Maksimaalne MR-siisteemi teatatud, kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2,7 W/kg 15-minutilise
skaneerimise jooksul (stimpulssjarjestuse kohta) tavalises téoreziimis.
® Madratletud skaneerimistingimustes peaks Staple tekitama maksimaalse temperatuuri tdusu 1,7 °C pérast
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-siisteemi abil.
KASUTUSJUHI
Hoiatus: Nii staplerid kui ka reloadid miitiakse steriilselt. Enne kasutamist kontrollige esmast pakendit (nimelt aseptilist
pakendit ja tyvek-pitsatit) ja drge kasutage, kui pitsat on katki voi kahjustatud.
ENDO RLC-seeria skeemiline vaade (Joonis 1)
Markus Jargnev teave pdhineb ENDO RLC-seeria skeemil.

PRECAUCION: La Recarga solo debe abrirse dentro de la cavidad corporal cuando el yunque esté
visible.

El eje del instrumento gira 360° y articula 22° y 45° en ambas direcciones mediante la utilizacién de la palanca articuladora.
NOTA: Cuando las Grapadoras con Recargas se utilizan con una Recarga de 4,8 y una Recarga negra, el instrumento debe
introducirse en un trocar de 15,5 mm.

2.Una vez dentro de la cavidad del cuerpo, tire completamente hacia atrés de las perillas de retorno negras para abrir la
mandibula del instrumento.

PRECAUCION: Por favor, no apriete la manija del instrumento mientras tira hacia atras de las perillas negras.

3.Aplique las Grapadoras y la Recarga a través del tejido que se transectara.

PRECAUCION: Asegiirese de que no se incorporen obstrucciones, tales como clips, dentro de la mordaza del
instrumento. Disparar el instrumento sobre una obstruccién puede conducnr a cortes incompletos y/o formaciones
de grapas inadecuadas.

Nota: El instrumento no cortara el tejido mas alla de la marca de corte, que se indica en la Recarga. Para el tejido que supere
la longitud de la Recarga (45 mm, o 60 mm), puede ser necesario realizar més de una aplicacion de las Grapadoras y la
Recarga.

S) Marca de corte

PRECAUCION: Colocar el tejido proximal en los topes de tejido (en la Recarga) puede causar un mal funcionamiento
delinstrumento. El tejido que se extienda mas alla de la marca de corte no sera transectada.

4. Apriete el mango completamente para cerrar la mandibula del instrumento a través del tejido a transectar. La mandibula
del instrumento se puede abrir y reposicionar en el tejido tirando completamente de las perillas de retorno negras hacia
atrés. El instrumento estd disefiado con un enclavamiento de seguridad. No disparar las grapas y cortard el tejido hasta
que se presiona el boton verde.

PRECAUCION: Se proporciona un enclavamiento de seguridad para evitar que una Recarga vacia se dispare por
segunda vez. Por favor, no intente anular el enclavamiento de seguridad.

5. Pulse el botén verde antes de disparar el instrumento. Cuando dispare el instrumento, apriete el gatillo secuencialmente
hasta que se bloquee Puede requerir varios apretones para disparar completamente la SULU. El nimero total de
compresiénes esta relacionado con la longitud de la SULU (45 0 60).

PRECAUCION: Si no se dispara completamente la Recarga, se produciré un corte incompleto y/o una formacién incompleta
de grapas, lo que puede provocar una hemostasis deficiente.

F) Boton Verde

Q) Botdn de abrazadera inferior

6.Una vez que el instrumento se ha disparado completamente, tirando de nuevo de los mandos negros para abrir la
mandibula. Retire el instrumento del tejido suavemente. La hemostasia en el lugar de la aplicacién debe ser comprobada
después de la retirada del instrumento. La hemorragia menor puede controlarse mediante la aplicacién de electrocauterios
o suturas manuales.

7.Cierre la mordaza del instrumento apretando el mango y retire el ENDO REACH

Grapadoras y Recargas de la cavidad corporal. Descargue la Recarga del instrumento.

Nota: No intente insertar o quitar el instrumento de la manga del trocar si el instrumento estd en la posicién articulada.

La Grapadora se puede recargar y disparar no mas de 25 veces en un (nico procedimiento.

® Especificacion

@ vaade
A) Relaodijoondusndel K) Saatekiil
B) Mahalaadimis-/avamisnupp L) AnvillGug
C) vell L1) Kumer tipp

D) Liigendikang
E) Poorlemiskaelus
F) Turvalisuse vabastamise nupp 0) Loikemark
G) Tagasipéoramisnuppu P) Inkrementide margistus
H) Kéepide Q) Noateraindikaator
1) Reload(45, 60) R) Padrun
J) Reloadi joondusindikaator
@ Laadimine (Joonis 4)
1.Votke Reload pakendist valja avatud asendis.
Hoiatus: Valige sobiv reload vastavalt koe paksusele. Liiga Shukesed voi liiga paksud koed vdivad pohjustada valesti
vormitud staple’eid.
Ettevaatust: Arge eemaldage saatekiil enne, kui reload on laaditud staplerisse.
2.Veenduge, et seadme mustad tagasipooramisnupud on taielikult tagasi tdmmatud ja liigendikang on seadme
neutraalasendis.
G) Mustad tagasipoéramisnupud
3.Stapleri laadimiseks sobiva reloadiga sisestage seadme distaalses otsas asuv tihvt reloadisse. Veenduge, et reloadi
koormuse joondusindikaator on joondatud seadme v6lli koormuse joondusindikaatoriga. Liikake Reload alla ja keerake
seda 45° paripaeva instrumendi suhtes, nii et Reload lukustub asendisse. Sel hetkel on koormuse joondusindikaatorid
uuesti joondatud.
J1) Reloadi joondusindikaator (reloadil)
J2) Reloadi joondusindikaator (vollil)
4.Eemaldage reloadist saatekiil.
Mirkus: Arge sulgege Reloadi lGuat enne saatekiilu eemaldamist.
5.Vajutage kord kdepidet, et sulgeda reloadi [6ug. Tommake mustad ip6orami: id tagasi ja d et reloadi
16ug on taielikult avatud.
(3 Mahalaadimine (Joonis 5)
1.Reload'i tiihjendamiseks stapleritest veenduge, et liigendikang oleks neutraalses asendis, samal ajal kui Reload'i 15ug
on avatud, tdmmates mustad tagastusnupud taielikult tagasi. Tommake mahalaadimis--avamisnuppu instrumenti suhtes
allapoole ja keerake reload 45° vastup&eva. Eemaldage Reload seadme valli kiiljest.
D) liigendikang
B) Mahalaadimis-/avamisnupp
@ Protseduuri kasutamine (Joonls 6)
1.Pérast Reload'i [Gua kord pigi: ise teel sisestage Staplerisse koos reloadsiga sobiva suurusega
trokari muhvi vai suurema muhvi abil konverteri.
ETTEVAATUST: Reload'i tohib avada ainult siis, kui anvil on téielikult ndhtav.
Seadme véll p&rleb 360° ja liigendub 22° ja 45° mSlemas suunas, kasutades selleks liigendikang.
Kui The Staplerid koos Reloadidiga kasutatakse koos 4,8 Reloadidiga ja musta Reloadidiga, tuleb instrument

M) Kudede stopp
N) Klambriméark

ETTEVAATUST Veenduge, et seadme louaga ei oleks uhendatud mingeid takistusi, nditeks stapleid. Instrumendi
le taki

vdib ja/voi ebakorrektset staple’ite moodustamist.
Mérkus: Seade ei [Gika kudesid iile [6ikemargi, mis on naidatud reloadil. Reload'i pikkust (45 mm vi 60 mm) iiletava koe

5.1 Tabla de especwflcaclonesy compatibilidad de la grapadora y larecarga
Codlgos de ion [Codigos de Longituddela [\~ [Longitud dela Altura de grapas sisestada 15,5 mm trokari kaudu.
de las d linea de grapas patadelagrapa [formadas 2.Kui on kehadGne sees, tdmmake mustad tagasipéoramisnupud téielikult tagasi, et avada seadme [Gug.
1D3020 30 Gris 2.0 0.75 ETTEVAATUST: Arge plglstage seadme kaepidet, kui tdmbate musti nuppe tagasi.
1D4520 45 Gris 2.0 0.75 3.Kandke stapleried ja reloadeid ile labilGigatava koe.
ENDO RLCZ 1D6020 60 Gris 2.0 0.75
ENDO RLCSZ 1D3025 30 Blanco 2.5 1.0
ENDORLCLZ 1D4525 45 Blanco [2.5 1.0 puhul v&ib olla vaja kasutada rohkem kui iiks kord stapleri ja reloadi kasutamist.
1D6025 60 Blanco |25 10 ) Loikemérk
1D4535 45 Azul 3.5 15

ETTEVAATUST: Kudede asetamine koeotste ldhedale (reloadil) v6ib pohjustada seadme rikkeid. Kude, mis ulatub iile
8

STERILISEERIMISE TEGELIK KESTUS N
Staplerid ja reloadid on ldbinud EO-steriliseerimise ja igale pakendile on margitud kehtivusaeg, 5 aastat. Arge kasutage
toodet véljaspool kehtivusaega.

LADUSTAMISTINGIMUSED

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

Teade kasutajale ja/vGi patsiendile, et igast seadmega seotud tGsisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc.
aadressil Reachquality@reachsurgical.com ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/v6i patsient asub.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) lingid viitavad https://www.int.reachsurgical.com/services.

A Avant d'utiliser le produit, veuillez lire attentivement les informations suivantes.

IMPORTANT!

Ce manuel est destiné a faciliter ['utilisation de |'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH. Le présent
manuel n'est pas un ouvrage de référence sur la technique de l'agrafage chirurgical.

L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et les dispositifs de chargement jetable (SULU) sont congus,
testés et fabriqués pour un usage unique uniquement. Ne pas réutiliser, retraiter ou désinfecter l'instrument. Une
utilisation, un retraitement ou une restérilisation répétée de l'instrument peut entrainer des dysfonctionnements, une
contamination et des blessures ou des infections pour le patient. Lagrafeuse linéaire coupante endoscopique peut étre
utilisée avec divers dispositifs de chargement jetables (SULU) de la série ENDO REACH fabriquée par Reach Surgical, Inc.
Utilisation prévue

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

Cetinstrument 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 et
urologiques. Il est utilisé pour la transection et la résection des poumons et du tube digestif.

Utilisateur prévu

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

Environnement d’util
Cet instrument est destiné a etre utilisé dans un établissement de santé hépital.

Patients ciblés

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

Avantages cliniques

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

CONTRE-INDICATIONS

- Ne pas utiliser les instruments sur 'aorte, le coeur et le systéme circulatoire central.

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

- L'épaisseur des tissus doit étre soigneusement évaluée avant d'appliquer une agrafeuse. Se référer au tableau des tailles
d'agrafes de rechargement ci-dessous pour le choix de la taille de 'agrafe. Si le tissu ne peut pas étre confortablement
comprimé a la hauteur de ['agrafe fermée ou facilement comprimé a une hauteur inférieure a la hauteur de ['agrafe fermée,
le tissu est contre-indiqué car il peut étre trop épais ou trop fin pour la taille d'agrafe sélectionnée.

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

DESCRIPTION

Les agrafeuses et les chargeurs placent deux rangées d'agrafes en titane en triple quinconce et divisent simultanément le
tissu a partir de la ligne centrale. La taille de 'agrafe est déterminée en sélectionnant des Chargeurs de 2,0 mmB2,5 mm, 3,5
mm, 4,8 mm. L'agrafeuse peut étre adaptée a toutes les tailles de chargeurs disponibles.

Lors de l'utilisation de l'agrafeuse avec les chargeurs 2.0, 2.5, 3.5 et le chargeur beige ou violet, il convient d'utiliser une
douille de trocart de 12 mm avec un convertisseur.

Lors de ['utilisation d'agrafeuses linéaires endoscopiques coupantes ENDO REACH avec des SULU de 4,8mm un manchon
de trocart de 15,5 mm doit étre utilisé.

Chargeur vasculaire/médian & usage unique ENDO REACH

-Chargeur brun et chargeur brun a pointe incurvée -Trois rangées progressives d’agrafes en titane de 2,0 mm, 2,5 mm et 3,0
mm de chaque c6té de la ligne de coupe.

Chargeur pour épaisseur moyenne a usage unique ENDO REACH

-Chargeur violet et chargeur a pointe incurvée - trois rangées progressives en hauteur d’agrafes en titane de 3,0 mm, 3,5
mm et 4,0 mm de chaque c6té de la ligne de coupe.

Chargeur pour épaisseur extra large a usage unique ENDO REACH

-Chargeur noir - trois rangées progressives en hauteur d’agrafes en titane de 4,0 mm, 4,5 mm et 5,0 mm de chaque c6té de
la ligne de coupe.

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

Sélection d'instruments

Utilisez uniquement les agrafeuses avec chargeurs ENDO REACH fabriquées par Reach Surgical, Inc. Les agrafeuses peuvent
&tre rechargées et utilisées jusqu'a 25 fois au cours d'une méme opération.

REMARQUE: Chaque instrument peut étre utilisé avec les chargeurs suivants: 3020(B), 4520(B), 6020(B), 4525(B), 4535(B),
4548, 6025(B), 6035(B), 6048, la longueur de 30 mm, tan, tan pointe courbée, violet, violet pointe courbée Chargeur ; la
longueur de 45 mm, tan, tan pointe courbée, violet, violet pointe courbée et noir Chargeur ; la longueur de 60 mm, tan, tan
pointe courbée, violet, violet pointe courbée et noir Chargeur.

Mise en garde et précautions

1. L'agrafeuse avec chargeur de 2,0 mm ne peut pas étre utilisée sur des tissus dont I'épaisseur est inférieure a 0,75 mm ou
qui ne peuvent pas étre confortablement comprimés a 1,0 mm.

2.L'agrafeuse avec chargeur de 2,5 mm ne peut pas étre utilisée sur des tissus dont |'épaisseur est inférieure & 1,0 mm ou
qui ne peuvent pas étre confortablement comprimés a 1,5 mm.

3.'agrafeuse avec chargeur de 3,5 mm ne peut pas étre utilisée sur des tissus dont ['épaisseur est inférieure a 1,5 mm ou
qui ne peuvent pas étre confortablement comprimés a 2,0 mm.

4.'agrafeuse avec chargeur de 4,8 mm ne peut pas étre utilisée sur des tissus qui peuvent étre comprimés a moins de 2,0
mm d'épaisseur ou qui ne peuvent pas étre confortablement comprimés a 2,5 mm.

5. L'agrafeuse avec chargeur beige et chargeur beige a pointe incurvée ne peut pas étre utilisée sur des tissus dont ['épaisseur
est inférieure & 0,75 mm ou qui ne peuvent pas étre comprimés confortablement jusqu'a 1,5 mm.

6. L'agrafeuse avec chargeur violet et chargeur violet a pointe incurvée ne peut pas étre utilisée sur des tissus dont ['épaisseur
estinférieure a 1,5 mm ou qui ne peuvent pas étre confortablement comprimés & 2,25 mm.

7.L'agrafeuse avec chargeur noir ne peut pas étre utilisée sur des tissus dont |'épaisseur est inférieure a 2,25 mm ou qui ne
peuvent pas étre confortablement comprimés a 3,0 mm.

8.L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec chargeur noir ne peut pas étre utilisée pour des
épaisseurs de tissus inférieures & 2,25 mm et supérieures a 3,0 mm pour des tissus compressés ou sur l'aorte.

9. Lagrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH ne peut pas étre utilisée pour le foie, la rate ou des tissus
similaires, car la compression peut provoquer des effets néfastes.

10. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec unité de chargement jetable ne peut pas étre utilisée
pour les patients recevant un traitement anticoagulant.

11. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec unité de chargement jetable ne peut pas étre utilisée
sur des tissus trés fins ou fragiles. Si une agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec unité de chargement
jetable

doit étre utilisée, des renforts peuvent étre utilisés.

Précautions
1.La radiothérapie préopératoire entraine des modifications des tissus, ce qui peut conduire I'épaisseur des tissus a
dépasser la plage spécifiée de la taille d'agrafes sélectionnée. Tout traitement préopératoire doit étre soigneusement
envisagé et la taille des agrafes sélectionnée en conséquence.
2.Avant d'utiliser |'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec une unité de chargement jetable, vérifiez
toujours |'épaisseur du tissu et sélectionnez la taille d'agrafe appropriée. Lors de la sélection d'un SULU avec la hauteur
d'agrafage appropriée, tenez toujours compte de ['épaisseur totale du tissu et de tout matériau de renforcement de la ligne
d'agrafage.
3.Lorsque |'agrafeuse est utilisée avec un chargeur de 4,8 mm, un chargeur noir (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm), l'instrument
doit étre introduit par un trocart de 15,5 mm. Un trocart de taille inférieure ne conviendra pas pour le Chargeur de 4,8 mm
et un Chargeur noir.
4.Avant d'insérer et de retirer les instruments d'une canule de trocart, fermez toujours les méchoires d'une agrafeuse
linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec unité de chargement jetable.
5.Aprés agrafage, vérifiez toujours I'hémostase de la ligne d'agrafes. Les saignements mineurs peuvent étre contrdlés par
electrocoagulatlon ou suture manuelle.
6.Veiller a ce qu’il n’y ait pas de surépaisseur de tissus & proximité de l'articulation car ceci pourralt engendrer un
dysfonctionnement de l'instrument. Le tissu qui s'étend au-dela de la marque de coupe ne doit pas étre sectionné.
7.Si l'agrafeuse est utilisée plusieurs fois au cours d'une méme opération, assurez-vous de retirer le SULU vide et de
recharger un nouveau SULU. Les verrouillages de sécurité empéchent le lancement des SULU vides. N'essayez pas de
contourner le verrouillage de sécurité.
8.Lorsque vous placez l'instrument sur le site d'intervention, assurez-vous qu'aucun obstacle (tel que des clips) n'est
inséré dans les machoires de l'instrument. L'agrafage sur un tel obstacle peut provoquer une coupe incompléte et / ou une
formation d'agrafes incorrecte.
9.Les procédures d'endoscopie doivent étre effectuées par un médecin formé aux techniques d'endoscopie. Avant
d'effectuer toute procédure d'endoscopie, consultez la littérature médicale sur les techniques, les complications et les
dangers.
10. Le SULU ne peut s'ouvrir dans la cavité corporelle que lorsque I'enclume est entiérement visible.
11. Lorsque vous utilisez des matériaux de renforcement de ligne d'agrafage, suivez les instructions fournies par le fabricant
du matériau de renforcement, car |'utilisation de ces matériaux peut affecter les performances de l'instrument.
12.ENDO REACH fournit une agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et un dispositif de chargement
jetable pour agrafeuse linéaire coupante endoscopique, et ne peut étre utilisé que pour une seule procédure. PRIERE DE
JETER APRES UTILISATION ET DE NE PAS RESTERILISER.
13. N'essayez pas de charger le SULU tout en serrant la poignée d’agrafage.
14. Pendant les procédures laser et électrochirurgicales, vous devez avoir une compréhension approfondie des principes
pour éviter les risques de choc électrique et de briilures pour les patients et les opérateurs, et les dommages a l'instrument.
15. Lagrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et le dispositif de chargement jetable pour I'agrafeuse
linéaire coupante endoscopique sont stérilisés a l'oxyde d’éthyléne. La durée de péremption est de 5 ans, et figure sur tous
les emballages. Ne pas utiliser au-dela de cette date.
16. Apreés utilisation, les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques et les dispositifs de chargement jetables pour les
agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques doivent étre jetés dans des bacs de recyclage appropriés.
17. Lorsque vous manipulez le tissu avec le chargeur a pointe incurvée, évitez d’exercer une pression excessive sur une
structure fragile avec la pointe incurvée du dispositif.
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 &tre scanné en toute sécurité dans un systéme RM dans les conditions suivantes :
® Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniquement
® Champ magnétique a gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
® Le débit d’absorption spécifique (DAS) moyen du corps entier rapporté par le systéme RM maximal est de 2,7 W/kg
pendant 15 minutes de balayage (c’est-a-dire par séquence d’impulsions) en mode de fonctionnement normal.
® Dans les conditions d'examen définies, les agrafes pourront produire une augmentation de la température de 1,7 °C
maximum aprés 15 mn d’examen continu (c’est-a-dire de séquence d’impulsion).
Dans les études non-cliniques, l'artefact d’'image causé par les agrafes s'étend a 3mm de cet implant, quand il est imagé
avec une séquence d’impulsion d’écho de gradient et un systéme de résonance magnétique de 3 Tesla.

MODE D’EMPLOI
Avertissement: Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques et les chargeurs sont vendus sous emballage stérile.
Avant utilisation, vérifier lintégrité de lemballage, et ne pas utiliser s'il existe un risque de dé stérilisation.
Vue schématique de la série ENDO RLC (Illustration 1)
Remarque Les informations suivantes sont basées sur le schéma de principe de la série ENDO RLC.
@ Vue schématique

A) Broche F) Bouton vert

B) Bouton Désinstaller / Déverrouiller G) Bouton de retour noir
C) Tige H) Poignée

D) Bouton d’articulation 1) SULU (45, 60)

E) molette de rotation J) Repeére d’alignement



K) Languette de protection 0) Marque distale

L) Enclume P) Marque incrémentale

L1) Bec Q) Indicateur de lame de couteau

M) Butée de la recharge SULU R) Cartouche d’agrafes

N) Fin de gouttiére
@ Chargement (lllustration 4)
1.Retirez le SULU de I'emballage en position ouverte.
Avertissement: Sélectionnez le chargeur approprié en fonction de |'épaisseur du tissu. Les tissus trop fins ou trop épais
peuvent provoquer une déformation de base.
Attention: Ne retirez pas la languette de protection tant que le chargeur n'est pas chargé dans l'agrafeuse linéaire
coupante endoscopique ENDO REACH.
2.Assurez-vous que le bouton de retour noir de l'instrument est tiré vers |'arriére et que le levier de charniére est en position
neutre de l'instrument.
G) Bouton de retour noir
3.Pour charger le SULU approprié pour |'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH, insérez la broche a
I'extrémité de 'instrument dans le SULU. Assurez-vous que les indicateurs de la pince et du chargeur soient alignés. Poussez
le SULU vers le bas et tournez-le de 45° dans le sens des aiguilles d'une montre par rapport al'instrument pour verrouiller le
SULU en place. A ce stade, l'indicateur d'alignement de la charge se réalignera a nouveau.
J1) Indicateur d" allgnement de charge (SULU)
J2) Indicateur d'alignement de charge (axe de l'instrument)
4. Retirez la languette de protection du SULU
Remarque: Ne fermez pas les mors du chargeur avant de retirer la languette de protection.
5.Appuyez une fois sur la poignée pour fermer les mors de SULU. Tirez le bouton noir vers |'arriére et assurez-vous que les
mors SULU sont complétement ouverts.
3 Déchargement (lllustration 5)
1. Pour retirer SULU de 'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH, assurez-vous que le levier de charniére
est en position médiane et ouvrez simultanément les mors de SULU en tirant le bouton de retour noir a fond vers l'arriére.
Abaissez le bouton "Décharger / Déverrouiller" par rapport a l'instrument, puis tournez SULU dans le sens antihoraire de 45
°. Retirez le SULU de la tige de l'instrument.
D) Bouton d’articulation
B) Bouton Décharger/Déverrouiller
@ Utilisation (Illustration 6)
1.Aprés avoir appuyé une fois sur la poignée pour fermer les machoires de SULU, insérez 'agrafeuse linéaire coupante
endoscopique ENDO REACH avec une unité de chargement jetable dans un manchon de trocart approprié, ou a l'aide d'un
convertisseur Insérez un trocart plus grand.
ATTENTION: Le chargeur ne doit &tre ouvert dans la cavité corporelle que lorsque l'enclume est entiérement visible.
L'axe de l'instrument peut tourner sur 360° a l'aide de la molette, et s’articuler
422° ou 45° dans deux directions.
REMARQUE: Lorsque les agrafeuses avec chargeurs sont utilisées avec un chargeur de 4.8 et un chargeur noir, l'instrument
doit étre introduit dans un trocart de 15.5 mm.
2.Aprés étre entré dans la cavité corporelle, tirez complétement le bouton de retour noir pour ouvrir les mors de
l'instrument.
ATTENTION: Lorsque vous tirez le bouton noir vers |'arriére, ne serrez pas la poignée de l'instrument.
3. Positionnez |'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et le chargeur sur le tissu a couper.
ATTENTION: Assurez-vous qu'il n'y a pas d'obstacles, tels que des clips, dans les machoires de l'instrument.
Lactivation de l'instrument sur un obstacle peut entrainer une coupe incompléte et / ou une structure d'agrafage
incorrecte.
Remarque: Linstrument ne coupe pas les tissus au-dela des coupes indiquées pour le chargeur. Pour travailler les tissus
plus longs que le chargeur (45 mm ou 60 mm), |'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et le chargeur
peuvent étre nécessaires pour de multiples applications.

S) Marque distale

ATTENTION: Veillez 4 ne pas placer de tissus a proxlmlte de la butée de tissu (sur le chargeur), au rlsque de provoquer
un dysfonctionnement. Le tissu qu| s’étend au-dela de la marque distale ne doit pas étre sectionné.
4.Serrez completement la poignée pour fermer les mors de l'instrument sur le tissu a couper. En tirant le bouton de
réinitialisation noir a fond vers l'arriére, les mors de 'instrument peuvent étre ouvertes et repositionnées sur le tissu.
L'instrument est congu avec un verrouillage de sécurité. Il n’agrafera pas et ne coupera pas de tissu tant que le bouton vert
n'est pas enfoncé.
ATTENTION: Une fonction de verrouillage de securlte est fournie pour & la
N'essayez pas de contourner le verrouillage de sécurité.
5.Avant l'agrafage, appuyez sur le bouton vert. Lors de |'utilisation de l'instrument, appuyez sur la poignée de maniére
séquentielle jusqu'a ce qu'elle se verrouille. Il peut étre nécessaire d'appuyer plusieurs fois sur la poignée pour
complétement actionner le chargeur. Le nombre total de pressions est lié a la quantité d'agrafes contenue dans le chargeur
(45 ou 60).
ATTENTION: Le fait de ne pas aller au maximum de la longueur du chargeur entraine une coupe incompléte ou une
formation d'agrafes incompléte, ce qui peut entrainer une mauvaise hémostase.
F) Bouton vert
Q) Bouton de serrage inférieur
6.Une fois l'agrafage terminé, tirez complétement le bouton de retour noir pour ouvrir les mors. Retirez délicatement
l'instrument du tissu. Une fois l'instrument retiré, le site d'application doit étre vérifié pour I'hémostase. Les saignements
mineurs peuvent étre contrélés par électrocoagulation ou suture manuelle.
7.Serrez la poignée, fermez la machoire de l'instrument, puis retirez le clou de coupe linéaire endoscopique ENDO REACH
et le SULU de la cavité corporelle.
Agrafeuses et chargeurs de la cavité corporelle. Retirez SULU de l'instrument.
Remarque: Si l'instrument est en position articulée, n'essayez pas d'insérer ou de retirer l'instrument du manchon de
trocart.
L'agrafeuse de découpe linéaire ENDO REACH peut étre chargée et utilisée au maximum 25 fois.
® Spécifications
5.1 Tableau des spécifications et de la compatibilité des agrafeuses et des chargeurs

du vide.

6.Postavljanje proksimalno tkivu na tkivo prestaje (na Utovar) moZe uzrokovati kvar instrumenta. Tkivo koje se proteze
izvan izrezne oznake nece se presjeéi.

7.Kada se klamerica koristi vise puta u JEDNOM kirurskom zahvatu, obavezno uklonite prazan Utovarom i ponovno ucitajte
novi. Sigurnosna blokada sprijeit ¢e drugi put ispaljivanje praznog Utovara. Molimo vas da ne pokuSavate premostiti
sigurnosnu blokadu.

8.Pri pozicioniranju instrumenta na mjestu primjene provjerite jesu li u Celjust instrumenta ugradene prepreke, kao 5to su
kopce. Jela koja se instrument nakon opstrukcije moze dovesti do nepotpunog rezanja i/ili nepravilnih formacija spajalica.
9.Endoskopske postupke trebaju provoditi lijecnici koji imaju odgovarajucu obuku o endoskopskim tehnikama. Prije
izvodenja bilo kakvih endoskopskih postupaka, konzultirajte medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije
iopasnosti.

10. Utovar moZe se otvoriti unutar tjelesne Supljine samo kada je nakovanj potpuno vidljiv.

11. Kada se koristi materijal za ojacanje spojne linije, slijedite upute proizvodaca materijala za ojacanje, jer na performanse
instrumenta moZe utjecati koristenje tih materijala.

12. Klamerice i Utovari opremljeni su STERILNIM i namijenjeni su samo za uporabu u JEDNOM postupku. ODBACITE NAKON
UPORABE | NEMOJTE SE PONOVNO STERILIZIRATI.

13. Nemojte pokusavati uitati Utovar dok je rucica prstena stisnuta.

14. U laserskim i elektrokirurskim postupcima kljucno je temeljito razumijevanje nacela kako bi se izbjegle opasnosti od
udara i opeklina za pacijenta i operatere te oStecenje instrumenta.

15. Klamerice i Utovari sterilizirani su s EO- om. R blje valjanosti je 5 godina, oznaceno na svakom sloju pakiranja
proizvoda . NEMOJTE klinicki primjenjivati proizvod kojem je istekao rok trajanja.

16. Nakon uporabe, Endoskopske linearne klamerice za rezanje i Utovar trebaju zbrinuti u odgovarajuéu kantu za
recikliranje ili smece.

17. Kada manipulirate tkivom zakrivljenim vrhom Utovarom, izbjegavajte prekomjerni pritisak na krhku strukturu
zakrivljenim vrhom uredaja.

MR UVJETNO
Neklinicka ispitivanja pokazala su da su Spajalice koje se mogu ugraditi MR Uvjetovani. Pacijent s ovim uredajem moZe se
sigurno skenirati u MR sustavu pod sljedecim uvjetima:
® Staticko magnetsko polje 1.5-Tesla i 3.0-Tesla, samo
e Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4.000-Gauss/cm(40-T/m)
® Maksimalni prijavljeni MR sustav, cijelo tijelo prosjecno je specifi¢no apsorbirano (SAR) od 2,7- W/kg tijekom 15 minuta
skeniranja (tj. po pulsnom slijedu) u normalnom nacinu rada.
® U definiranim uvjetima skeniranja ocekuje se da ¢e Spajalica proizvesti maksimalni porast temperature od 1,7 °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.
UPUTE ZA UPORABU
Upozorenje: | Klamerice i Utovari prodaju se sterilno. Prije uporabe provjerite primarno pakiranje (naime, asepticno
pakiranje i brtvu pecat) i nemojte koristiti ako je brtva slomljena ili o3tecena.
Shematski prikaz ENDO RLC serija (llustracija 1)
Napomena: Sljedeée informacije temelje se na shematskom prikazu ENDO RLC serije.
(1) Shematski prikaz
A) Utovarni pin za poravnanje
B) Gumb Istovar/otkljucavanje
C) Osovina
D) Rucica za artikuliranje
E) Ogrlica za rotaciju
F) Gumb za sigurnosno otpustanje 0) Izrezna oznaka
G) Povratni gumb P) Oznake povecanja
H) Drka Q) Pokazivac ostrice noza
1) Utovar (45, 60) R) Ulozak
J) Utovarni pokazivac poravnanja
(2) Ucitavanje (llustracija 4)
1. Uklonite Utovar iz pakiranja u njegovom otvorenom polozaju.
Upozorenje: Odaberite odgovarajuci Utovar prema debljini tkiva. Tkiva koja su previse tanka ili predebela mogu uzrokovati
deformirane spajalice.
Oprez: Ne uklanjajte klin za otpremu dok se Utovar uita u klamericu.
2. Uvjerite se da su crni povratni gumbi na instrumentu dovrSeni povuceni natrag, a ruica za artikuliranje u neutralnom
poloZaju instrumenta.
G) Crni povratni gumbi
3.Da biste ucitali Klamericu s odgovarajucim Utovarom, umetnite iglu koja se nalazi na distalnom kraju instrumenta
u Utovar. Provjerite je li indikator poravnanja opterecenja na Utovaru poravnat s indikatorom poravnanja opterecenja
na osovini instrumenta. Gurnite ponovno punjenje prema dolje i okrenite 45° u smjeru kazaljke na satu u odnosu na
instrument, tako da ¢e ponovno punjenje biti zaklju€ano u poloZaj. U ovom trenutku, pokazatelji poravnanja optereéenja
ponovno ¢e se poravnati.
J1) Utovarni pokazivac poravnanja (pri Utovaru)
J2) Utovarni pokazivac poravnanja (na Osovini)
4. Uklonite klin za otpremu iz Utovara.
Napomena: Nemojte izgubiti Celjust Utovara prije uklanjanja klina za otpremu ..
5. Jednom stisnite ru¢ku kako biste zatvorili ¢eljust Utovara. Povucite crne povratne gumbe i potvrdite da je Celjusti Utovara
je otvoreni potpuno.
(3) Istovar (llustracija 5)
1.Da biste istovarili Utovar iz Klamerice, provjerite je li rucica za artikuliranje u neutralnom poloZaju, dok je ¢eljust Utovara
otvorena potpuno povlacenjem crnih povratnih gumba natrag. Povucite gumb Istovar/Otkljucaj prema dolje u odnosu na
instrument i okrenite Utovar 45° u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Uklonite Utovar iz osovine instrumenta.
D) Rucica za artikuliranje
B) Gumb za istovar/otkljucavanje
(4) Koristenjem postupka (llustracija 6)

K) Klin za otpremu

L) Nakovanj celjust
L1) Zakrivljenivrh

M) Zaustavljanje tkiva
N) Oznaka spajalice

tan ivelt hegyu lila, lila ivelt hegyt és fekete Utantdlték; a 60mm hosszdsagu, tan, tan ivelt hegyd, lila, lila ivelt hegy( és
fekete Utantoltok.

FIGYELMEZTETESEK

1.A 2,0 mm-es Utantolté ellatott Tiz6gépek nem
t6mériil, vagy amely nem tdmoritheté kényelmesen 1,0 mm-re.
2.A 2,5 mm-es UtantoltSkkel ellatott Tliz6gépek nem hasznalhatd olyan szoveten, amely 1,0 mm-nél kisebb vastagsagira
van 6sszenyomva, vagy amelyet nem lehet kényelmesen 1,5 mm-re 6sszenyomni.

3.A 3,5 mm-es Utantéltdkkel ellatott Tliz6gépek nem hasznlhato olyan szoveten, amely 1,5 mm-nél kisebb vastagsagira
van 8sszenyomva, vagy amelyet nem lehet kényelmesen 2,0 mm-re 8sszenyomni.

4.A 4,8 mm-es UtantoltSkkel ellatott Tiiz6gépek nem hasznélhaté olyan széveten, amely 2,0 mm-nél kisebb vastagsaguira
Bsszenyomhatd, vagy amely 2,5 mm-re nem kényelmesen ésszenyomhaté.

5.A Tiiz6gépek barna Utantoltékkel és barna ivelt végli Utantdltékkel nem hasznélhaté olyan széveten, amely 0,75 mm-nél
kisebb vastagsaguira témériil, vagy amely nem tdmérithetd kényelmesen 1,5 mm-re.

6.A Tliz6gépek lila Utantsltokkel és lila ivelt hegyli Utantoltokkel nem hasznalhaté olyan széveten, amely 1,5 mm-nél
kisebb vastagsaguira tomériil, vagy amely nem tsmérithetd kényelmesen 2,25 mm-re.

7.A Tliz6gépek fekete Utantdltdkkel nem hasznalhaté olyan szoveten, amely 2,25 mm-nél kisebb vastagsagura témériil,
vagy amelyet nem lehet kenyelmesen 3,0 mm-re Gsszenyomni.

8.A fekete utantoltés tliz6gép nem hasznalhato olyan széveten, amely 2,25 mm-nél kisebb vastagsagtira van dsszenyomva,
vagy amelyet nem lehet kényelmesen 3,0 mm-re osszenyomm illetve az aortan.

9.Az utantoltés tlizégépek nem hasznalhaték majon, lépen vagy hasonlé széveten, amelyeknél az 6sszenyomas rombold
hatasti lehet.

10. Az utantéltds tiizé epek nem hasznalhatok olyan betegeknel akik veralvadasgatlo kezelés alatt allnak.

11. Az utantoltos ti | nem biztosithaté a légmentesség vagy a
tlizévonal épsége. Merevits anyagot lehet hasznalm ha az utantoltds tliz6gépeket kell hasznélni.

6 olyan sz6veten, amely 0,75 mm-nél kisebb vastagsagira

OVINTEZKEDESEK
1.A miitét eldtti sugarkezelés szoveti elvaltozasokat eredményezhet, ami miatt a szévetvastagsag meghaladhatja a
kivélasztott tliz6kapocsmérethez megadott tartomanyt. Gondosan mérlegelni kell minden miitét elétti kezelést, és ennek
megfeleloen kell kivalasztani a tuzokapcsok méretét.

2.Az utantéltds tizégépek alkalmazasa elott mlndlg ellendrizze a szovet vastagsagét, és valassza ki a megfelelo
apocsmeretet A megfelel ti agl utantolts kiva asakor mindig vegye figyelembe a szévet és a
tlizévonal merevité anyaganak egyiittes vastagsagat

3.Ha a Tiiz6gépek 4,8 mm-es Utantéltokkel, fekete (4,0 mm,4,5 mm,5,0 mm) Utantsltékkel egyiitt keriil alkalmazasra, az
eszkozt 15,5 mm-es trokaron keresztiil kell bevezetni. A 4,8-as Utantoltokhoz és a fekete Utantéltékhoz kisebb méreti
trokar nem alkalmas.

4.Mindig zarja be az utantoltds tliz6gépek befogopofajat, mielStt a mliszert bevezeti, illetve eltavolitja a trokar hiivelybél.
5.Elstités utan a tlizévonalat mindig ellendrizni kell a vérzéscsillapitast illetéen. A kisebb vérzések elektrokauterrel vagy
kézi varratszedéssel szabalyozhatok
6.A szovetek elhel a szvetii
tlnydlé szovetet nem metssziik at.
7.Ha a tliz6gépet egynél tobbszor hasznaljak EGYETLEN miitéti beavatkozas soran, ne feledje eltavolitani az iires utantéltét,
és Gjat betolteni. A biztonsagi reteszelés megakadalyozza, hogy egy iires utantéltét masodszor is elsiissén. Kérjiik, ne
probalja meg kiiktatni a blztonsag\ reteszelést.

5djon meg arrdl, hogy a miszer alkalmazasi helyen torténd elhelyezésekor a miiszer befogdpofédjaba nem keriilnek
akadalyok példaul klipszek. A miiszer akadaly folott torténd elsiitése hianyos vagast és/vagy nem megfeleld tiiz6kapocs-
kialakulast eredményezhet.

9.Az endoszképos beavatkozasokat olyan orvosoknak kell elvégezniiik, akik megfeleld képzettséggel rendelkeznek
az endoszképos technikak terén. Barmilyen endoszkopos beavatkozas elvégzése elétt tdjékozddjon a technikakra,
szévédményekre és veszélyekre vonatkozd orvosi szakirodalomban.

10. Az utantolté csak akkor nyithaté ki a testiiregben, ha az till6 teljesen lathatd.

11. Tlizévonal-merevit6 anyag hasznalata esetén kévesse a merevité anyag gyartdja altal megadott utasitasokat, mert a
muszertelje5|tményet befolyasolhatja az ilyen anyagok hasznalata.

12.A tuzogepek és utantéltok STERIL médon kertilnek szallitasra, és csak EGYETLEN beavatkozas soran trténd hasznalatra
szolgalnak. HASZNALAT UTAN DOBJA EL, ES NE STERILIZALJA UJRA.

13. Kérjiik, ne probalja meg betdlteni az utantoltot mlkozben a gytir(is fogantyl éssze van nyomva.

14. A lezeres és elektroset i beavatk knal az alapelvek alapos ismerete elengedhetetlen a beteg és a kezel$(k)
é senek valaminta muszer karosodasanak elkerulese erdekeben

hibicodi<st ol

kézel (az utantsltén) a mliszer megt

. A vagasi jelen

16. Hasznalat utan az endoszkopos linedris vagod tuzogepeket és utantéltét a fe ( it6 vagy ékgyijté
edénybe kell dobni.

17. Amikor a szévetet a hajlitott vég(i utantsltével manipulalja, ne gyakoroljon tdlzott nyomast az eszkéz hajlitott végével a
torékeny szerkezetre.

MR-KONDICIONALIS
A nem Klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a beiiltetheté kapcsok MR-kondicionélisak. A beteg, akibe ez az eszkoz van
beiiltetve, az alabbi feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerben:
® Kizarélag 1,5 Tesla és 3,0 Tesla er8sségli statikus magneses tér
® Magneses tér maximalis térbeli gradiense 4, 000- -Gauss/cm (40-T/m)
® MR-rendszer alapjan szamitott maximalis egész testre 4tlagolt fajlagos abszorpci6s tényezd (SAR) 2,7 - W/kg 15 perces
vizsgalat alatt (azaz impulzusszekvencianként), normal tizemmédban.
® A meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a tiiz6kapocs varhatoan legfeljebb 1,7 °C-os hémérséklet-emelkedést
okoz 15 perces folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).
A nem klinikai vizsgalatokban a ttizékapocs altal okozott képi miitermék az implantatumtdl kériilbeliil 3 mm-re terjed ki,
amikor a felvételt gradiens echo impulzusszekvencidval és 3 Tesla erdsségli MR-rendszerrel készitették.

HASZNALATI UTASITAS
Mind a t(iz6gépeket, mind az

sterilen forgalmazzuk. Hasznlat el6tt ellendrizze az elsédleges

Numéros de modéles |Numéros de modéles de|Longueur de la Couleur |HaUteur agrafes |Hauteur agrafes tl I\Lakor)rzat\{aranja Celjusti Uttcva@ tako dajednom stisnete rucku, umetnite Klamerice s Utovarima u odgovarajucu ¢ahuru csomagolast (éspedig az aszeptikus csomagolast és a tyvek pecsét), és ne hasznlja, ha a pecsét torétt vagy sériilt.
d s chargeurs ligne des agrafes ouvertes fermées 3:;{;'6:85” “tz pgmot: prgt.varactaa, tel Suplii Kkada je nak i pot idlii Az ENDO RLC sorozat sematikus nézete (abra 1)
1D3020 30 Gris. 2.0 0.75 £Z: Utovar treba otvoriti unutar tjelesne Supljine samo kada je nakovanj potpuno vidyiv. Megjegyzés: Az alabbi informéciék az ENDO RLC sorozat ikus nézetén
> Osovina instrumenta okrece se za 360° i artikulira 22° i 45° u oba smjera pomocu rucice za artikuliranje. @ Sematikus nézet
104520 45 Gr!s 2.0 0.75 NAPOMENA: Kada se Klamerice s Utovarima koriste s 4.8 Utovarima i crnim Utovarima, instrument se mora umetnuti u JA) Utantsltd beallits K) Szallitési ék
1D6020 60 Gris 2.0 0.75 trokar od 15.5 mm tanto'to beallito csap zallitasi &
P " U~ . . e B) Kilirité/kioldé gomb L) Ous befogépofa
1D3025 30 Blanc 2.5 1.0 2. Nakon 5to udete u tjelesnu Supljinu, potpuno povucite crne povratne gumbe kako biste otvorili Celjust instrumenta. ) Tengel L1) Haj lltott ve
1D4525 45 Blanc 2.5 1.0 OPREZ: Nemojte stiskati rucicu instrumenta dok povlacite crne gumbe. D) CsuEléz Kar Sz J e,
1D6025 60 Blanc 2.5 1.0 3.Nanesite Klamerice i Utovar preko tkiva koje ¢e biti presjeceno. E) Forgbkarika
1D4535 45 Bleu 35 15 OPREZ: Pazite da se u Celjust instrumenta ne ugraduju prepreke, kao Sto su kopce. Ispaljivanje instrumenta preko 5] Biztgonségi kioldé gomb
1D6035 60 Bleu  [35 15 opstrukeije moe dovesti do rezanja G) Visszatérés gomb P) Novekmény jelolések
1D4548 75 Vert 28 50 P : Instrument nece izrezati tkivo izvan izrezne oznake, $to je naznaceno na Utovar. Za tkivo koje prelazi duljinu H) Foganty( Q) Késpenge jelz6
106048 50 Vert 4.8 2'0 Utovara (45 mm ili 60 mm) moZe biti potrebno vise od jedne primjene Klamerica i Utovara. ) Utantslts (45, 60) R) Kazetta
1D30TAN 0 = 0725530 0751072 S) lzreZna oznaka J) Uténtolts bedllitasjelz6
run .0/2.5/3. .75/1.0/1.25 OPREZ: Postavljanje proksimalno tkiva na tkivo prestaje (na Utovar) moze uzrokovati kvar instrumenta. Tkivo koje @Betbltés (abra4)
ID45TAN 45 Brun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 se proteZe izvan izreZne oznake nece biti presje¢eno. 1.Vepye ki az utantoltét a csomagbdl nvitott helyzetben
ID6OTAN 60 Brun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 4.Potpuno stisnite rucku kako biste zatvorili eljust instrumenta preko tkiva koje treba presjeci. Celjust instrumenta moze  yeBY: 808 ! Y - 504 5 ové “
P Jus P ) presj J Figyelmeztetés: Valassza ki a megfelel§ utantoltét a szovet vastagsaganak megfeleléen. A til vékony vagy til vastag
ID30PUL 30 Violet 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 se otvoriti i prgmjestiti na tkivo potpuno povlacedi crne povratne gumbe natrag. Instrument je dizajniran sa sigurnosnom szovetek rosszul kialakitott tuzokapcsokat okozhatnak B
ENDORLCZ 1D45PUL 45 Violet 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 blokadom. Nece ispaliti spajalice i rezati tkivo dok se ne pritisne zeleni gumb. Vigyazat: Ne tavolitsa el a szallitasi éket, amig az utintolts be nem toltédik a tizégépbe.
ENDO RLCSZ 1D60PUL 60 Violet  [3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 OPREZ: Os|guranaje_s|gurnosna blokada kako bi se sprijeilo drugo ispaljivanje praznog Utovara. Molimo vas da ne 2.Gy6z8djon meg arrdl, hogy a miiszeren |év6 fekete visszatérés gombok teljesen hatra vannak hiizva és a csuklokar a
. sigurnosnu blokadu.
ID45BLK 45 Noir 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 miszer semleges helyzeteben van.
ENDORLCLZ ~ 5. Pritisnite zeleni gumb prije ispale instrumenta. Prilikom pecenja instrumenta, sekvencijalno ugasite rucku dok ne
ID6OBLK 60 Noir 4.0/45/50 1.75/2.0/2.2 zaklju¢am . Mozda Ce biti potrebno nekoliko stiska kako bi se potpuno ispalio Utovarom. Ukupan broj stiska povezan je s ) Fel visszatérés gombok - A P " L . .
1D3020B 30 Gris. 2.0 0.75 dul‘{nom Utovarom (45 il Gpo) potp: P P! ) p j épnek a megfeleld utal/'\toltovel valé feltéltéséhez helyezze be a mliszer disztalis végén talélhatd csapot az
1D4520B 45 Gris 2.0 0.75 OP{?EZ' N ie2no otpuitanie Ut " 4 tirat ¢ touni Vil " f " be. Gy6z6djon meg arrél, hogy az utantdlts téltési bedllitasjelzdje egy vonalban van a miszertengelyen lévé
1D6020B 50 Gris 2.0 0.75 alice Vetuspjevsng o P:!Sda'l"% hovarat u potpunosti rezultirat ce nepotpunim rezom i/ili nepotpunom formacijom toltési bedllitasjelzGvel. Nyomja lefelé az utantéltét, és forditsa el 45°-kal az dramutatd jardsaval megegyez6 irdnyba a
- - spajalice, sto moze dovesti do lose hemostaze. muszerhez kepest hogy az utantolté rogziiljon a helyén. Ezen a ponton a toltési beallitasjelzk djra egymashoz igazodnak.
1D3025B 30 Blanc 2.5 10 F) Zeleni gumb felz6 (az utantsltén)
1D4525B 45 Blanc 2.5 1.0 Q) Donja Eipka za stezanje B B 12) Utantslté beallltas}elzo @ tengelyen)
1D6025B 60 Blanc 25 1.0 6. Nakon Sto se instrument potpuno ispali, potpuno povlacenjem crnih povratnih gumba natrag kako bi se otvorila Celjust. 4 Vegye ki a szallitési éket az Utantolto!
1D4535B 45 Bleu 35 15 Njezno ‘Izvadine InstrumerJt i; (kiva.‘ Mjesto primjene trepa p“royjerit_i flthemostazu nakon uklanjanja instrumenta. Manje Megjgeygyzes Ne csukja ssze az uta PRSPPI svolitisa eldtt.
1D6035B 60 Bleu 3.5 1.5 l;r‘éaa;ezjfé”?ezf Ssetk:srlf'ror!r:?rflt:gt!)srll;nr{'eenr: ileél;go'kakL;(t:?tzeacE‘#\f[;gr;ER;:hHS?(\\,:Laér'ce i Utovare iz tielesne Supliine. Istovarite 5.Nyomja dssze egyszer a foganty(t az utantslts L ecsukéasahoz. Hizza vissza a fekete visszatérés
ID30TANB 30 Brun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 U’tovavr S Iinstrujmuenlta u iskan] ucke T ukioni ice 1 Utovare Iz 1 upljine. Istovart gombokat, és ellenorizze, hogy az utantélté befogbpofaja teljesen kinyilt-e.
ID45TANB 45 Brun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Yoy @ Kiiirités (abra 5)
IDGOTANB. 50 Brun 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Nep jte umetnuti li ukloniti instrument iz Cahure trokare ako je instrument u zglobnom poloZaju. 1. Utantolts kitritéséhez a tiiz6gépekbdl, gy6zédjon meg, hogy a csuklés kar semleges pozicidban legyen, mikozben az
-0/2.5/3. - (5/1.0/1. Klamerica se moze ponovno ucitati i ispaliti ne vise od 25 puta u jednom postupku. 3 5 pofiia nyi i i G i éré G i i &
1D30PULB 30 Violet 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 (5) Specifikacije u_t olto_ befogopofaja pyltva van, teUe§en»y|sszahuzva a fgkete wsslz_altelres gombokat. H}J;za lefelé a muszerhez kgpgst a
1D45PULB 75 Violet 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 5.1 Specifikacija i grafikon kor i Klamerice | Utovara l;l:;rﬁ;)!é«ﬂﬁgf&;\g{:ot, és forgassa az utantoltét 45°-kal az dramutato jarasaval ellentétes iranyba. Tavolitsa el az utantéltét
__[ID60PULB 60 Violet  |3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 [Sifre proizvoda Utovarne Sifre Duljina spojne [ Visina otvorene Visina zatvorene D) Csuklés kar
DUREE D’EFFICACITE DE LA STERILISATION i proizvod linije ) jali li B) Kilirit6 Kioldé gomb
L'agrafeuse linéaire coupante e/ndygqopique ENDO REACH et le dispositif de chargement jetgble pour l'a/gnfafeuse Hneﬁai_rg 1D3020 30 Sivo 2.0 0.75 @ Hasznalati eljarasok (abra 6)
coupante endoscopique ont été stérilisés a l'oxyde d’éthyléne et chaque emballage est marqué avec une période de validité 1D4520 45 Sivo 2.0 0.75 1. Miutan az utantslté befogdpofajat a fogantyli egyszeri Gsszenyoméséval Gsszecsukta, helyezze be az uténtoltds
de 5ans. N'utilisez pas le produit si la date de péremption est dépassée. 1D6020 60 Sivo 2.0 0.75 (izégépet egy megfelelo méretdi trokar hiivelybe, vagy atalakité segitségével egy nagyobba
1D3025 30 Bijeli 25 1.0 VIGYAZAT: Az utantsltst csak akkor kell kinyitni a testiiregben, ha az iillé teljesen lathatd.
Conditions de stockage 1D4525 75 Biiel 55 10 A miszer tengelye 360°-ban forog, és a csuklokar segitségével 22° és 45°-ban mindkeét irdnyban csuklésan mozgathato.
NE PAS EXPOSER ADES TEMPERATURES SUPERIEURES A 130°F (54 °C) OU AU-DESSOUS DE 14 °F (-10 °C) OU DES el - - MEGJEGYZES: Ha A Tiiz6gépek Utantsltd 4,8-as Utantslts| és fekete Utantdlts egyiitt hasznaljak, a miszert
HUMIDITES SUPERIEURES A 80 %. 1D6025 60 Bieli 25 10 15,5 mm-es trokaron keresztiil kell bevezetni.
Un avis a 'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a Reach Surgical, 1D4535 45 Plav 3.5 15 2. Atestiireg belsejébe keriilve hiizza vissza teljesen a fekete visszatérés gombokat, hogy kinyissa a miiszer befogdpofajat.
Inc. par l'intermédiaire de Reachquality@reachsurgical.com et de |'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel 1D6035 60 Plav 3.5 15 VIGYAZAT: Kerjuk ne nyomja éssze a miiszer foganty(jat, mikézben visszahizza a fekete gombokat.
l'utilisateur et/ou le patient est établi. . R X X 1D4548 45 Zelen 4.8 2.0 3. Atiiz8gépeket és az utantoltét az atmetszendd szoveten keresztiil alkalmazza.
Les liens du résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) renvoient a https://www.int.reachsurgical.com/ 1D6048 60 Zelen 4.8 2.0 VIGYAZAT: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a miiszer befogdpofajaba nem épi be 3 példaul
services. ID30TAN 30 Dakle 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 A miiszer akadaly fél6tt torténd elsiitése hidnyos vagashoz és/vagy nem 6 tiizé i
ID45TAN 45 Dakle 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 vezethet. . o . L | — . L |
R/ H vatsk ID60TAN 60 Dakle 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Megjegyzés: Amiiszer nem vagja el a szdvetet a vagasi jelen til, amely az uténtdltdn van feltiintetve. Az utant6lté hosszat (45
1D30PUL 30 Ljubicast 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 rr;rcavaagsni? mm) meghaladé szévetek esetében a tlizégépek és az utantolték tobbszori alkalmazasra lesz sziikség.
/I\ PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACLJE. ENDORLCZ ID45PUL 45 Ljubiast _|3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 va%ZAT A szévet elhelyezése a sz 628khiz kizel (az utantltdn) a miiszer meghibsodass i A
S ENDO RLCSZ 1D60PUL 60 Ljubicast 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 szovet, amely tulnyuluka végasi jelen, nem lesz dtmetszve.
VAZAN!

. IO . . . . . . ENDO RLCLZ 1D45BLK 45 Crn 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 4.Nyomja 6ssze teljesen a foganty(it, hogy a mUszer befogopofajat a végando szoveten keresztill csukja Gssze. A miiszer
ng knpnca oswlsljena.Je"kako b,! pomogla u kopstejuu EN[?O REA.CH.endoskopsklh linearnih klamerica za rezanje (u 1DGOBLK 50 Cm 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 befogdpofaja a fekete vi o gombokteljes i | nyithatd és athelyezhetd a szoveten. A miszert biztonsagi
ﬂf”mem t?ﬁt” K!amzf\cg )- ToAntue{Aefer_e_nca z k\gurs_ke tehnike Sdpalim:‘ b ienata. Nemoit diti 1D3020B 30 Sivo 2.0 0.75 éssel tervezték, A z6ld gomb megnyomasaig nem [6vi ki a tiizékapcsokat és nem végja el a szovetet.

lamerice i Utovari su dizajnirani, testirani i proizvedeni samo za jednokratnu uporabu pacijenata. Nemojte ponovno raditi, 1045208 5 Svo 20 075 VIGYAZAT: A , hogy egy iires utantslté masodszor is elsiljon. Kérjiik, ne
prerad!vatl ili ob_navljatl ovaj instrument. Ponovna obr_ada, ponovna _o_l?rada !!| ponovna sterilizacija instrumenta moze 1060208 50 S 50 075 prébalja meg kiiktat iztonsagi reteszelést.
dovesti do funkcionalnog zatajenja, kontaminacije, ozljede pacijenta ili infekcije. Klamerice se mogu koristiti s razicitim 1D3025B 30 B‘;‘-I:“ 2'5 1'0 5.A miszer inditasa elétt nyomja meg a zold gombot. A miiszer elsiitésekor nyomja ssze sorozatosan a fogantyat, amig
\h/.rsta[najednokratnlh Utovara ENDO REACH serija proizvodaca Reach Surgical, Inc. 1D45258 25 Bij'eli 2'5 1'0 az be nem reteszelddik. Az utantslté teljes elsiitéséhez tobbszor is dssze kell nyomni. Az ésszenyomasok teljes szama az

amjena . _— " R . et y - utdntolté hosszatdl fiigg (45 vagy 60).
O"a.J instrument je namijenjen za transeksiju, resekiju tkiva i/ili stvaranje anastomoze. IDE025B 60 Bijeli 2.5 10 VIGYAZAT: Ha nem sikeriil teljesen elsiitni az utantsltét, az hidnyos végast és/vagy hiényos tiizkapocs-kialakitast
Indlka:ue 1D45358 45 Plav 3.5 1.5 eredményez, ami rossz vérzéscsillapitashoz vezethet.
Ovaj je instrument namljenjen za transekcuu resekciju i/ili stvaranje anastomoza. OvaJ instrument ima prlmjenu u 1D6035B 60 Plav 35 15 F) Z6ld gomb
otvorenim i minimalno invazivnim operacuama ukljucujudi abdominalne, lo3ke i uroloske operacije. ID30TANB 30 Dakle 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Q) Alsogzorltogomb
ﬁzﬁf}.ifﬁ f(f:;:ztf;”u iresekciju pluca i probavnog trakta. ID45TANB 45 Dakle 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 6. Ha a késziilék teljesen elsiilt, hiizza vissza teljesen a fekete visszatérés gombokat, hogy kmleon a befogopofa Ovatosan
Ovaj instrument se koristi za zdravstvene djelatnike koji ga koriste u kirurske svrhe. ID60TANB 60 D_akli 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 tlaIV:JlltsaAelia Ial;szert a izolvetbol Az eszkozkeltavohtasa utan ellendrizni kell azb lkalmazis helyét a vérzésc
Okruzen]e "am“en]eno upora i ID30PULB 30 LjUb\CaSt 30/35/40 1_25/15/175 illetoen. Isel verzesel 1vagy kezi var alkalr | szabal lyozhatol

e - ubic 7.Csukja 6ssze a mliszer befogdpofajat a foganty(i 6sszenyomasaval, és vegye ki az ENDO REACH

Ovaj instrument je namijenjen za koristenje u bolnici. IDISPULB 25 Lubicast 3.0/35/4.0 L25/1.5/1.75 tliz6gépeket és utantéltoket a testiiregbdl. Vegye ki az utantsltét a miiszerbol.
Predvidena populacija pacijenata: ID60PULB 60 Ljubicast __ [3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 peke gDl Vegy -

Op¢a populacija koja zahtijeva resekciju i rekonstrukciju organa i tkiva u torakalnoj i trbusnoj Supljini.

Klinicke prednosti

Instrument se moZe sigurno i ucinkovito koristiti u transekciji, resekciji tkiva i/ili stvaranju anastomoza.
KONTRAINDIKACIJE

« Ne koristite instrumente na aorti, srcu i sredi$njem krvoZilnom sustavu.

« Ne koristite instrumente na ishemijskom ili nekroti¢nom tkivu.

« Debljinu tkiva treba paZljivo procijeniti prije nano3enja klamerice. Vodic za odabir velicine spajalica potraZite u odjeljku
Ponovno uditaj grafikon veli¢ine spajalica. Ako se tkivo ne moze udobno komprimirati na zatvorenu visinu spajalice ili
lako komprimirati na manje od zatvorene visine spajalice, tkivo je kontraindicirano jer moze biti predebelo ili pretanko za
odabranu veli¢inu spajalice.

« Instrumenti nisu namijenjeni za uporabu kada je kirursko spajanje kontraindicirano.

OPIS

Klamerice i Utovari postavljaju dva trostruko rasporedena reda titanskih spajalica i istovremeno dijele tkivo od srediSnje
linije. O veli¢ini spajalice odlucuje se odabirom 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm Utovari. Klamerice se mogu prilagoditi za
sve dostupne veli¢ine Utovari.

Kada koristite The Klamerice s 2.0 2.5, 3.5 Utovari i Zutosmedim ili ljubicastim Utovarima, treba koristiti trokarnu ¢ahuru od
12 mm s pretvaracem.

Kada koristite Klamericu s 4.8 Utovarom i crnim Utovarom, treba koristiti 15,5 mm trokar rukav.

ENDO REACH jednokratno artikuliranje vaskularnog/srednjeg Utovara

- Preplanuo Utovarom i preplanuo zakrivljeni vrh Utovara - tri visinske progresivne linije od 2,0 mm, 2,5 mm i 3,0 mm
titanske spajalice s obje strane linije rezanja.

ENDO REACH jednokratno artikuliranje srednjeg/debelog ponovnog punjenja

- Ljubicasti Utovarom i ljubicasti zakrivljeni vrh Utovarom - tri visinske progresivne linije od 3,0 mm, 3,5 mm i 4,0 mm
titanske spajalice s obje strane linije rezanja.

ENDO REACH jednokratno artikuliranje ekstra debelog Utovara

- Crn Utovar - tri visinske progresivne linije od 4,0 mm, 4,5 mm i 5,0 mm titanskih spajalica s obje strane linije rezanja.
Koristeno vrijeme spajalica koje su izradene od legure Titanium/ Titanium dugoro¢no je u tijelu.

IZBOR INSTRUMENATA

Klamerice koristite samo s ENDO REACH Utovarima proizveo od strane Reach Surgical, Inc. Klamerice se moZe ponovno
uditati i ispaliti ne viSe od 25 puta u jednom postupku.

NAPOMENA: Svaki instrument moze primiti sljedece Utovari: 3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548, 6025(B),
6035(B),6048, duljina 30 mm, Zutosmedi, Zutosmedi zakrivljeni vrh, ljubicasti, ljubicasti zakrivljeni vrh Utovari; duljina 45
mm, Zutosmedi, Zutosmedi zakrivljeni vrh, ljubicasti, [jubicasti zakrivljeni vrh i crni Utovari; duljine 60 mm, Zutosmedi,
Zutosmedi zakrivljeni vrh, ljubi¢asti, ljubicasti zakrivljeni vrh i crni Utovari.

UPOZORENJA

1. Klamerice s Utovarima od 2,0 mm ne mogu se koristiti na bilo kojem tkivu koje je stisnuto na debljinu manju od 0,75 mm
ili koje se ne moZe udobno stisnuti na 1,0 mm.

2. Klamerice s Utovarima od 2,5 mm ne mogu se koristiti na bilo kojem tkivu koje je stisnuto na debljinu manju od 1,0 mmiili
koje se ne moze udobno stisnutina 1,5 mm.

3. Klamerice s Utovarima od 3,5 mm ne mogu se koristiti na bilo kojem tkivu koje je stisnuto na debljinu manju od 1,5 mmili
koje se ne moze udobno stisnuti na 2,0 mm.

4. Klamerice s Utovarima od 4,8 mm ne mogu se koristiti na bilo kojem tkivu koje se moZe stisnuti na debljinu manju od 2,0
mm ili koje se ne moZe udobno stisnuti na 2,5 mm.

5.Klamerice s Zutosmedim Utovari i smedim zakrivljenim vrhom Utovari ne mogu se koristiti na bilo kojem tkivu koje se
komprimira na debljinu manju od 0,75 mm ili koje se ne moze udobno stisnuti na 1,5 mm.

6.Klamerice s ljubicastim Utovarima i ljubicastim zakrivljenim vrhom Utovari ne mogu se koristiti na bilo kojem tkivu koje
se komprimira na debljinu manju od 1,5 mm ili koje se ne moze udobno stisnuti na 2,25 mm.

7.Klamerice s crnim Utovarima ne mogu se koristiti na bilo kojoj maramici koja se komprimira na debljinu manju od 2,25
mm ili koja se ne moZe udobno stisnuti na 3,0 mm.

8.Klamerica s crnim Utovarom ne moZe se koristiti ni na jednom tkivu koje je komprimirano na manje od 2,25 mm debljine
ili koje se ne moze udobno komprimirati na 3,0 mmili na aorti.

9. Klamerice s Utovarima ne mogu se koristiti na jetri, slezeni ili slicnom tkivu koje kompresija moZe dovesti do destruktivnih
ucinaka.

10. Klamerice s Utovarima ne mogu se koristiti na pacijentima koji su na antikoagulantnoj terapiji.

11. Klamerice s Utovarom ne mogu se Koristiti na tkivima ¢ija se zra¢na izolacija ili cjelovitost spojne linije ne mogu
osigurati. Materijal za ojaanje moze se koristiti ako se koriste spajalice s Utovarima.

MJERE OPREZA

1. Preoperativna radioterapija moZe rezultirati promjenama tkiva, Sto moze uzrokovati da debljina tkiva premasi navedeni
raspon za odabranu veli¢inu spajalice. Potrebno je pazljivo razmotriti bilo koji predkirurski tretman, a veli¢ina spajalice
odabire se na odgovarajudi nacin.

2.Uvijek pregledajte debljinu tkiva i odaberite odgovarajuéu veli¢inu spajalice prije nanoSenja Klamerica s Utovarima.
Prilikom odabira ponovnog punjenja odgovarajuce visine spajalice, uvijek uzmite u obzir kombiniranu debljinu tkiva i bilo
kojeg materijala za ojacanje spojnice.

3. Kada se Klamerice koriste s Utovarima od 4,8 mm, crnim (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) Utovarima, instrument se mora uvesti
kroz trokar od 15,5 mm. Trokar manje veli¢ine nece biti prikladan za 4.8 Utovari i crni Utovari.

4. Uvijek zatvorite Celjust Klamerica s Utovarima prije uvodenja i uklanjanja instrumenta iz rukava trokara.

5.Nakon pecenja, spojnu liniju uvijek treba pregledati na hemostazu. Manje krvarenje moze se kontrolirati
elektrokauterizacijama ili ruénim Savovima.

10

UCINKOVITO RAZDOBLJE STERILIZACIJE
Klamerice i Utovari proli su sterilizaciju EO-a, a ucinkovito razdoblje, 5 godina, oznaceno je na svakom pakiranju. Nemojte
koristiti proizvod izvan efektivnog razdoblja.

UVJETI SKLADISTENJA

NEMOJTE IZLAGATI TEMPERATURI IZNAD 130 °F (54°C) ILI ISPOD 14 °F (-10°C) ILI VLAZNOSTI VECOJ VISE OD 80%.
Obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom trebalo prijaviti tvrtki
Reach Surgical, Inc Reachquality@reachsurgical.com.

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

HU/Magyar

A ATERMEK HASZNALATA ELOTT KERJUK, FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI INFORMACIOKAT.

FONTOS!

Ez a kézikényv az ENDO REACH endoszképos l\nearls vagd tliz8gépek (a tovabbiakban: tiiz6gépek). Ez nem a miitéti
kapcsok elhelyezesl technikéjarél szol6 tajékoztatd.

gépeket és az utantdltéket klzarolag egy betegnel térténd hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak.
Kérjiik, ne hasznélja Gjra, ne dolgozza fel és sterilizalja Gjra ezt a miiszert. A miiszer u]rahasznalata Ujrafeldolgozésa vagy
Ujrasterilizaldsa mikédési hibét, szennyez6dést, betegserulest vagy betegfert6zést eredményezhet. A tiz6gépek a Reach
Surgical, Inc. altal gyartott kiilonféle ENDO REACH sorozat(i eldobhato utantéltékkel hasznalhatok.

Rendeltetésszerii hasznalat

Ez az eszkdz transzekcidjéra, szdvetek reszekcidjara és/vagy anasztomézisok létrehozaséra szolgal..

Jelzések

Ezt az eszkdzt transzekcidra, reszekcidra és/vagy anasztomézisok létrehozéséra. Ez az eszkdz nyitott és minimélisan
invaziv miitéteknél alkalmazhatd, beleértve a mellkasi, hasi, n6gyégyaszati és uroldgiai miitéteket. A tiid6 és a tapcsatorna
atvagasara és reszekcidjara hasznaljak
Rendeltetésszerii felhasznalo

Eztaz eszkozt olyan é i ek
Rendeltetésszerii hasznalat Kornyezet

Ezt a miszert kérhazi hasznalatra szanjak.
Atervezett betegpopulacié:

Amellkasi és hasiiregi szervek és szdvetek reszekcidjat és rekonstrukcidjat igénylé altaldnos populacié.

Klinikai elényok

Az eszkoz biztonsagosan és hatékonyan alkalmazhaté a szévetek transzekcidjara, reszekci6jara és/vagy anasztomézisok
létrehozésara.

ELLENJAVALLATOK

- Ne hasznalja a miszert az aortan, a sziven és a kézponti keringési rendszeren.

- Ne hasznalja az eszkézoket iszkémias vagy nekrotikus sz8veteken.

- A szdvetvastagsdgot gondosan fel kell mérni, mielétt barmilyen tliz6gépet alkalmazna. A kapcsok méretének
kivalasztasahoz lasd az alabbi Reload Staple Size Chart (Ujratoltesl kapcsmeérettablazat) cim( Gtmutatét. Ha a szovetet
nem lehet kényelmesen &sszenyomni a zart tlizékapocs magassagéig, vagy kénnyen ésszenyomhatd a zért tizékapocs
magassaganal kisebbre, a szovet ellenjavallt, mivel lehet, hogy tdl vastag vagy til vékony a kivélasztott tiizékapocs
mérethez.

-Amiszerek nem hasznalhatok olyan esetekben, amikor a sebészeti kapcsozs ellenjavallt.

LEIRAS

ATliz6gépek és az Utantéltk két, haromszoros |épcsbzetességgel elhelyezett titdn kapcsok sorat helyezik el, és egyidejlileg
a szovetet a kdzépvonaltdl elvélasztjak. A kapcsok méretét a 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm Utantslték kivalasztasaval
déntjiik el. A Tliz6gépek az Gsszes elérhetd Utants|tok mérethez igazithato.

A gépek 2,0 2,5, 3,5 Utantoltékkel és a barna vagy lila UtantoltSkkel valé hasznalatakor 12 mm-es trokarhiivelyt kell
hasznalni atalakitoval.

A4.8-as utantéltSs, és fekete utantsltés tlizégép hasznalatakor 15,5 mm-es trokar hiivelyt kell hasznalni.

ENDO REACH egyszer hasznalatos vaszkular\s/kozepes utantolt
-Vilagosbarna utantolto és wlagosbarna ha]l\tott végli utantslts - 2,0 mm-es, 2,5 mm-es, 3,0 mm-es titan tliz8kapcsok
hérom magassag(i progressziv sora a vagasi vonal mindkét oldalén.

ENDO REACH gyszer hasznalatos csuklos, epes/vastag utantslté

- Lila utdntdlt6 és lila hajlitott végli utantdlts - 3,0 mm-es, 3,5 mm-es, 4,0 mm-es titan tlizékapcsok harom magassagi
progressziv sora a vagasi vonal mindkét oldalan.

ENDO REACH egyszer hasznalatos, csuklds, extra vastag utantolté

-Fekete utantslts - 4,0 mm-es, 4,5 mm-es, 5,0 mm-es titan tliz6kapcsok harom magassagi progressziv sora a vagasi vonal
mindkét oldala
Atitdnbél/titanstvdzetb| késziilt kapcsoknak hosszl elhasznalédasi ideje van a szervezetben.

ESZKOZVALASZTAS

A tuzogepeket csak a Reach Surgical, Inc. altal gyarlott ENDO REACH utantéltékkel hasznalja. A tliz6gépeket egyetlen
soran jebb 25 lehet Slteni és elsiitni.

MEGJEGYZES: Minden miiszer a kdvetkezé Utantoltékhoz hasznalhaté: 3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548,

6025(B), 6035(B), 6048, a 30mm hossz(sagu, tan, tan ivelt hegyd, lila, lila ivelt hegy(i Utantéltok; a 45mm hosszlsagu, tan,
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akik ezt az eszkozt sebészeti célokra hasznaljak.

Ne prébalja meg bevezetni vagy eltavolitani a miiszert a trokar hiivelyébél, ha a miszer csuklés helyzetben
van.

A tuzogep egyetlen beavatkozés soran legfeljebb 25 alkalommal télthetd Gjra és siithetd el.

® Sp kaclo

ép és utantolto specwflkaclo és kompatibilitasi tablazat
Tiiz6gép tolts Tiiz6von Szin Nyitott tl(izb'kapocs Zart tﬁlg"kapocs
termekkod ok termékkodok al hossza
1D3020 30 Sziirke 2.0 0.75
1D4520 45 Sziirke 2.0 0.75
1D6020 60 Sziirke 2.0 0.75
1D3025 30 Fehér 2.5 1.0
1D4525 45 Fehér 2.5 10
1D6025 60 Fehér 2.5 1.0
1D4535 45 Kék 3.5 15
1D6035 60 Kék 3.5 15
1D4548 45 zold 4.8 2.0
1D6048 60 Zold 4.8 2.0
ID30TAN 30 Vilagosbarn a 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TAN 45 Vilagosbarn a 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TAN 60 Vilagosbarn a 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PUL 30 Lila 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
1D45PUL 45 Lila 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
Emgg g'[géz 1D60PUL 50 Gla 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75
ENDO RLCLZ ID45BLK 45 Fekete 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
ID60BLK 60 Fekete 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
1D3020B 30 Sziirke 2.0 0.75
1D4520B 45 Sziirke 2.0 0.75
1D6020B 60 Sziirke 2.0 0.75
1D3025B 30 Fehér 2.5 1.0
1D4525B 45 Fehér 2.5 1.0
1D6025B 60 Fehér 2.5 1.0
1D45358 45 Kék 3.5 15
1D6035B 60 Kék 3.5 15
ID30TANB 30 Vilagosbarn a 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TANB 45 Vilagosbarn a 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TANB 60 Vilagosbarn a 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PULB 30 Lila 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
1D45PULB 45 Lila 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID60PULB. 60 Lila 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75

ASTERILIZALAS TENYLEGES IDGTARTAMA
A tliz6gépek és az utantdlték EO-sterilizaldson esett t, és a csomagolason fel van tiintetve az 5 éves érvényességi id6. Ne
hasznalja a terméket az érvényességi idon tl.

TAROLASI FELTETELEK

NE TEGYE KI 54°C (130°F) FELETTI VAGY -10°C (14 °F) ALATTI HéMéRSiKLETNEK, ILLETVE 80%-NAL NAGYOBB
PARATARTALOMNAK.

A felhasznélénak és/vagy a betegnek sz616 értesités arrél, hogy az eszkézzel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos
eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szamara a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak
atagéllamnak az illetékes hat6saganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléjanak (SSCP) linkjei a https://www.int.reachsurgical.com/services cimre
utalnak.

T/Ita

A PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

Questo opuscolo & stato concepito per assistere nell'uso delle Suturatrici Endoscopiche Lineari Con Taglio (di seguito
denominate "Suturatrici"). Non si tratta di un riferimento alle tecniche di pinzatura chirurgica.

Le Suturatrici e i Caricatori sono progettati, testati e prodotti solo per |'uso da parte di un singolo paziente. Non riutilizzare,
rilavorare o risterilizzare questo strumento. Il riutilizzo, la rilavorazione o la risterilizzazione dello strumento possono
causare guasti funzionali, contaminazione, lesioni al paziente o infezioni.Le Suturatrici possono essere utilizzate con vari
tipi di Caricatori monouso della serie ENDO REACH prodotti da Reach Surgical, Inc.

Uso previsto

Questo strumento & destinato alla trassezione, alla resezione dei tessuti e/o alla creazione di anastomosi.
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Indicazioni

Questo strumento & destinato alla trasfezione, alla resezione e/o alla creazione di anastomosi. Trova applicazione nella
chirurgia aperta e minimamente invasiva, compresa la chirurgia toracica e addominale. E utilizzato per la trasfezione e la
resezione dei polmoni e del tratto allmentare

Utente previsto

Lo strumento € destinato agli operatori sanitari e a coloro che lo utilizzano per scopi chirurgici.

Ambiente di utilizzo previsto

Questo strumento & destinato all'uso in ospedale.

Popolazione di pazienti prevista

Popolazione generale che necessita di resezione e ricostruzione di organi e tessuti della cavita toracica e addominale.
Beneficio clinico

Lo strumento pud essere utilizzato in modo sicuro ed efficace per la resezione, il taglio dei tessuti e/o la creazione di
anastomosi.

Controindicazioni

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

- Non utilizzare gli strumenti su tessuti ischemici o necrotici.

- Lo spessore del tessuto deve essere valutato attentamente prima di applicare una Suturatrice. Per una guida alla scelta
delle dimensioni dei punti metallici, fare riferimento alla tabella delle dimensioni dei caricatori riportata di seguito. Se il
tessuto non pud essere compresso comodamente fino all'altezza della graffa chiusa o pud essere facilmente compresso a
meno dell'altezza della graffa chiusa, il tessuto & controindicato in quanto potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile
per la dimensione della graffa selezionata.

- Gli strumenti non sono destinati all'uso quando la pinzatura chirurgica € controindicata.

DESCRIZIONE

Le Suturatrici e i Caricatori posizionano due file triplamente sfalsate di punti metallici in titanio e dividono simultaneamente
il tessuto dalla linea centrale. La dimensione della graffa viene decisa selezionando Caricatori da 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm,
4,8 mm. Le Suturatrici possono essere adattate a tutte le misure di Caricatori disponibili.

Quando si utilizzano le Suturatrici con i Caricatori da 2,0, 2,5, 3,5 e i Caricatori di colore marrone o viola, & necessario
utilizzare un manicotto per trocar da 12 mm con un convertitore.

Quando si utilizza la Suturatrice con il caricatore 4,8 e il caricatore nero, & necessario utilizzare un manicotto per trocar da
15,5mm.

ENDO REACH articolato monouso Vascolare/Medio Caricatori

-Tre file progressive di graffe in titanio da 2,0 mm, 2,5 mm e 3,0 mm su entrambi i lati della linea di taglio.

ENDO REACH articolato monouso Caricatori medio/spessi

-Tre file progressive di graffe in titanio da 3,0 mm, 3,5 mm e 4,0 mm su entrambi i lati della linea di taglio.

ENDO REACH articolato monouso Caricatori extra spessi

-Caricatori neri - Tre file progressive di graffe in titanio da 4,0 mm, 4,5 mm e 5,0 mm su entrambi i lati della linea di taglio.
Iltempo di utilizzo delle graffette in titanio/lega di titanio & di lunga durata.

SCELTA DEGLI STRUMENTI

Utilizzare le Suturatrici esclusivamente con i Caricatori ENDO REACH prodotti da Reach Surgical, Inc. Le Suturatrici possono
essere ricaricate e sparate non pii di 25 volte in una singola procedura.

NOTA: Ogni strumento puo ospitare i seguenti Caricatori: 3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548, 6025(B), 6035(B),
6048, le Caricatrici con lunghezza di 30 mm, punta curva abbronzata, punta curva abbronzata, viola, punta curva viola; le
Caricatrici con lunghezza di 45 mm, punta curva abbronzata, punta curva abbronzata, viola, punta curva viola e nero; le
Caricatrici con lunghezza di 60 mm, punta curva abbronzata, punta curva abbronzata, viola, punta curva viola e nero.

AVVERTENZE

1. Le suturatrici con caricatori da 2,0 mm non possono essere utilizzate su tessuti compressi a meno di 0,75 mm di spessore
o che non possono essere comodamente compressi a 1,0 mm.

2. Le suturatrici con caricatori da 2,5 mm non possono essere utilizzate su tessuti compressi a meno di 1,0 mm di spessore o
che non possono essere comodamente compressi a 1,5 mm.

3. Le suturatrici con caricatori da 3,5 mm non possono essere utilizzate su tessuti compressi a meno di 1,5 mm di spessore o
che non possono essere comodamente compressi a 2,0 mm.

4. Le Suturatrici con Caricatori da 4,8 mm non possono essere utilizzate su tessuti che possono essere compressi a meno di
2,0 mm di spessore o che non possono essere comodamente compressi a 2,5 mm.

5.Le suturatrici con Caricatori tan e Caricatori con punta curva tan non possono essere utilizzate su tessuti che si
comprimono a meno di 0,75 mm di spessore o che non possono essere comodamente compressi a 1,5 mm.

6.Le Suturatrici con Caricatori viola e Caricatori con punta curva viola non possono essere utilizzate su tessuti che si
comprimono a meno di 1,5 mm di spessore o che non possono essere comodamente compressi a 2,25 mm.

7.Le Suturatrici con Caricatori neri non possono essere utilizzate su tessuti con spessore inferiore a 2,25 mm o che non
possono essere comodamente compressi fino a 3,0 mm.

8.La Suturatrice con Caricatori neri non pud essere utilizzata su tessuti che si comprimono a meno di 2,25 mm di spessore o
che non possono essere compressi comodamente a 3,0 mm o sull'aorta.

9.Le Suturatrici con Caricatori non possono essere utilizzate su fegato, milza o tessuti simili la cui compressione pud
provocare effetti distruttivi.

10. Le Suturatrici con Caricatori non possono essere utilizzate su pazientiin terapia anticoagulante.

11. Le Suturatrici con Caricatori non possono essere utilizzate su tessuti per i quali non & possibile garantire la tenuta
all'aria o l'integrita della linea di pinzatura. In caso di utilizzo di Suturatrici con Caricatori, & possibile utilizzare un materiale
dirinforzo.

PRECAUZIONI

1.La radioterapia preoperatoria puo provocare alterazioni del tessuto, che possono far si che lo spessore del tessuto superi
l'intervallo indicato per la misura della graffa selezionata. E necessario considerare attentamente qualsiasi trattamento pre-
operatorio e selezionare la misura della graffa in modo corrispondente.

2.Prima di applicare le Suturatrici con Caricatori, verificare sempre lo spessore del tessuto e selezionare una misura di
punti appropriata. Quando si sceglie il Caricatori con l'altezza di pinzatura appropriata, considerare sempre lo spessore
combinato del tessuto e di qualsiasi materiale di rinforzo della linea di pinzatura.

3.Quando la Suturatrici viene utilizzata con un Caricatore da 4,8 mm, un Caricatore nero (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm), lo
strumento deve essere introdotto attraverso un trocar da 15,5 mm. Un trocar di dimensioni inferiori non & adatto per il
Caricatori da 4,8 mm e per il Caricatori nero.

4. Chiudere sempre la ganascia delle Suturatrici con Caricatori prima di introdurre e rimuovere lo strumento dal manicotto
del trocar.

5.Dopo la cottura, la linea di pinzatura deve essere sempre ispezionata per verificarne I'emostasi. Le emorragie minori
possono essere controllate con |'elettrocauterizzazione o con suture manuali.

6.1l posizionamento del tessuto in prossimita dei fermi tessuto (sul Caricatori) puo causare un malfunzionamento dello
strumento. Il tessuto che si estende oltre il segno di taglio non viene transecato.

7.Quando la Suturatrice viene utilizzata piti di una volta in una SINGOLA procedura chirurgica, assicurarsi di rimuovere
il Caricatore vuoto e ricaricarne uno nuovo. Un blocco di sicurezza impedisce che un Caricatore vuoto venga sparato una
seconda volta. Non tentare di bypassare il blocco di sicurezza.

8.Quando si posiziona lo strumento sul sito di applicazione, accertarsi che non vi siano ostruzioni, come ad esempio le
graffe, incorporate nella ganascia dello strumento. Il passaggio dello strumento sopra un'ostruzione pud causare un taglio
incompleto e/o una formazione impropria delle graffe.

9.Le procedure endoscopiche devono essere eseguite da medici che abbiano una formazione adeguata sulle tecniche
endoscopiche. Prima di eseguire qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica relativa a tecniche,
complicazioni e rischi.

10. Il Caricatori pud essere aperto all'interno della cavita del corpo solo quando l'incudine & completamente visibile.

11. Quando si utilizza un materiale di rinforzo della linea di cucitura, seguire le istruzioni fornite dal produttore del
materiale di rinforzo, poiché le prestazioni dello strumento possono essere influenzate dall'uso di questi materiali.

12. Le Suturatrici e i Caricatori sono forniti STERILI e destinati all'uso in un'unica procedura. GETTARE DOPO L'USO E NON
RISTERILIZZARE.

13. Non tentare di caricare un Caricatori con l'impugnatura ad anello premuta.

14. Nelle procedure laser ed elettrochirurgiche, una comprensione approfondita dei principi & essenziale per evitare rischi
di scosse e ustioni per il paziente e l'operatore e danni allo strumento.

15. Le Suturatrici e i Caricatori sono sterilizzati con EO. Il periodo di validita & di 5 anni ed € stato indicato su ogni strato della
confezione del prodotto. Si prega di non utilizzare clinicamente un prodotto scaduto.

16. Dopo l'uso, le Suturatrici e i Caricatori devono essere smaltiti nell'apposito contenitore per il riciclaggio o nella
spazzatura.

17. Quando si manipola il tessuto con la punta curva del Caricatori, evitare di esercitare una pressione eccessiva sulla
struttura fragile con la punta curva del dispositivo.

MR CONDIZIONALE
I test non clinici hanno dimostrato che le graffe impiantabili sono MR conditional. Un paziente con questo dispositivo puo
essere scansionato in sicurezza in un sistema MR alle seguenti condizioni:
® Campo magnetico statico di 1,5-Tesla e 3,0-Tesla, solo
® Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40-T/m)
® |l tasso di assorbimento specifico (SAR) medio del corpo intero riportato dal sistema MR & di 2,7 W/kg per 15 minuti di
scansione (cioé per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.
® Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che la graffa produca un aumento massimo della temperatura di 1,7°C
dopo 15 minuti di scansione continua (cioé per sequenza di impulsi).
Nei test non clinici, l'artefatto d'immagine causato dal graffio si estende per circa 3 mm da questo impianto quando si
utilizza una sequenza diimpulsi ad eco gradiente e un sistema MR a 3 Tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO
Attenzione: Sia le Suturatrici che i Caricatori sono venduti sterili. Prima dell'uso, controllare la confezione primaria (cioé
l'imballaggio asettico e il sigillo tyvek) e non utilizzare se il sigillo & rotto o danneggiato.
Vista schematica della serie ENDO RLC (illustrazioni 1)
Nota: le seguenti informazioni si basano sulla vista schematica della serie ENDO RLC.
@ Vista schematica
A) Pin diallineamento del caricatore K) Cuneo di spedizione
B) Pulsante di scarico/sblocco L) Ganasciad'incudine
C) Albero L1) Punta curva
D) Leva articolata M) Arresto del tessuto
E) Collare dirotazione N) Marchio della graffa
F) Pulsante dirilascio della sicurezza 0) Segno di taglio
) Manopola di ritorno P) Marcature diincremento
H) Maniglia Q) Indicatore della lama del coltello
1) Caricatori (45, 60) R) Cartuccia
J) Indicatore di allineamento del caricatore
@ Caricamento (lllustrazioni 4)
1.Estrarre il Caricatori dalla confezione in posizione aperta.
Attenzione: Scegliere il Caricatori adatto in base allo spessore del tessuto. | tessuti troppo sottili o troppo spessi possono
causare una malformazione delle graffe.
i Nonri ilcuneo di finché la Suturatrice non & stata caricata.
2.Assicurarsi che le manopole di ritorno nere dello strumento siano completamente tirate indietro e che la leva di
articolazione sia nella posizione neutra dello strumento.
G) Manopole di ritorno nere
3. Per caricare la Suturatrice con il Caricatore appropriato, inserire il perno situato all'estremita distale dello strumento nel
Caricatore. Assicurarsi che l'indicatore di allineamento del carico sul Caricatore sia allineato con l'indicatore di allineamento
del carico sull'asta dello strumento. Spingere il caricatore verso il basso e ruotarlo di 45° in senso orario rispetto allo
strumento, in modo da bloccarlo in posizione. A questo punto, gli indicatori di allineamento del carico si riallineeranno di
nuovo.
J1) Indicatore di allineamento del caricatore (su caricatore)
J2) Indicatore di allineamento dei caricatori (sull'albero)
4. Rimuovere il cuneo di spedizione dal Caricatori.
Nota: non chiudere la ganascia del Caricatori prima di aver rimosso il cuneo di spedizione.
5.Premere una volta l'impugnatura per chiudere la ganascia del Caricatori. Tirare indietro le manopole nere di ritorno e
verificare che la ganascia del Caricatori si sia aperta completamente.
@ Scarico (lllustrazioni 5)
1.Per scaricare una Suturatrice, assicurarsi che la leva di articolazione sia in posizione neutra, mentre la ganascia della
Suturatrice & aperta tirando completamente indietro le manopole nere di ritorno. Tirare il pulsante di scarico/sblocco
verso il basso rispetto allo strumento e ruotare il caricatore di 45° in senso antiorario. Rimuovere il Caricatori dall'asta dello
strumento.
D) Leva articolata
B) Pulsante di scarico/sblocco
@ Utilizzo delle procedure (lllustrazioni 6)
1.Dopo aver chiuso la ganascia della Suturatrice premendo una volta l'impugnatura, inserire le Suturatrici con Caricatori in
un manicotto trocar di dimensioni adeguate o in uno pit grande con 'aiuto di un convertitore.
ATTENZIONE: il Caricatori deve essere aperto all'interno della cavita del corpo solo quando l'incudine &
completamente visibile.
L'asta dello strumento ruota di 360° e si articola di 22° e 45° in entrambe le direzioni con ['uso della leva di articolazione.
NOTA: Quando le Suturatrici con Caricatori vengono utilizzate con un Caricatore da 4,8 mm e un Caricatore nero, lo
strumento deve essere inserito in un trocar da 15,5 mm.
2.Una volta all'interno della cavita del corpo, tirare completamente indietro le manopole nere di ritorno per aprire la
ganascia dello strumento.
ATTENZIONE: non stringere la maniglia dello strumento mentre si tirano indietro le manopole nere.
3. Applicare le Suturatrici e Caricatori sul tessuto da transecare.
ATTENZIONE: Assicurarsi che all'interno della ganascia dello strumento non siano presenti ostruzioni, come ad
esempio fermagli. Il passaggio dello strumento sopra un'ostruzione pud portare a un taglio incompleto e/o a una
formazione impropria delle graffe.
Nota: lo strumento non tagliera il tessuto oltre il segno di taglio indicato sul Caricatori. Per i tessuti che superano la
lunghezza della Suturatrice (45 mm o 60 mm), potrebbero essere necessarie piti applicazioni della Suturatrice e della
Suturatrice.
S) Segno di taglio
ATTENZIONE: il del tessuto in pl a degli arresti del tessuto (sul Caricatori) pué causare un
malfunzionamento dello strumento. Il tessuto che si & esteso oltre il segno di taglio non verra transecato.
4. Premere completamente |'impugnatura per chiudere la ganascia dello strumento sul tessuto da transecare. La ganascia
dello strumento puo essere aperta e riposizionata sul tessuto tirando compl indietro le pole nere di ritorno.
Lo strumento & progettato con un interblocco di sicurezza. Non azionera le graffette e non tagliera il tessuto finché non verra
premuto il pulsante verde.
ATTENZIONE: Il blocco di sicurezza & previsto per evitare che un Caricatore vuoto possa sparare una seconda volta.
Non tentare di bypassare il blocco di sicurezza.
5.Premere il pulsante verde prima di accendere lo strumento. Quando si accende lo strumento, premere l'impugnatura
in sequenza finché non si blocca. Potrebbero essere necessari diversi schiacciamenti per far partire completamente il
Caricatori. Il numero totale di spremiture & legato alla lunghezza del Caricatori (45 0 60).
ATTENZIONE: se il Caricatori non viene azionato completamente, si otterra un taglio incompleto e/o una formazione
incompleta di punti metallici, con conseguente rischio di emostasi.
F) Pulsante verde
Q) Pulsante del morsetto inferiore
6.Una volta che lo strumento & completamente acceso, tirare completamente indietro le manopole nere di ritorno per
aprire la ganascia. Rimuovere delicatamente lo strumento dal tessuto. Dopo la rimozione dello strumento, & necessario
controllare I'emostasi del sito di applicazione. Le emorragie minori possono essere controllate con l'applicazione di
elettrocauterizzazione o suture manuali.
7.Chiudere la ganascia dello strumento stringendo la maniglia e rimuovere I'ENDO REACH.
Suturatrici e Caricatori dalla cavita del corpo. Scaricare i Caricatori dallo strumento.
Nota: non tentare di inserire o rimuovere lo strumento dal manicotto del trocar se lo strumento & in posizione articolata.
La Suturatrice pud essere ricaricata e sparata non piti di 25 volte in una singola procedura.
Specifiche ®
5.1 Suturatrici e Caricatori Specifiche e compatibilita Char

Codici prodotto |Codice Lunghezza della linea Colore Altezza del punto Alteua del punto
ici prodotto |di (mm) aperto (mm) chiuso (mm)
1D3020 30 Grigio 2.0 0.75
1D4520 45 Grigio 2.0 0.75
1D6020 60 Grigio 2.0 0.75
1D3025 30 Bianco 25 1.0
ENDO RLCZ 1D4525 |45 Bianco 25 1.0
ENDO RLCSZ 1D6025 60 Bianco 2.5 1.0
ENDORLCLZ 1D4535 45 Blu 3.5 15
1D6035 60 Blu 3.5 15
1D4548 45 Verde 4.8 2.0
1D6048 60 Verde 4.8 2.0
ID30TAN {30 Abbronzatura [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
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ID45TAN _ [45 Abbronzatura [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 4.Visiskai suspauskite rankeng, kad uzdarytuméte instrumento Zandikaulj per skersai pjaunama audinj. Instrumento
ID6OTAN |60 Abbronzatura [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Zandikaulj galima atidaryti ir pakeisti jo padétj ant audinio visiskai patraukusjuodq grazinimo rankeng atgal. Instrumentas
1D30PUL_ |30 Viola 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 suprojektuotas su saugos blokuote. Jis neisSaudys segtuky ir neperpjaus audinio, kol nepaspaudziamas Zalias mygtukas.
1D45PUL_ |45 Viola 3.0/3:5/4.0 1.25/1.5/1.75 [SPEJ‘;MtAS Sauggi l:(lo::ote yra jrengta tam, kad tus¢ia perkroviklis negaletq iSSaudytas antra karta. Nebandykite
- perjudéti saugos blokuotés.
ID6OPUL_ |60 Viola 3.0/3.5/40 1.25/1.5/L.75 5. Prie$ Saudydami instrumenta paspauskite Zalig mygtuka. Saudydami instrumenta, nuosekliai spauskite rankena, kol ji
ID4SBLK |45 Nero 4.0/4.5/5.0 175/2.0/22 uzsifiksuos. Gali prireikti keliy paspaudimy, kad perkroviklis baty visiSkai i$Saudytas. Bendras paspaudimy skaicius susijes
ID60BLK |60 Nero 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 su perkroviklio ilgiu (45 arba 60).
1D3020B |30 Grigio 2.0 0.75 ISPEJIMAS: Jei perkroviklis nebus visikai i$3audytas, pjavis bus nebaigtas ir/arba nevisikai suformuotas segtukas, todél
1D4520B |45 Grigio 2.0 0.75 gali sutrikti hemostaze.
ID6020B__ |60 Grigio 2.0 0.75 F) Zalias mygtukas
1D30258 |30 Bianco 25 10 Q) Apatinis spaustuko mygtukas
1D45258 |45 Bianco 25 10 6.Kai instrumentas visiskai isSaudytas, patraukite juodas graZinimo rankenas atgal, kad atsidaryty Zandikaulis. Atsargiai
1D60258 |60 Bianco 55 10 iSimkite instrumentg i$ audinio. Nuémus instrumenta, reikia patikrinti, ar panaudojimo vieta néra hemostazés. Nedidelj
. - kraujavima galima suvaldyti elektrokauteriu arba susitti rankiniu budu.
ID45358 |45 Blu 3.5 L5 7.Uzdarykite instrumento zandikaulj paspausdami rankena ir iSimkite ENDO REACH segiklius ir perkroviklius i$ kino
1D6035B__ |60 Blu 3.5 15 ertmeés. ISkraukite perkroviklj i$ instrumento.
ID30TANB |30 Abbronzatura |2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Pastaba: Nebandykite jstatyti ar iSimti instrumento i3 troakaro jvorés, jei instrumentas yra artikuliuotoje pozicijoje.
ID45TANB [45 Abbronzatura [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Per viena procediira segiklj galima i$ naujo jkrauti ir iSSaudyti ne daugiau nei 25 kartus.
ID60TANB |60 Abbronzatura |2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PULB [30 Viola 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 5.1 Segiklio ir perkroviklio SpeCIfIkaCUOS ir suderi di
ID45PULB [45 Viola 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Segiklo p linijos spalva Atviras segtuko Uzdaras segtuko
ID60PULB [60 Viola 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 kodai produkto kodai ilgis aukstis aukstis
PERIODO EFFETTIVO DI STERILIZZAZIONE 1D3020 30 Grigio 2.0 0.75
Le Suturatrici e i Caricatori sono stati sottoposti a sterilizzazione EO e il periodo di validit, 5 anni, & indicato su ogni 1D4520 45 Grigio 2.0 0.75
confezione. Non utilizzare il prodotto al di fuori del periodo di validita. 1D6020 60 Grigio 2.0 0.75
1D302! B 2. 1.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE R |ngzg ig B:::: 2‘2 Lg
NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 130°F (54°C)O INFERIORI A 14°F (-10°C)O A UMIDITA SUPERIORI ALL'80%. 1D6025 50 Balta 55 10
Un avviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere - = >
segnalato a Reach Surgical, Inc. tramite Reachquality@reachsurgical.com e all'autorita competente dello Stato membro in 1D4535 45 M?l na 3.5 L5
cui é stabilito ['utente e/o il paziente. 1D6035 60 Melyna 3.5 15
Ilink del Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) si riferiscono a https://www.int.reachsurgical.com/services. 1D4548 45 Zalia 4.8 2.0
1D6048 60 Zalia 4.8 2.0
L et V ID30TAN 30 Gelsvai ruda 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TAN 45 Gelsvai ruda 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
" . N ID60TAN 60 Gelsvai ruda 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
/I\ PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE $IA INFORMACIJA, 1D30PUL 30 Purpuriné 5.0/3.5/4.0 125/15/1.75
SVARBU! ENDORLCZ 1D45PUL 45 Purpuriné 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
Si knygelé skirta padéti naudoti ENDO REACH Endoskopinius tiesinius pjaustytuvus (toliau - segikliai). Tai néra chirurginio ENDO RLCSZ ID60PUL 60 Purpurine 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
susegimo technologijos nuoroda. ENDO RLCLZ ID45BLK 45 Juoda 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
Segikliai ir perkrovikliai yra suprojektuoti, iSbandyti ir pagaminti naudoti tik vienam pacientui. PraSome nenaudoti, ID60BLK 60 Juoda 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai io instrumento. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant 5 1D3020B 30 Grigio 2.0 0.75
instrumenta, gali sukelti funkcinj sutrikima, uztersima, paciento suzalojima arba infekcija. Segikliai gali bati naudojami su 1D4520B 45 Grigio 2.0 0.75
jh\‘/lallrrtllligfall: \'/‘i:::'a);:‘iaasis "ENDO REACH" serijos "Reach Surgical, Inc." gaminamais vienkartiniais perkrovikliais. 1D6020B 50 Grigio 2.0 0.75
Si priemoneé skirta audiniy transekcijai, rezekcijai ir (arba) anastomosei sukelti. ID30258 30 Balta 2.5 10
Indikacijos 1D45258 45 Balta 2.5 10
Sis instrumentas skirtas, kad bty galima perristi, rezekuoti ir (arba) sukurti anastomozes. $j instrumenta galima naudoti 1D60258 60 Ba.l'a 2.5 10
atvirose ir minimaliai invazinése operacijose, jskaitant krtinés lastos, pilvo, akugerijos, ginekologijos ir urologijos 1D4535B 45 Mélyna 3.5 15
operacijas. Jis naudojamas plauciy ir virskinamojo trakto perpjovimui ir rezekcijai. 1D60358 60 Mélyna 35 15
Numatomas naudotojas ID30TANB 30 Gelsvai ruda 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
Sis instrumentas skirtas sveikatos prieZitiros specialistams, kurie §j instrumenta naudoja chirurginiais tikslais. ID45TANB 45 Gelsvai ruda 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
N_um;tor_no naqdojimo aplinka ID60TANB 60 Gelsvai ruda 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
3‘5 prietaisas Sk'ftai "a”d"tl ID30PULB EQ Purpuriné 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75
B::(;ra‘:)r:;uﬁ;?ijg: lﬁl%g?:jeill?almga kratinés lastos ir pilvo ertmiy organy ir audiniy rezekcija ir rekonstrukcija. ID45PULB 45 Purpuriné 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
Klinikiné nauda ’ ID60PULB 60 Purpuriné 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
Instrumentas gali baiti saugiai ir efektyviai naudojamas audiniy perpjovimui, rezekcijai ir (arba) anastomoziy kirimui. VEIKSMINGAS STERILIZACIJOS PERIODAS
KONTRAINDIKACIJOS Segikliai ir perkrovikliai yra sterilizuoti EO, o ant kiekvienos pakuotés paZymétas 5 mety veik periodas.

- Nenaudokite instrumento aortai, SirdZiai ir centrinei kraujotakos sistemai.

- Nenaudokite instrumenty ant i |sem|n|q ar nekroziniy audiniy.

- Prie$ naudojant bet kokj savarzy segtuva reikia atidziai jvertinti audinio storj. Zr. toliau pateikta "Reload Staple" savarzéliy
dydZio lentele, pagal kuria galima pasirinkti savarZéliy dydj. Jei audinio negalima patogiai suspausti iki uzdarytos savarzélés
aukscio arba lengvai suspausti iki maZesnio nei uzdarytos savarzélés aukscio, audinj draudziama naudoti, nes jis gali bati
per storas arba per plonas pasirinktam savarzélés dydziui.

- Instrumentai neskirti naudoti, kai chirurginis susegimas yra kontraindikuotinas.

APRASYMAS

Segikliai ir Perkrovikliai deda dvi tris kartus iSdéstytas titaniniy savarzy eiles ir tuo paciu metu padalina audinius nuo
centrinés linijos. Dél savarzy dydZio sprendZiama pasirenkant 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm Perkrovikliai. Segikliai gali
buti pritaikyti visiems turimiems ,Perkrovikliai dydZiams.

Naudojant ,Segikliai“ su 2,0 2,5, 3,5 ,,Perkrovikliai“ ir rausvais arba violetiniais ,,Perkrovikliai‘, reikia naudoti 12 mm trokaro
ivore su konverteriu.

Naudojant segiklj su 4.8 perkrovkliu bei juoda perkrovkliu, reikia naudoti 15.5 mm troakaro jvore.

ENDO REACH vienkartinis artikuliuojantis kraujagysliy / vidutinio dydZio perkoviklis

- Gelsvai rudos spalvos perkroviklis ir gelsvai ruda perkroviklis su lenktu galiuku - trys progresyvaus aukscio 2.0 mm, 2.5
mm ir 3.0 mm titano segtukai abiejose pjavio linijos pusése.

ENDO REACH vienkartinis artikuliuojantis vidutinio dydZio / storas perkroviklis

- Purpurinés spalvos perkroviklis ir purpurinés perkroviklis su lenktu galiuku - trys progresyvaus aukscio 3.0 mm, 3.5 mm ir
4.0 mm titano segtukai abiejose pjavio linijos pusése.

ENDO REACH vienkartinis artikuliuojantis itin storas perkroviklis

- Juodos spalvos perkroviklis - trys progresyvaus auks¢io 4.0 mm, 4.5 mm ir 5.0 mm titano segtukai abiejose pjavio linijos
pusése.

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

INSTRUMENTY PASIRINKIMAS

Segiklius naudokite tik su ,,Reach Surgical, Inc“ gaminamais ENDO REACH perkrovikliais. Per vieng procediira segiklius
galima perkra Saudyti ne daugiau kaip 25 kartus.

PASTABA: Prie kiekvieno instrumento galima pritvirtinti Siuos Perkroviklius: 3020(B), 4520(B), 6020(B), 4525(B), 4535(B),
4548, 6025(B), 6035(B), 6048, 30 mm ilgio, jdegio, jdegio lenktu galiuku, violetinés spalvos, violetinés spalvos lenktu galiuku
Perkrovikliai; 45 mm ilgio, jdegio, jdegio lenktu galiuku, violetinés spalvos, violetinés spalvos lenktu galiuku ir juodos
spalvos Perkrovikliai; 60 mm ilgio, jdegio, jdegio lenktu galiuku, violetinés spalvos, violetinés spalvos lenktu galiuku ir
juodos spalvos Perkrovikliai.

ISPEJIMAI

1. Segikliai su 2,0 mm ilgio Perkrovikliais negali buti naudojami bet kokiems audiniams, kurie yra suspausti iki maZesnio nei
0,75 mm storio arba kuriy negalima patogiai suspausti iki 1,0 mm.

2. Segikliai su 2,5 mm Perkrovikliai negali bﬂﬁ naudojami bet kokiems audiniams, kuriy storis yra maZzesnis nei 1,0 mm arba
kuriy negalima patogiai suspausti iki 1,5 m

3. Segikliai su 3,5 mm Perkrovikliai negali but\ naudojami bet kokiems audiniams, kuriy storis yra maZesnis nei 1,5 mm arba
kuriy negalima patogiai suspausti iki 2,0 mm.

4. Segikliai su 4,8 mm Perkrovikliai negali buti naudojami bet kokiam audiniui, kuris gali bati suspaustas iki mazesnio nei 2,0
mm storio arba kuris negali buti patogiai suspaustas iki 2,5 mm.

5.Segikliai su jdegusiais Perkrovikliai ir jdegusiais lenktais galiukais Perkrovikliai negali biiti naudojami bet kokiems
audiniams, kurie suspaudZiami iki maZesnio nei 0,75 mm storio arba kuriy negalima patogiai suspausti iki 1,5 mm.

6. Segikliai su violetiniais ,,Perkrovikliai“ ir violetiniais lenktais galiukais ,Perkrovikliai“ negali bati naudojami bet kokiems
audiniams, kurie suspaudziami maziau nei 1,5 mm storio arba kuriy negalima patogiai suspausti iki 2,25 mm.

7.Segikliai su juodais ,Perkrovikliai negali buti naudojami bet kokiems audiniams, kuriy storis maZesnis nei 2,25 mm arba
kuriy negalima patogiai suspausti iki 3,0 mm.

8.Segiklis su juoda perkrovikliu negallma naudoti bet kokiam audiniui, kurio storis yra mazesnis nei 2.25 mm arba kurio
negalima patogiai suspausti iki 3.0 mm, arba aortai.

9.Segikliy su perkrovikliais negalima ‘naudoti ant kepeny, bluZnies ar panasiy audiniy, kuriy suspaudimas gali sukelti
destrukcinj poveikj.

10. Segikliy su perkrovikliais negalima naudoti pacientams, kuriems taikoma antikoaguliaciné terapija.

11. Segikliy su perkrovikliais negalima naudoti audiniams, kuriy oro nepralaidumo arba segtuko linijos integralumas negali
buti uztikrintas. Jei reikia naudoti segiklius su perkrovikliais, galima naudoti sutvirtinamaja medZiaga.

ATSARGUMO PRIEMONES

1.PrieSoperaciné radioterapija gali sukelti audiniy pokycius, dél kuriy audiniy storis gali virSyti nurodyta diapazona
pasirinktam dydZio segtukui. Reikéty atidZiai apsvarstyti bet kokj prieSoperacinj gydyma ir atitinkamai parinkti segtuko
dydj.

2.Pries naudodami segiklius su perkrovikliais visada patikrinkite audinio storj ir pasirinkite tinkama segtuko dydj.
Rinkdamiesi tinkamo aukscio segtuko perkroviklj, visada atsizvelkite | bendra audinio ir bet kurios segtuko linijos
sutvirtinimo medziagos storj.

3.Kai The Segikliai naudojamas su 4,8 mm Perkrovikliai, juodais (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) Perkrovikliai, instrumentas turi
buti jvedamas per 15,5 mm troakarg. MaZesnio dydZio troakaras netinka 4,8 Perkrovikliai ir juodiems Perkrovikliai.

4. Prie$ jvesdami ir iSimdami instrumentg i$ troakaro jvorés, visada uzdarykite segikliy su perkrovinliais Zandikaulj.

5.Po Saudymo visada reikia patikrinti, ar segtuko linija yra hemostazé. Nedidelj kraujavima galima sukontroliuoti
elektrokauteriu arba susidti rankiniu badu.

6.Audinj padéjus arciau audinio sustojimo viety (ant perkroviklio), gali sukelti instrumento gedima. UZ pjavio Zenklo esantis
audinys nebus skersai perpjautas.

7.Kai segiklis naudojamas daugiau nei vieng karta per VIENA chirurgine procediirg, batinai isimkite tuscia perkroviklj ir vel
idékite nauja. Apsaugos blokuoté neleis antrg karta Saudyti tuscio perkroviklio. Nebandykite perjudéti apsaugos blokuotés.
8. Nustatydami instrumento padét;j aplikacijos vietoje jsitikinkite, kad j instrumento Zandikaulj néra jokiy klitciy, pvz.,
spaustuky. Saudant instrumenta uz kliaties, gali bati nepilnai nupjauta ir/arba netinkamai suformuoti segtukai.
9.Endoskopines procediiras turéty atlikti terapeutai, kurie turi tinkamai endoskopiniy metody mokyma. Prie$ atlikdami
bet kokias endoskopines procediras, susipazinkite su medicinine literatarra, susijusia su technikomis, komplikacijomis ir
pavojais.

10. Pakroviklj galima atidaryti kiino ertméje tik tada, kai visiskai matomas priekalas.

11. Jei naudojama segtuko linijos sutvirtinimo medZiaga, laikykités sutvirtinimo medZiagos gamintojo pateikty instrukcijy,
nes naudojant Sias medZiagas gali biti paveiktas instrumento veikimas. ~ ~

12. Segikliai ir perkrovikliai yra STERILINIAI ir skirti naudoti tik VIENAI procediirai. PANAUDOJE ISMESKITE IR NE IS NAUJO
STERILIZUOKITE.

13. Nebandykite jkrauti perkroviklj, kai Ziedo rankena yra nuspausta.

14. Lazerinese ir elektrochirurginese procediire labai svarbu gerai iSmanyti principus, kad bty iSvengta Soko ir nudegimy
pavojaus pacientui ir operatoriui(-iams) bei instrumento pazeidimy.

15. Segikliai ir perkrovikliai sterilizuojami su EO. Galiojimo periodas 5 mebai pazymétas ant kiekvieno gaminio pakuotés
sluoksnio. PRAS """

16. Panaudojus endoskopinius tiesinius pjaustytuval ir perkroviklj reikia iSmesti j 1 atitinkama athekq konteinerj arba Siuksliy
déze.

17. Manipuliuodami audiniais su lenktu antgaliu perkrovikliu, venkite per didelio spaudimo j trapia struktiirg lenktu
prietaiso galiuku.

MR Salyginis
skenuoti MR sistemoje toliau nurodytomls squgomls
® teslos ir 3.0 teslos statinis magnetinis laukas, tik
e DidZiausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas - 4000 Gausy/cm (40-T/m)
® DidZiausias MR sistemos pranestas viso kiino vidutinis savitasis absorbcijos greitis (SAG) 2.7 W/kg per 15 minuciy
skenavimo (t.y. per viena impulsy seka) jprastu darbo rezimu.
® Nustatytomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per vieng impulsy
seka) segtuky temperatira pakilty ne daugiau kaip 1.7 °C.
Atliekant neklinikinius bandymus, kai vaizduojama naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3 teslos MR sistema,
segtuko sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 3 mm nuo Sio implanto.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Ispéjimas: Tiek segikliai, tiek ir perkrovikliai parduodami sterilas. Pries naudodami patikrinkite pirmine pakuote (t. y.
aseptine pakuote ir tyvek plomba) ir nenaudokite, jei plomba paZeista ar sugadinta.
ENDO RLC scheminis vaizdas (iliustracija 1)
iau pateikta informacija yra pagrjsta ENDO RLC serijos scheminiu vaizdu.

A) Perkroviklio i8lyginimo kaistis
B) ISkrovimo / atrakinimo mygtukas
C) Velenas
D) Artikuliuojantis svirtis
E) Sukimo apykaklé
F) Apsauginio atpalaidavimo mygtukas 0) Pjavio Zenklas
G) Grazinimo rankena P) Inkremento Zyméjimai
H) Rankena Q) Peilio geleztés indikatorius
1) Perkroviklis (45, 60) R) Sovinio kaseté
J) Perkroviklio iSlyginimo indikatorius
@ Pakrovimas (iliustracija 4)
1.18imkite perkroviklj i3 pakuotés atidarytoje pozicijoje.
Ispéjimas: Pasirinkite tlnkamq perkroviklj pagal audinio storj. Dél per plonq arba per story audiniy gali deformuotis segtuky.
Atsargiai: NeiSimkite pr pleisto, kol p is néra jdétas j segiklj.
2.|sitikinkite, kad juodos instrumento graZinimo rankenos yra visiskai atltrauktos atgal, o artikuliuojantis svirtis yra
neutralioje instrumento pozicijoje.
G) Juodos grazinimo rankenos
3.Kad jkely segiklj su tinkamu perkrovikliu, jkiskite j perkroviklj distaliniame instrumento gale esantj kaistj. |sitikinkite, kad
ant perkroviklio esantis perkrovwkllo i8lyginimo indikatorius sutampa su krovimo islyginimo indikatoriumi ant instrumento
veleno. Stumkite perkroviklj Zemyn |rpasuk|te 45° kampu pagal laikrodZio rodykle instrumento atzvilgiu, kad perkroviklis
bty uZfiksuotas teisingoje pozicijoje. Siuo metu krovimo islyginimo indikatoriai vél bus i3 naujo sulygiuoti.
J1) Perkroviklio islyginimo indikatorius (ant perkroviklio)
J2) Perkroviklio islyginimo indikatorius (ant veleno)
4. Nuimkite pristatymo pleista nuo perkroviklio.
Pastaba: Prie$ nuimdami pristatymo pleista, neuzdarykite perkroviklio Zandikaulio.
5.Viena kartg paspauskite rankeng, kad uzdarytuméte perkroviklio Zandikaulj. Patraukite atgal juodas graZinimo rankenas
ir jsitikinkite, kad perkroviklio Zandikaulis visiskai atidarytas.
@ ISkrovimas (iliustracija 5)
1.Kad iskrautuméte perkroviklj i3 segikliy, jsitikinkite, kad artikuliuojantis svirtis yra neutralioje pozicijoje, o perkroviklio
Zandikaulis atidarytas visiskai patraukus juoda graZinimo rankena atgal. Patraukite iSkrovimo/atrakinimo mygtuka Zemyn
instrumento atzvilgiu ir pasukite perkroviklj 45° kampu pries laikrodZio rodykle. Nuimkite perkroviklj nuo instrumento
veleno.
D) Artikuliuojantis svirtis
B) Iskrovlmo/atraklnlmo mygtukas
@Pr ji (il 6)
1.Viena kartg paspaude rankeng ir uzdare perkroviklio zZandikaulj, jkiskite segiklius su perkrovikliai
troakaro jvorg arba j didesne su konverterio pagalba.
ISPEJIMAS: Perkroviklj galima atidaryti tik tada, kai visiSkai matomas priekalas.
Instrumento velenas sukasi 360° kampu ir artikuliuoja 22° ir 45° kampu abiem kryptimis naudojant artikuliuojant; svirtj.
PASTABA: Kai ,The Segikliai with Perkrovikliai“ naudojami su 4,8 Perkrovikliai ir juodais Perkrovikliai, instrumentas turi bati
ivedamas j 15,5 mm troakara.
2. Pateke j kiino ertme, visiSkai patraukite atgal juodas graZinimo rankenas, kad atsidaryty instrumento Zandikaulis.
ISPEJIMAS: Traukdami atgal juodas rankenas nespauskite instrumento rankenos.
3. Pritaikykite segiklius ir perkroviklius per audinj, kuris bus skersai perpjaunamas.
DEMESIO: jsitikinkite, kad instrumento Zandikaulyje néra jokiy kliaiy, pvz., spaustuky. Vir$ kliaties instrumento
Saudymas gali buti nepilnai nupjautas ir/arba netinkamai suformuoto segtuko.
Pastaba: instrumentas nepjauna audinio uZ pjavio Zenklo, kuris nurodytas ant perkroviklio. Jei audinio ilgis virsija
perkroviklio ilgj (45 mm arba 60 mm), gali prireikti daugiau nei vieno segikliy ir perkroviklio aplikacijos.
S) Pjavio Zenklas
ISPEJIMAS: jei udmys dedamas arciau audinio ribotuvy (ant perkroviklio), gali sutril
Audinys, kuri ina uz pjuivio Zenklo, nebus perpjautas.

K) Pristatymo pleistas
L) Priekalo zandikaulis
L1) lenktas galiukas

M) Audiniy sustabdymas
N) Segtuko Zenklas

i tinkamo dydZio

instrumento veikimas.
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produkto pasibaigus veiksmingam periodui.

LAIKYMO SALYGOS

NELAIKYKITE AUKSTESNEJE NEI 130°F (54 °C) ARBA ZEMESNEJE NEI 14°F (-10 °C) TEMPERATUROJE ARBA ESANT
DIDESNEI NEI 80 % DREGMEL.

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

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

V/Latvies

A PIRMS PRODUKTA LIETOSANAS, LUDZU, UZMANIGI IZLASIET $0 INFORMACIJU.

ir izstradata, lai palidzétu lietot ENDO REACH Endoskopiskos linearos griesanas skavotajus (turpmak teksta -
. Ta nav atsauce uz kirurgiskam skavosanas metodém.

Skavotaji un leladésanas bloki ir izstradati, parbauditi un raZoti tikai viena pacienta lieto3anai. Lidzu, nelietojiet So
instrumentu atkartoti, neparstradajiet vai nesterilizéjiet. Instrumenta atkartota izmanto3ana, atkartota apstrade vai
resterilizacija var izraisit funkcionalu klami, piesarnojumu, pacienta traumu vai infekciju. Skavotaji var tikt izmantoti ar
daZada veida vienreizlietojamiem ENDO REACH sérijas leladésanas bloki, ko razo Reach Surgical, Inc.

Paredzétais lietojums

Sis instruments ir paredzéts audu transekté3anai, resekcijai un/vai anastomozes radisanai.

Indikacijas
Sis instruments ir paredzéts lai veiktu transekciju, rezekciju un/vai anastomozes veldosanu So |n5trumentu var \zmantot
atklatas un minimali i mvazwasoperacuas, tostarp krsu kurvja, védera dobuma, d: ibas, ginekols un urologij

operacijas. To izmanto plausu un gremosanas trakta transekcijai un rezekcijai.

Paredzétais lietotajs

So instrumentu izmanto veselibas apripes specialistiem, kuri to izmanto kirurgiskiem mérkiem.

Paredzéta lietosanas vide

Sis instruments ir paredzéts lietoSanai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija:

Visparéja populacija, kurai nepiecieSama organu un audu rezekcija un rekonstrukcija kriisu un védera dobuma.

Kliniskie ieguvumi

Instrumentu var drosi un efektivi izmantot audu transekcijai, rezekcijai un/vai anastomozes veidosanai.
KONTRINDIKACIJAS

- Nelietojiet instrumentu aortas, sirds un centralas asinsrites sistémas rajona.

- Nelietojiet instrumentus uz iSémiskiem vai nekrotiskiem audiem.

- Pirms staplera lietosanas rapigi jaizverté audu biezums. Skatiet talak sniegto Reload skavu izméru tabulu, lai izvélétos
skavu izmérus. Ja audus nevar érti saspiest lidz slégtas skavas augstumam vai viegli saspiest lidz mazakam par slégtas
skavas augstumu, audi ir kontrindicéti, jo tie var bit parak biezi vai parak plani izvélétajam skavas lielumam.

- Instrumenti nav paredzéti lieto3anai, ja kirurgiska skavosana ir kontrindicéta.

APRAKSTS

Skavotaji un leladésanas bloki ievieto divas, tris kartas izkartotas titana skavu rindas un vienlaikus sadala audus no
centralas linijas. Skavotaji izvélas 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm leladésanas bloki. Skavotaji var tikt pielagoti visiem
pieejamajiem leladésanas bloki izmériem.

Lietojot Skavotaji ar 2,0 2,5, 3,5 leladéSanas bloki un iedeguma vai violetiem leladésanas bloki, jaizmanto 12 mm trokara
uzmava ar parveidotaju.

Lietojot Skavotaju ar 4.8 leladéSanas blokiem un melno leladésanas bloku, jalieto 15,5 mm trokara uzmava.

ENDO REACH wenrelzejas lieto3anas artikularais Asmsvadu/VldeJa\s ieladésanas bloks

- D anai &3, bloks un tnais ar izliektu galu ade bloks - tris progresiva augstuma rindas
ar2,0 mm, 2,5 mm un 3,0 mm titana skavam abpus griezuma linijai.

ENDO REACH vienreizéjas lietosanas artikulacijas Vidéjais /Biezais ieladésanas bloks

- Violetais leladésanas bloks un violetais ar izliektu galu leladésanas bloks - tris progresiva augstuma rindas ar 3,0 mm, 3,5
mm un 4,0 mm titana skavam abpus griezuma linijai.

ENDO REACH vienreizéjas lietosanas artikulacijas Ipasi biezais ieladésanas bloks

- Melnais leladéSanas bloks - tris progresiva augstuma rindas ar 4,0 mm, 4,5 mm un 5,0 mm titana skavam abpus griezuma
linijai.

No titana/titana sakauséjuma izgatavoto skavu lietoSanas laiks kerment ir ilgstoss.

INSTRUMENTU IZVELE

Izmantojiet tikai Reach Surgical, Inc. raZotos ENDO REACH leladéSanas blokus. Skavotajus drikst parladét un izSaut ne
vairak ka 25 reizes vienas procediras laika.

PIEZIME: Katra instrumenta var ievietot $adus leladésanas bloki: 3020(B), 4520(B), 6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548, 6025(B),
6035(B), 6048, 30 mm garuma, iedeguma iedeguma, iedeguma iedeguma izliektais uzgalis, violeta, violeta izliektais uzgalis
leladésanas bloki; 45 mm garuma, iedeguma iedeguma, iedeguma iedeguma izliektais uzgalis, violeta, violeta izliektais
uzgalis un melni leladésanas bloki; 60 mm garuma, iedeguma iedeguma, iedeguma iedeguma izliektais uzgalis, violeta,
violeta izliektais uzgalis un melni leladésanas bloki.

BRIDINAJUMI

1. Skavotaji ar 2,0 mm leladéSanas bloki nevar tikt izmantoti uz jebkuriem audiem, kas ir saspiesti lidz mazak neka 0,75 mm
biezumam vai kurus nevar érti saspiest lidz 1,0 mm.

2. Skavotaji ar 2,5 mm leladésanas bloki nevar tikt izmantoti uz audiem, kuru biezums ir mazaks par 1,0 mm vai kurus nevar
érti saspiest lidz 1,5 mm.

3. Skavotaji ar 3,5 mm leladésanas bloki nevar tikt izmantoti uz audiem, kuru biezums ir mazaks par 1,5 mm vai kurus nevar
érti saspiest [idz 2,0 mm.

4. Skavotaji ar 4,8 mm leladésanas bloki nevar tikt izmantoti audiem, kuru biezums ir mazaks par 2,0 mm vai kurus nevar
érti saspiest lidz 2,5 mm.

5. Skavotaji ar ied: krasas leladés bloki un ied: krasas leladésanas bloki ar izliektu galu nevar tikt izmantoti
uz jebkuriem audiem, kuru biezums ir mazaks par 0,75 mm vai kurus nevar érti saspiest lidz 1,5 mm.

6. Skavotaji ar violetiem leladésanas bloki un violetiem leladéSanas bloki ar izliektu galu nevar tikt izmantoti audiem, kas
saspiesti mazak neka 1,5 mm biezuma vai ko nevar érti saspiest lidz 2,25 mm.

7. Skavotaji ar melnu leladésanas bloki nevar izmantot uz audiem, kuru biezums ir mazaks par 2,25 mm vai kurus nevar érti
saspiest [idz 3,0 mm.

8.Skavotaji ar melno leladésanas bloku nevar izmantot uz jebkuriem audiem, kas ir saspiesti lidz mazak neka 2,25 mm
biezumam vai kurus nevar érti saspiest lidz 3,0 mm, vai uz aortas.

9.Skavotaji ar leladésanas blokiem nevar izmantot aknam, liesai vai lidzigiem audiem, kuru saspie3ana var izraisit
destruktivu iedarbibu.

10. Skavotajus ar leladéSanas blokiem nedrlkst lletot paclentlem kuriem tiek veikta an(lkoagulacuas terapija.

11. Skavotaji ar leladés; blokiem nav i i audumiem, kuru necaurlaidibu vai skavumu linijas integritati nevar
nodrosinat. Ja ir jaizmanto Skavotaji ar leladésanas blokiem, var izmantot pastiprino$u materialu.

PASAKUMI

1. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisit audu izmainas, kuru dé| audu biezums var parsniegt izvélétajam skavas

izméram noradito diapazonu. Riipigi jaapsver jebkura pirmsoperacijas arstéSana un attiecigi jaizvélas skavas izmérs.

2.Pirms Skavotaji ar leladésanas blokiem vienmér parbaudiet audu biezumu un izvélieties piemérotu skavu izméru.

Izvéloties atbilstosa skavas augstuma leladésanas bloku, vienmér nemiet véra audu un jebkura skavu linijas pastiprinosa

materiala kopé&jo biezumu.

3.Ja The Skavotaji tiek izmantots ar 4,8 mm leladésanas bloki, melniem (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) leladésanas bloki,

instruments jaievieto caur 15,5 mm trokaru. Mazaka izméra troakars nebis piemérots 4,8 leladésanas bloki un melnam

leladésanas bloki.

4.Pirms instrumenta ievieto$anas un iznemsanas no trokara uzmavas vienmér aizveriet Skavotaju Zoklis ar leladésanas

blokiem.

5.Péc izSausanas vienmér japarbauda, vai skavas linija ir hemostaziska. Nelielu asinosanu var kontrolét ar elektrokauteri

vai manualu $i3anu.

6.Audu ietos; tuvak audu adinajumiem (uz

Audus, kas sniedzas arpus griezuma atzimes, pargriezt nevarés.

7.Ja skavotajs tiek izmantots vairak neka vienu reizi VIENAS kirurgiskas procediiras laika, parliecinieties, ka tuk3ais

leladé3anas bloks ir iznemts un ieladéts jauns. Droibas blokétajs nelaus tukso leladésanas bloku izladét otro reizi. Ludzu,

neméginiet parspét drosibas blokésanu.

8.Novietojot instrumentu uz lietoSanas vietas, pérliecinieties, ka instrumenta Zokli nav $kérslu, pieméram, skavu.

Instrumenta uzvilk$ana virs SkerSliem var izraisit nepilnigu grieSanu un/vai nepareizu skavu veidosanos.

9.Endoskopiskas proceduraslavelc arstlem kuri ir atbilstosi apmaciti par endoskopijas metodém. Pirms jebkuras
i procediiras veiks: ieties ar medicinisko literattru par metodém, komplikacijam un bistamibu.

10. leladésanas bloku var atvért korpusa dobuma tikai tad, ja ir pilniba redzama uzgalis.

11. Ja tiek izmantots skavas liniju stiegrojuma materiéls, ievérojiet stiegrojuma materiala razotaja noradijumus, jo 30

materialu izmanto$ana var ietekmét instrumenta darbibu.

12. Skavotaji un leladé3anas bloki ir STERILI un paredzéti tikai vienai proceddrai. PEC LIETOSANAS IZMETIET UN

NESTERILIZEJIET.

13. Neméginiet ieladét leladé3anas bloku, kamér gredzena rokturis ir saspiests.

14. Lazera un elektrokirurgijas procediras ir svarigi labi izprast principus, lai izvairitos no trieciena un apdegumu briesmam

pacientam un operatoram(-iem), ka arf instrumenta bojajumiem.

15. Skavotaji un leladésanas bloki tiek sterilizéti ar EO. Deriguma termin3 ir 5 gadi, kas noradits uz katra produkta

iepakojuma slana. LUDZU, NENOLIEPSTI kliniski lietot izstradajumu, kam beidzies deriguma termins.

16. Péc lietosanas Endoskopisko linearo griesanas skavotaju un leladésanas bloku jaizmet atbilsto3a atkritumu tvertné vai

atkritumu konteinera.

17. Veicot manipulacijas ar audiem ar izliekto galu leladéSanas bloku, izvairieties no parmériga spiediena uz trauslo

struktiiru ar ierices izliekto galu.

bloka) var izraisit instrumenta darbibas traucgjumus.

MR NOSACIJUMI
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka implantéjamas Skavas ir MR nosacitas. Pacientu ar $o ierici var drosi skenét MR sistema
ar $adiem nosacijumiem:
® Statiskais magneétiskais lauks 1,5 Tesla un 3,0 Tesla, tikai
. alais telpiska gradi oy kais lauks 4000 Gausu/cm (40-T/m).
e Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) ir 2,7 W/kg 15 minasu
skenésanas laika (t. i., viena impulsu seciba) Normala darbibas rezima.
® Saskana ar noteiktajiem skenéSanas nosacijumiem paredzams, ka Skava péc 15 mintsu nepartrauktas skenésanas (t. .,
viena impulsu seciba) maksimalais temperattras pieaugums biis 1,7 °C.
Nekliniskajos testos Skavas raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no §iimplanta, kad tas tiek attélots, izmantojot
gradienta atbalss impulsu secibu un 3 Tesla MR sistemu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Bridinajums: Gan Skavotaji, gan leladésanas bloki tiek pardoti sterili. Pirms lietoSanas parbaudiet primaro iepakojumu
(proti, aseptisko iepakojumu un tyvek plombu) un nelietojiet, ja plomba ir bojata vai bojata.
SHEMATISKS SKATS
ENDO RLC sérijas shematisks skats (Ilustracija 1)
Piezime: Talak sniegta informacija ir balstita uz ENDO RLC sérijas shematisko attélu.
@ Shémas skats
A) leladésanas bloka izlidzinasanas tapa K) CelSanas kilis
B) Izladésanas/atblokésanas poga L) Laktas Zoklis
C) Varpsta L1) Izliekts gals
D) Artikuléjosa svira M) Audu aizture
E) Rotacijas apkakle N) Skavas zime
F) Drosibas atbrivosanas poga 0) lzgriezta zime
G) AtgrieSanas poga P) Pieauguma mark&umi
H) Rokturis Q) Naza asmens indikators
1) leladésanas bloks (45, 60) R) Patrona
J) leladésanas bloka izlidzinasanas indikators
@ lekrausana (llustracija 4)
1.1znemiet leladésanas bloku no iepakojuma atvérta stavokli.
Bridinajums: Izvéléties piemérotu leladésanas bloku atbilstosi audu biezumam. Parak plani vai parak biezi audi var radit
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deformétas skavas.
Uzmanibu: Neiznemiet celSanas kili, kamér leladéSanas bloks nav ieladéts skavotaja.
2.Parliecinieties, ka instrumenta melnas atgrieSanas pogas ir pilniba atvilktas atpakal un locitavas svira ir instrumenta
neitralaja pozicija.
G) Melnas atgrieSanas pogas
3. Laiievietotu skavotajs ar piemérotu leladéSanas bloku, ievietojiet tapu, kas atrodas instrumenta distalaja gala leladésanas
bloka. Parliecinieties, ka slodzes izlidzinasanas indikators uz leladésanas bloka ir saskanots ar slodzes izlidzina3anas
indikatoru uz instrumenta varpstas. Nospiediet leladésanas bloku uz leju u pagr\enet 45° lenkl pulkstenraditaja raditaja
virziena attieciba pret instrumentu, lai leladésanas bloku tiktu fikséts pozicija. Saja bridi slodzes izlidzinasanas indikatori
atkal tiks noreguléti.
J1) Parladésanas izlidzinadanas indikators (leladésanas bloka)
J2) Parladésanas izlidzinasanas indikators (uz Varpstas)
4.Nonemiet transportésanas kili no leladésanas bloka.
Piezime: Pirms celSanas kila 3 neaizveriet é bloka Zokli.
5.Nospiediet rokturi vienu reizi, lai aizvértu leladé3anas bloka Zokli. Atvelciet atpakal melnos atpakalgaitas slédzus un
parliecinieties, ka leladésanas bloka Zoklis ir pilniba atvérta.
@ Izkrausana (llustracija 5)
1. Lai izkrautu leladésanas bloku no skavotajiem, parliecinieties, ka 3arnirveida svira ir neitrala stavokli, bet leladésanas
bloka Zoklis ir atvérta, pilniba atvelkot melnos atgrieSanas slédzus atpakal. Pavelciet izkrauSanas/ atblokésanas pogu
uz leju attieciba pret instrumentu un pagrieziet leladésanas bloku par 45° pretéji pulkstenraditaja virzienam. Nonemiet
leladésanas bloku no instrumenta varpstas.
D) Artikuléjo3a svira
B) Izkrausanas/ atblokesanas poga
@ Pre a
1.Péc leladésanas bloka Zokla aizvérsanas, vienreiz saspiezot rokturi, ievietojiet skavotaji ar leladésanas bloku atbilstosa
izméra trokara uzmavu vai lielaku ar parveidotaja palidzibu.
UZMANIBU: leladésanas bloku drikst atvért korpusa dobuma tikai tad, kad ir pilniba redzams uzgalis.
Instrumenta varpsta grieZas par 360° un artikul&jas par 22° un 45° abos virzienos, izmantojot Sarnirveida sviru.
PIEZIME: Ja Skavotaji ar leladéSanas bloki tiek izmantoti ar 4,8 leladésanas bloki un melno leladésanas bloki, instruments
jaievieto 15,5 mm trokava.
2.Kad instruments ir korpusa iekSpusé, pilniba atvelciet melnos atpakalgaitas slédzus, lai atvértu instrumenta Zokli.
UZMANIBU: lidzu, nesaspiediet instrumenta rokturi, atvelkot atpakal melnos slédZus.
3. Uzlieciet skavotaji un atkartoti ieladéjiet pari audiem, kas tiks pa’rgriezti,
UZMANIBU: Pérliecinieties, ka instrumenta Zokli nav 3kér3lu, pieméram, skavu. Instrumenta palaiSana pari SkérSliem
var |1ra|s|t nepilnigu grlesanu un/vai nepareizu skavu veido3anos.
ents nenogriezis audus aiz griezuma atzimes, kas ir noradita uz atkartotas uzlades. Ja audu garums
adeésanas bloka garumu (45 mm vai 60 mm), var bit nepiecieSama vairak neka viena skavotaju un leladésanas
bloka izmantosana.
S) Izgriezta zZime
L IBU: Audu ietoSana tuvak audu (uz leladésanas bloka) var izraisit instrumenta darbibas
traucéjumus. Audus, kas sniedzas arpus griezuma atzimes, pargriezt neizdosies.
4. Pilniba saspiediet rokturi, lai aizvértu instrumenta Zokli pari $kérsgriezamajiem audiem. Instrumenta Zokli var atvért un
novietot uz audiem, pilniba atvelkot melnos atpakalgaitas rokturus. Instruments ir konstruéts ar drosibas blokéSanu. Tas
nelzsaulskavas un neparguez audus kamer nav nosplesta zala poga.
UZMANIBU: p lai @ tuksas atkartotas uzlades atkartotu izSausanu. Neméginiet
parspét drosibas blokésanu.
5.Nospiediet zalo pogu pirms instrumenta aizc as. lerices iedarbinas laika secigi rokturi, lidz
tas blokéjas. Var bat nepieciesami vairaki saspiesanas spiedieni, lai pilniba iedarbinatu leladé3anas bloku. Kopéjais
saspiesanas reizu skaits ir saistits ar leladésanas bloka garumu (45 vai 60).
UZMANIBU: Ja leladésanas bloks netiks pilniba iedarbinats, tiks veikts nepilnigs griezums un/vai nepilniga skavu
veido3anas, kas var izraisit sliktu hemostazi.
F) Zala poga
Q) Apakséja skavas poga
6.Kad instruments ir pilniba aizdedzinats, pavelciet melnas atgrieSanas pogas atpakal, lai atvértu spaili. Uzmanigi iznemiet
instrumentu no audiem. Péc instrumenta iznem3anas japarbauda, vai aplikacijas vieta ir hemostaze. Nelielu asinosanu var
kontrolét, izmantojot elektrokauteri vai manualu Suvi.
7.Aizveriet instrumenta Zokli, saspieZot rokturi, un iznemiet ENDO REACH skavotaji un parstiep&ji no korpusa dobuma.
Iznemiet leladésanas bloku no instrumenta.
Piezime: Neméginiet ievietot vai iznemt instrumentu no trokara uzmavas, ja instruments ir locitavas stavokli.
Skavotajs var tikt atkartoti uzladéts un izSauts ne vairak ka 25 reizes vienas proceduras laika.

® Specifil S
5.1 Skavo'aj un uzladésanas specifikacijas un savietojamibas tabula
Parladét produktu Ekavu linijas Krasa Atvértas skavas Sléegtas skavas
Produktu kodi kodus arums
103020 30 Pilka 2.0 0.75
1D4520 45 Pilka 2.0 0.75
1D6020 60 Pilka 2.0 0.75
1D3025 30 Balts 2.5 1.0
1D4525 45 Balts 25 1.0
1D6025 60 Balts 2.5 1.0
1D4535 45 Zils 3.5 15
1D6035 60 Zils 3.5 15
1D4548 45 Zals 4.8 20
1D6048 60 Zal3 4.8 2.0
ID30TAN 30 Dzeltenbrd ns 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TAN 45 Dzeltenbrins __ [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TAN 60 Dzeltenbrd ns 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PUL 30 Violets 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
1D45PUL 45 Violets 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75
omc, IDGOPUL 60 Violets 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
ENDO RLCLZ 1D45BLK 45 Melns 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
ID60BLK 60 Melns 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
1D3020B 30 Pilka 2.0 0.75
1D45208 45 Pilka 2.0 0.75
1D6020B 60 Pilka 2.0 0.75
1D3025B 30 Balts 2.5 1.0
1D4525B 45 Balts 2.5 1.0
1D60258 60 Balts 2.5 1.0
1D45358 45 Zils 3.5 15
1D60358 60 Zils 3.5 15
ID30TANB 30 Dzeltenbrd ns 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TANB 45 Dzeltenbrins __ [2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TANB 60 Dzeltenbrd ns 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PULB 30 Violets 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
1D45PULB 45 Violets 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID60PULB 60 Violets 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75

STERILIZACIJAS EFEKTIVAIS PERIODS
Skavotaji un leladésanas bloki ir sterilizéti ar EO, un uz katra iepakojuma ir noradits to deriguma termins - 5 gadi.
Neizmantojiet izstradajumu arpus deriguma termina.

GLABASANAS APSTAKLI

NEPAKLAUJIET TEMPERATURAI VIRS 130 °F(54 °C) VAI ZEM 14 °F (-10 °C), VAl MITRUMAM, KAS PARSNIEDZ 80 %.
Pazinojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
uznémumam Reach Surgical, Inc., izmantojot Reachquality@reachsurgical.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Dro3uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) saites attiecas uz https://www.int.reachsurgical.com/services.

A LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK

Dit boekje is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van ENDO REACH Endoscopische lineaire staplers (hierna te noemen
'Staplers'). Het is geen verwijzing naar chirurgische niettechnieken.

De Staplers and Vullingen zijn ontworpen, getest en gefabriceerd voor gebruik bij één patiént. Dit instrument niet opnieuw
gebruiken, opwerken of steriliseren. Het opnieuw gebruiken, opwerken of steriliseren van het instrument kan leiden tot
functiestoringen, besmetting, letsel bij de patiént of infectie.Staplers kunnen worden gebruikt met verschillende soorten
wegwerp-nietjes van de ENDO REACH-serie, vervaardigd door Reach Surgical, Inc.

Beoogd gebruik

Dit instrument is bedoeld voor transectie, resectie van weefsel en/of het maken van anastomosen.

Indicaties

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

Beoogde gebruiker

Het instrument wordt gebruikt door professionals in de gezondheidszorg en mensen die dit instrument gebruiken voor
chirurgische doeleinden.

Beoogde gebruiksomgeving

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde patiéntenpopulatie

Algemene bevolking die resectie en reconstructie van organen en weefsels in de borst- en buikholte nodig heeft.

Klinisch voordeel

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

Contra-indicaties

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

- Gebruik de instrumenten niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

- De weefseldikte moet zorgvuldig worden beoordeeld voordat een stapler wordt gebruikt. Raadpleeg de onderstaande
maattabel voor herlaadbare nietjes als richtlijn bij het kiezen van de juiste maat nietjes. Als het weefsel niet gemakkelijk
tot de gesloten niethoogte kan worden samengedrukt of gemakkelijk tot minder dan de gesloten niethoogte kan worden
samengedrukt, is het weefsel gecontra-indiceerd omdat het te dik of te dun kan zijn voor de geselecteerde nietgrootte.

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

BESCHRIJVING

De staplersen Vullingen plaatsen twee drievoudig verspringende rijen titanium nieten en verdelen tegelijkertijd het weefsel
vanaf de centrale lijn. De grootte van de nietjes wordt bepaald door de Vullingen 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm. De
stapler kan worden aangepast voor alle beschikbare Vullingen-afmetingen.

Bij gebruik van de stapler met de 2,0 2,5, 3,5 Vullingen en de bruine of paarse Vulling moet een 12 mm trocar sleeve met een
converter worden gebruikt.

Bij gebruik van de Stapler met de 4.8 Vulling en de zwarte Vulling moet een 15,5 mm trocarhuls gebruikt worden.

ENDO REACH articulerend voor eenmalig gebruik Vasculair/Medium Vulling

-Tan Vulling en tan gebogen tip Vulling -drie in hoogte progressieve rijen van 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm titanium nieten aan
weerszijden van de snijlijn.

ENDO REACH articulerend voor eenmalig gebruik Medium/Dik herladen

-paarse Vulling en paarse gebogen tip Vulling -drie in hoogte progressieve rijen van 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm titanium
nietjes aan weerszijden van de snijlijn.

ENDO REACH articulerend voor eenmalig gebruik Extra dik herlaadmiddel

-Black Vulling -drie in hoogte progressieve rijen van 4,0mm,4,5mm,5,0mm titanium nieten aan weerszijden van de snijlijn.
Nietjes die gemaakt zijn van titanium of een titaniumlegering worden langdurig in het lichaam gebruikt.

KEUZE VAN INSTRUMENTEN

Gebruik de Staplers alleen met de ENDO REACH Vulling producten van Reach Surgical, Inc. Staplers mogen niet meer dan
25 keer per procedure worden herladen en afgevuurd.

OPMERKING: Elk instrument is geschikt voor de volgende Vullingen: 3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548,
6025(B), 6035(B), 6048, de 30 mm lengte, tan, tan gebogen tip, paars, paars gebogen tip Vulling; de 45 mm lengte, tan, tan
gebogen tip, paars, paars gebogen tip en zwarte Vulling; de 60 mm lengte, tan, tan gebogen tip, paars, paars gebogen tip en
zwarte Vulling.

WAARSCHUWINGEN

1.De stapler met 2,0 mm Vulling kan niet worden gebruikt op weefsel dat is samengedrukt tot een dikte van minder dan 0,75
mm of dat niet comfortabel kan worden samengedrukt tot 1,0 mm.

2.De stapler met 2,5 mm Vulling kan niet worden gebruikt op weefsel dat minder dan 1,0 mm dik is of dat niet comfortabel
tot 1,5 mm kan worden samengedrukt.

3.De stapler met 3,5 mm Vulling kan niet worden gebruikt op weefsel dat minder dan 1,5 mm dik is of dat niet comfortabel
tot 2,0 mm kan worden samengedrukt.

4.De stapler met 4,8 mm Vulling kan niet worden gebruikt op weefsel dat kan worden samengedrukt tot een dikte van
minder dan 2,0 mm of dat niet comfortabel kan worden samengedrukt tot 2,5 mm.

5.De stapler met tan Vulling en tan gebogen punt kan niet worden gebruikt op weefsel dat kan worden samengedrukt tot
een dikte van minder dan 0,75 mm of dat niet comfortabel kan worden samengedrukt tot 1,5 mm.

6.De stapler met paarse Vulling en paarse gebogen punt kan niet worden gebruikt op weefsel dat minder dan 1,5 mm dik is
of dat niet comfortabel tot 2,25 mm kan worden samengedrukt.

7.De stapler met zwarte Vulling kan niet worden gebruikt op weefsel dat minder dan 2,25 mm dik is of dat niet comfortabel
tot 3,0 mm kan worden samengedrukt.

8.De Stapler met zwarte vulling kan niet worden gebruikt op weefsel dat wordt samengedrukt tot een dikte van minder dan
2,25 mm of dat niet gemakkelijk kan worden samengedrukt tot 3,0 mm of op de aorta.

9.De Staplers with Vullingen kunnen niet gebruikt worden op lever, milt of vergelijkbaar weefsel dat door compressie
destructief kan worden.

10. De Staplers with Vullingen kunnen niet gebruikt worden bij patiénten die een antistollingstherapie ondergaan.

11. De Staplers with Vullingen kunnen niet gebruikt worden op weefsels waarvan de luchtdichtheid of de integriteit
van de nietjeslijn niet gegarandeerd kan worden. Als de Staplers with Vullingen gebruikt moeten worden, kan
verstevigingsmateriaal gebruikt worden.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Preoperatieve radiotherapie kan in ingen, d ikte het aangegeven bereik
voor de geselecteerde nietjesmaat kan overschrijden. Elke preoperat\eve behandellng moet zorgvuldig worden overwogen
en de nietjesmaat moet dienovereenkomstig worden gekozen.

2.Controleer altijd de dikte van het weefsel en kies een geschikte nietgrootte voordat de Staplers met Vullingen worden
gebruikt. Houd bij het kiezen van de Vulling met de juiste niethoogte altijd rekening met de gecombineerde dikte van het
weefsel en van het versterkingsmateriaal van de nietjeslijn.

3.Wanneer de stapler wordt gebruikt met een 4,8 mm Vulling, een zwarte (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) Vulling, moet het
instrument worden ingebracht via een 15,5 mm trocar. Een kleinere trocar is niet geschikt voor de 4,8 mm Vulling en een
zwarte Vulling.

4. Sluit altijd de bek van de Staplers with Vullingen voordat u het instrument inbrengt en verwijdert uit de trocarhuls.

5.Na het afvuren moet de nietlijn altijd worden geinspecteerd op hemostase. Kleine bloedingen kunnen worden behandeld
met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

6.Als er weefsel proximaal van de weefselstops (op de Vulling) wordt geplaatst, kan het instrument defect raken. Weefsel
dat buiten de snijmarkering komt, wordt niet doorgesneden.

7.Wanneer de stapler meer dan één keer gebruikt wordt tijdens een ENKELE chirurgische ingreep, moet u ervoor zorgen dat
de lege Vulling verwijderd wordt en dat er een nieuwe wordt geplaatst. Een veiligheidsvergrendeling voorkomt dat een lege
Vulling een tweede keer wordt gebruikt. Probeer de veiligheidsvergrendeling niet te omzeilen.

8.Zorg ervoor dat er geen obstructies, zoals clips, in de bek van het instrument zitten wanneer het instrument op de plaats
van toepassing wordt geplaatst. Als het instrument over een obstakel wordt geschoten, kan dit leiden tot onvolledig snijden
en/of onjuiste nietvorming.

9.Endoscopische procedures moeten worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn getraind in endoscopische
technieken. Raadpleeg voor het uitvoeren van endoscopische procedures de medische literatuur met betrekking tot
technieken, complicaties en gevaren.

10. De Vulling kan alleen in de lichaamsholte worden geopend als het aambeeld volledig zichtbaar is.

11. Wanneer een wapeningsmateriaal voor nietjeslijnen wordt gebruikt, volg dan de instructies van de fabrikant van
het wapeningsmateriaal, omdat de prestaties van het instrument beinvloed kunnen worden door het gebruik van deze
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materialen.

12. De Staplers en Vullingen zijn steriel en uitsluitend bedoeld voor gebruik in één enkele procedure. GOOl WEG NA
GEBRUIK EN NIET OPNIEUW STERILISEREN.

13. Probeer een Vulling niet te laden terwijl de ringhendel is ingedrukt.

14. Bij laser- en elektrochirurgische procedures is een grondig begrip van de principes essentieel om schok- en
brandwondenrisico's voor de patiént en de bediener(s) en schade aan het instrument te voorkomen.

15. De Staplers en Vullingen zijn gesteriliseerd met EO. De geldigheidsduur is 5 jaar en is aangegeven op elke laag van de
productverpakking. Gebruik een verlopen product NIET klinisch.

16. Na gebruik moeten de Stapler en Vulling weggegooid worden in de daarvoor bestemde prullenbak.

17. Wanneer u het weefsel manipuleert met de gebogen tip van de Vulling, moet u voorkomen dat u met de gebogen tip
van het apparaat overmatige druk uitoefent op kwetsbare structuren.

MR VOORWAARDELIJK
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de implanteerbare nietjes MR-voorwaardelijk zijn. Een patiént met dit
implantaat kan veilig worden gescand in een MR-systeem onder de volgende omstandigheden:
® Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3,0 Tesla, alleen
® Maximaal magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van 4000 Gauss/cm (40-T/m)
® Het maximale MR-systeem meldt een gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2,7 W/kg voor het hele
lichaam gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.
® Onder de gedefinieerde scancondities zal het nietje naar verwachting een maximale temperatuurstijging van 1,7°C
veroorzaken na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door de nietjes ongeveer 3 mm vanaf dit ir bij

nie mozna wygodnie skompresowac do 2,0 mm.

4. Staplerami z tadunkiem 4,8 mm nie mozna stosowac na tkankach, ktére mozna skompresowa¢ do grubosci mniejszej niz
2,0 mm lub ktérych nie mozna wygodnie skompresowac do 2,5 mm.

5. Staplerami z opalonym tadunkiem i opalona zakrzywiona koficéwka tadunkiem nie mozna stosowac do tkanek, ktérych
grubos¢ jest mniejsza niz 0,75 mm lub ktérych nie mozna wygodnie skompresowac¢ do 1,5 mm.

6. Staplerami z fioletowym tadunkiem i fioletowym tadunkiem z zakrzywiong koricéwka nie mozna stosowac do tkanek,
ktérych grubosé jest mniejsza niz 1,5 mm lub ktérych nie mozna wygodnie skompresowaé do 2,25 mm.

7. Staplerami z czarnym tadunkiem nie mozna stosowa¢ na tkankach, ktérych grubos¢ jest mniejsza niz 2,25 mm lub
ktérych nie mozna wygodnie skompresowac do3,0mm.

8. Staplerami z czarnym tadunkiem nie moze by¢ uzywany na tkankach, ktére ulegaja kompresji do grubosci mniejszej niz
2,25 mm lub ktére nie moga by¢ wygodnie skompresowane do 3,0 mm 1ub na aorcie.

9. Staplerami z tadunkiem nie moga by¢ uzywane na watrobie, $ledzionie lub podobnych tkankach, ktérych ucisk moze
prowadzi¢ do destrukcyjnych skutkow.

10. Staplerami z tadunkiem nie mogg by¢ stosowane u pacjentéw poddawanych terapii antykoagulacyjnej.

11. Staplerami z tadunkiem nie moga by¢ uzywane do tkanek, w przypadku ktérych nie mozna zapewnié
nieprzepuszczalnosci powietrza lub integralnosci linii zszywek. Mozna uzy¢ materiatu wzmacniajacego przy uzyciu
stapleréw z tadunkiem,

$SRODKI OSTROZNOSCI
1.Przedoperacyjna radioterapia moze spowodowaé zmiany w tkankach, ktére moga spowodowaé, ze grubosé
tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru zszywek. Nalezy doktadnie rozwazy¢ wszelkie leczenie

przed jne i odpowiednio dobraé rozmiar zszywek.

beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een 3-Tesla MR-systeem.

GEBRUIKSAANWIJZING
Waarschuwing: Zowel de Staplers als de Vullingen worden steriel verkocht. Controleer voor gebruik de primaire verpakking
(namelijk de aseptische verpakking en het tyvek-zegel) en gebruik ze niet als het zegel verbroken of beschadigd is.
Schematische weergave van de ENDO RLC-serie (afbeelding 1)
Opmerking: De volgende informatie is gebaseerd op de schematische weergave van de ENDO RLC-serie.
@ Schematische weergave
A) Uitlijningspen herladen
B) Knop voor ontladen/ontgrendelen
C) Schacht
D) Scharnierende hendel
E) Rotatiehalsband
F) Veiligheidsontgrendelingsknop
G) Teruggaveknop P) Stijgingsmarkeringen
H) Handgreep Q) Mesaanduiding
1) Herladen (45, 60) R) Patroon
J) Indicator voor opnieuw laden
@ Laden (Illustraties 4)
1.Haal de Vulling in geopende toestand uit de verpakking.
Waarschuwing: Kies de juiste Vulling op basis van de dikte van het weefsel. Te dun of te dik weefsel kan misvormde nietjes
veroorzaken.
Let op: Verwijder de transportwig niet voordat de Vulling in de Stapler geladen is.
2.Zorg ervoor dat de zwarte terugslagknoppen op het instrument volledig naar achteren zijn getrokken en dat de
scharnierende hendel in de neutrale stand van het instrument staat.
G) Zwarte rendementsknoppen
3.0m de Stapler met de juiste Vulling te laden, steekt u de pen aan het distale uiteinde van het instrument in de Vulling.
Zorg ervoor dat de uitlijningsindicator op de Vulling uitgelijnd is met de uitlijningsindicator op de as van het instrument.
Duw de Vulling naar beneden en draai 45° linksom ten opzichte van het instrument, zodat de Vulling in positie wordt
vergrendeld. Op dat moment worden de uitlijnindicatoren opnieuw uitgelijnd.
J1) Indicator uitlijning herladen (bij herladen)
J2) Indicator voor herlaaduitlijning (op as)
4.Verwijder de transportwig van de Vulling.
Opmerking: Sluit de bek van de Vulling niet voordat u de verzendwig hebt verwijderd.
5.Knijp één keer in de hendel om de trekbek van de Vulling te sluiten. Trek aan de zwarte terugslagknoppen en controleer
of de bek van de Vulling helemaal open is.
@ Lossen (lllustraties 5)
1.0m een Vulling van De Staplers te ontladen, zorgt u ervoor dat de knikhendel in de neutrale stand staat, terwijl de bek van
de Vulling open is door de zwarte terugslagknoppen volledig naar achteren te trekken. Trek de ontlaad-/ontgrendelknop
naar beneden ten opzichte van het instrument en draai de Vulling 45° linksom. Verwijder de Vulling van de as van het
instrument.
D) Knikhefboom
B) Knop ontladen/ontgrendelen
@ Procedures gebruiken (illustraties 6)
1.Na het sluiten van de bek van de Vulling door eenmaal in de hendel te knijpen, plaatst u de Staplers met Vullingen in een
trocarhuls van de juiste maat, of een grotere met behulp van een converter.
LET OP: De Vulling mag alleen in de lichaamsholte geopend worden als het aambeeld volledig zichtbaar is.
De as van het instrument kan 360° draaien en 22° en 45° scharnieren in beide richtingen met behulp van een scharnierende
hendel.
OPMERKING: Wanneer de staplersmet Vullingen worden gebruikt met een 4,8 Vulling en de zwarte Vulling, moet het
instrument in een 15,5 mm trocar worden ingebracht.
2.Eenmaalin de lichaamsholte trek je de zwarte knoppen volledig terug om de bek van het instrument te openen.
LET OP: Knijp niet in de hendel van het instrument terwijl u de zwarte knoppen terugtrekt.
3.Breng de Staplers aan en herlaad over het weefsel dat doorgesneden gaat worden.
LET OP: Zorg ervoor dat er geen obstakels, zoals clips, in de bek van het instrument zitten. Als het instrument over
een obstakel wordt geschoten, kan dit leiden tot onvolledig snijden en/of onjuiste nietjes.
Let op: Het instrument snijdt het weefsel niet verder dan de snijmarkering die op de Vulling staat aangegeven. Voor weefsel
dat langer is dan de lengte van de Vulling (45 mm of 60 mm), kan het nodig zijn om de Staplers en Vulling meer dan één keer
aan te brengen.
S) Snijteken
LET OP: Als het weefsel proximaal van de weefselstops (op de Vulling) wordt geplaatst, kan het instrument defect
raken. Weefsel dat voorbij de snijmarkering komt, wordt niet doorgesneden.
4.Knijp de handgreep volledig in om de bek van het instrument over het te doorsnijden weefsel te sluiten. De bek van het
instrument kan worden geopend en opnieuw op het weefsel worden geplaatst door de zwarte knoppen volledig terug te
trekken. Het instrument is ontworpen met een veiligheidsvergrendeling. De nietjes worden pas afgevuurd en het weefsel
wordt pas doorgesneden als de groene knop wordt ingedrukt.
LET OP  De velllgheldsvergrendelmg voorkomt dat een lege Vulling een tweede keer wordt afgevuurd. Probeer de
g niet te
5.Druk op de groene kncp voordat u het instrument afvuurt. Wanneer u het instrument afvuurt, knijpt u achtereenvolgens
in de hendel tot deze vergrendelt. Er kunnen meerdere knijpbewegingen nodig zijn om de Vulling volledig af te vuren. Het
totale aantal knijpbewegingen hangt af van de lengte van de Vulling (45 of 60).
LET OP: Als de Vulling niet volledig wordt geactiveerd, resulteert dit in een onvolledige snede en/of onvolledige vorming van
nietjes, wat kan leiden tot een slechte hemostase.
F) Groene knop
Q) Onderste klemknop
6.Zodra het instrument volledig is afgevuurd, trekt u de zwarte terugdraaiknoppen volledig terug om de bek te openen.
Verwijder het instrument voorzichtig uit het weefsel. Nadat het instrument is verwijderd, moet de plaats van aanbrengen
worden gecontroleerd op hemostase. Kleine bloedingen kunnen worden behandeld met elektrocauterisatie of handmatige
hechtingen.
7.Sluit de bek van het instrument door in de hendel te knijpen en verwijder de ENDO REACH
Staplers en Vullingen uit de lichaamsholte. Haal de Vulling uit het instrument.
Let op: Probeer het instrument niet uit de trocarhuls te halen of in te brengen als het instrument in de scharnierstand staat.
De Stapler kan niet meer dan 25 keer herladen en afgevuurd worden tijdens één procedure.
® Specificatie
5.1 Nietler en herlaadspecificatie en compatibiliteitstabel

K) Verzendwig

L) Aambeeld Kaak
L1) Gebogen punt
M) Weefsel Stop

N) Nietjesmarkering
0) Snijteken

2.Zawsze nalezy sprawdzi¢ grubos¢ tkanki i wybrac odpowiedni rozmiar zszywek przed zastosowaniem stapleréw z
tadunkiem. Przy wyborze tadunku o odpowiedniej wysokosci zszywek, nalezy zawsze bra¢ pod uwage taczna grubosé
tkanki i materiatu wzmacniajacego linie zszywek.

3.Gdy Staplerami jest uzywany z £adunkiem 4,8 mm, czarnym (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) tadunkiem, instrument musi
by¢ wprowadzony przez trokar 15,5 mm. Trokar o mniejszym rozmiarze nie bedzie odpowiedni dla tadunku 4,8 i tadunku
Czarnego.

4. Przed wprowadzeniem i usumgaem instrumentu z tulei trokara, nalezy zawsze zamkna¢ szczgke smplera ztadunkiem.
5.Po odpalemu, linia zszywek powinna by¢ zawsze sp pod katem | krwawienie mozna
opanowac za pomoca elektrokauteryzacji lub szwow recznych.

6.Umieszczanie tkanki w poblizu ogranicznikéw tkanki (na tadunku) moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Tkanka wykraczajaca poza znak ciecia nie zostanie wycieta.

7. Jezeli stapler jest uzywany wiecej niz jeden raz podczas JEDNEGO zabiegu chirurgicznego, nalezy pamietac o usunieciu
pustego opakowania tadunku i zatadowaniu nowego. Blokada bezpieczeristwa uniemozliwi powtérne wystrzelenie pustego
tadunku. Nie nalezy prébowaé forsowaé blokady bezpieczenstwa.

8.Nalezy upewnic sie, ze podczas pozycjonowania instrumentu w miejscu zastosowania w szczece instrumentu nie
znajduja sie zadne przeszkody, takie jak klipsy. Odpalenie instrumentu nad przeszkoda moze spowodowaé niekompletne
ciecie i/lub niewtaciwe uformowanie zszywek.

9. Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane przez lekarzy, ktérzy posiadaja odpowiednie przeszkolenie w zakresie
technik endoskopowych. Przed wykonaniem jakichkolwiek procedur endoskopowych, nalezy zapoznac sie z literaturg
medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

10. adunek moze by¢ otwarty w jamie ciata tylko wtedy, gdy kowadetko jest catkowicie widoczne.

11. W przypadku stosowania materiatu wzmacniajacego linie zszywek, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta materiatu wzmacniajacego, poniewaz zastosowanie tych materiatéw moze mie¢ wptyw
na dziatanie instrumentu. .
12. Staplery i tadunki sa dostarczane w STERYLNEJ postaci i przeznaczone do uzycia tylko w JEDNYM zabiegu. WYRZUCIC
PO UZYCIU | NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

13. Nie probowaé tadowac tadunku, gdy uchwyt pierscienia jest cisniety.

14. W procedurach laserowych i elektrochlrurglcznych doktadne zrozumienie zasad jest niezbedne, aby uniknaé ryzyka
porazenia i poparzenia pacjenta i operatora(6w) oraz uszkodzenia instrumentu.

15. Zszywacze i rozwieracze sa sterylizowane za pomocg EO. Okres waznosci wynosi 5 lat i zostat oznaczony na kazdej
warstwie opakowama produktu. NIE STOSOWAC przetermmowanego produktu do celéw klinicznych.

16. Po uzyciu, endoskopowe staplery liniowe tnace i tadunek nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na Smieci lub
do recyklingu.

17. Podczas manipulowania tkanka za pomoca zakrzywionej koncowki tadunku, nalezy unikaé¢ wywierania nadmiernego
nacisku na delikatne struktury za pomoca zakrzywionej koricowki urzadzenia.

MR WARUNKOWE
Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepialne zszywki s3 MR warunkowe. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢
bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujacych warunkach:
® Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 Teslii 3,0 Tesli, tylko
® Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4,000-Gauss/cm (40-T/m)
® Maksymalne MR zgtoszone przez system, usrednione dla catego ciata, swoiste pochtanianie (SAR) wynoszace 2,7 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
1,7°C po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulsow).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez zszywke rozciaga sie na okoto 3 mm od tego implantu
podczas obrazowania przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR 3-Tesli.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Ostrzezenie: Zaréwno staplery, jak i tadunki sa sprzedawane sterylne. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pierwotne
opakowanie (tj opakowanie aseptyczne i plombe tyvek) i nie uzywac, jesli plomba jest naruszona lub uszkodzona.
Schemat serii ENDO RLC (llustracja 1)
Uwaga: iz je oparte sa na
@ Schemat
A) Sworzen wyréwnujacy tadunek K) Klin transportowy
B) Przycisk roztadowania/odblokowania L) Szczeka kowadetka
C) Watek L1) Zakrzywiona koricbwka
D) Dzwignia przegubowa M) Zatrzymanie tkanki
E) Kotnierzobrotowy N) Znak zszywki

h serii ENDO RLC.

F) Przycisk zwalniania bezpieczeristwa 0) Znak cigcia

G) Pokretto powrotu P) Oznaczenia przyrostu
H) Uchwyt Q) Wskaznik ostrza noza
1) tadunek (45, 60) R) Kartridz

J) Wskaznik wyréwnania tadunku

@ tadowanie (llustracja 4)
1. Wyjaé tadunek z opakowania w pozycji otwartej.
Ostrzezenie: Wybra¢ odpowiedni tadunek w zaleznosci od grubosci tkanki. Zbyt cienkie lub zbyt grube tkanki mogg
powodowac znieksztatcenie zszywek.
Ostroznie: Nie usuwaé klina transportowego, dopéki tadunek nie zostanie zatadowany do staplera.
2.Upewnic sie, ze czarne pokretta powrotu na instrumencie sa catkowicie odsuniete do tytu, a dZzwignia przegubowa
znajduje sie w pozycji neutralnej instrumentu.

G) Czarne pokretta powrotu
3.Aby zatadowac stapler odpowiednim tadunkiem, nalezy wtozy¢ sworzen znajdujacy sie na dystalnym koricu tadunku.
Upewnic sie, ze wskaznik wyréwnania zatadowania tadunku jest wyréwnany ze wskaznikiem wyréwnania zatadowania na
wale instrumentu. Popchna¢ tadunek w dét i obréci¢ o 45° w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara w stosunku
do instrumentu tak, aby tadunek zostat zablokowany we wtasciwym potozeniu. W tym momencie wskazniki wyréwnania
tadunku ponownie sie wyréwnaja.

J1) Wskaznik wyréwnania tadunku (na tadunku)

J2) Wskaznik wyréwnania tadunku (na wale)
4. Usuna¢ klin transportowy z tadunku.
Uwaga: Nie nalezy zamyka¢ szczek tadunku przed usumquem klina transportowego.
5.Scisnac uchwyt, aby zamkna¢ szczeke tadunku. Pociagnaé do tytu za czarme pokretta powrotne i sprawdzi¢, czy szczeki
tadunku otwieraja sie catkowicie.
3 Roztadunek (llustracja 5)
1.Aby roztadowac tadunek ze stapleréw, upewnic sie, ze dZzwignia przegubowa jest w pozycji neutralnej, podczas gdy

EFFECTIEVE PERIODE VAN STERILISATIE

De Staplers en Vullingen zijn gesteriliseerd met EO en de effectieve periode, 5 jaar, staat op elke verpakking vermeld.
Gebruik het product niet buiten deze periode.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 130°F (54°C)OF ONDER 14°F (-10°C)OF VOCHTIGHEID BOVEN 80%.

Een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

De links van Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) verwijzen naar https://www.int.reachsurgical.com/
services.

PL/Polski

A PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!
Niniejsza broszura ma za zadanie poméc w uzytkowaniu endoskopowych liniowych zszywaczy tnacych ENDO REACH
(zwanych dalej "staplerami”). Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznego zszywania.
Staplery i tadunki s3 zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane do uzytku dla jednego pacjenta. Nie uzywaé
powtdrnie, nie przetwarzac i nie sterylizowa tego instrumentu. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja
instrumentu moze skutkowac jego uszkodzeniem, kontaminacjg, uszkodzeniem pacjenta lub infekcja. Staplery moga by¢
uzywane z réznego rodzaju tadunkiem serii ENDO REACH wyprodukowanym przez Reach Surgical, Inc.
Przeznaczenie
Ten instrument ten przeznaczony jest do przeciecia, resekgji tkanek i/lub tworzenia zestoméz.
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 i urologicznej. Stuzy do przecinania i resekcji ptuc i przewodu pokarmowego.
Zamierzony uzytkownik
Instrument ten jest przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy uzywaja tego instrumentu do celéw
chlrurglcznych

ia zgodnie z
Ten instrument jest przeznaczony do uzytkuw szpltalu
Planowana populacja pacjentéw:
Populacja o 6lna wymagajaca resekdji i rekonstrukcji narzadéw i tkanek w jamie klatki piersiowej i jamy brzusznej.
Korzysci kliniczne
Instrument moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany do przecinania, resekgji tkanek i/lub tworzenia zespoleri.
PRZECIWWSKAZANIA
- Nie uzywac instrumentdw na aorcie, sercu i centralnym uktadzie krazenia.
- Nie uzywac instrumentéw na niedokrwionych lub martwiczych tkankach.
- Przed zastosowaniem staplera nalezy doktadnie oceni¢ grubo$¢ tkanki. Ponizsza tabela rozmiaréw zszywek Reload
zawiera wskazéwki dotyczace wyboru rozmiaru zszywek. Jesli tkanka nie moze by¢ wygodnie $ci$nieta do wysokosci
zamknietej zszywki lub tatwo Sci$nieta do wysokosci mniejszej niz wysoko$¢ zamknietej zszywki, tkanka jest
przeciwwskazana, poniewaz moze by¢ zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.
- Instrumenty nie sg przeznaczone do stosowania, gdy zszywanie chirurgiczne jest przeciwwskazane.
OPIS

Staplerami i £adunkiem umieszcza sie dwa, potréjnie naprzemienne rzedy tytanowych zszywek i jednoczesnie dzieli tkanke
od linii centralnej. O rozmiarze zszywki decyduije sie wybierajac tadunkiem 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm. Staplerami
mozna dostosowaé do wszystkich dostepnych rozmiarow tadunkiem.

W przypadku korzystania ze zszywacza Staplerami z tadunkiem 2,0, 2,5, 3,5 oraz tadunkiem brazowym lub fioletowym
nalezy uzyc tulei trokaru 12 mm z konwerterem.

Nalezy zastosowac 15,5 mm tuleje trokara przy uzyciu staplera z tadunkiem 4,8 i czarnym.

ENDO REACH jednorazowego uzytku przegubowy naczyniowy/$redni tadunek

- brazowy tadunek i brazowa zakrzywiona koricowka tadunku - trzy wysokosci 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm tytanowych rzedéw
zszywek po obu stronach linii ciecia

ENDO REACH jednorazowego uzytku przegubowy Sredni/gruby tadunek

-fioletowy tadunek i fioletowa zakrzywiona koricowka tadunku - trzy wysokosci 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm tytanowych
rzed6w zszywek po obu stronach linii cigcia.

ENDO REACH jednorazowego uzytku przegubowe extra gruby tadunek

-czarny tadunek - trzy wysokosci 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm tytanowych rzedéw zszywek po obu stronach linii cigcia.

Czas uzytkowania zszywek w organizmie wykonanych z tytanu / stopu tytanu jest dtugotrwaty.

WYBOR INSTRUMENTOW

Wybieraé tylko staplery z tadunkami ENDO REACH wyprodukowane przez Reach Surgical, Inc. Staplery moga byé
zatadowane i odpalone nie wigcej niz 25 razy podczas jednej procedury.

UWAGA: Kazdy instrument moze pomiesci¢ nastepujace tadunkiem: 3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548,
6025(8B), 6035(B), 6048, dtugos¢ 30 mm, opal, opal zakrzywiona koricéwka, fiolet, fiolet zakrzywiona koricéwka tadunkiem;
dtugo$¢ 45 mm, opalenizna, opalenizna z zakrzywiong koricéwka, fioletowa, fioletowa z zakrzywiona koficdwka i czarnym
tadunkiem; dtugos¢ 60 mm, opalenizna, opalenizna z zakrzywiona koncdwka, fioletowa, fioletowa z zakrzywiona
koricdwka i czarnym tadunkiem.

OSTRZEZENIA

1. Staplerami z tadunkiem 2,0 mm nie mozna stosowac do tkanek, ktére sa Sci$niete do grubosci mniejszej niz 0,75 mm lub
ktrych nie mozna wygodnie $ci$nac do 1,0 mm.

2. Staplerami z tadunkiem 2,5 mm nie mozna stosowac na tkankach, ktérych grubos¢ jest mniejsza niz 1,0 mm lub ktérych
nie mozna wygodnie skompresowac do 1,5 mm.

3. Staplerami z tadunkiem 3,5 mm nie mozna stosowac na tkankach, ktorych grubos¢ jest mniejsza niz 1,5 mm lub ktérych
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T ey szczeki tadunku sg otwarte poprzez catkowite odciqgniecie czarnych pokretet powrotnych do tytu. Pociqgnqc przycisk

:{ao:;:;codes VOOr| broductcode :.er:ng)te nietjeslijn Kleur :ioe:egrt\e(m:;‘ f.::l:)"e" nietjeshoogte RoziaduJ/Odblokuj w dét wzgledem urzadzenia i przekre¢ przycisk tadunek o 45° w kierunku przeciwnym do ruchu

103020 30 s 50 05 zegara. Zdjaé tadunek z watka instrumentu.

U - : D) D2wignia przegubowa

1D4520 45 Gris 2.0 0.75 B) Przycisk roztadowania/odblokowania

106020 60 Grijs 2.0 0.75 @ Stosowanie procedur (llustracja 6)

1D3025 30 Wit 2.5 1.0 1.Po zamknieciu szczeki tadunku przez jednokrotne Scisniecie uchwytu, wtozy¢ staplery z tadunkami do tulejki trokaru o

1D4525 45 Wit 2.5 1.0 odpowiednim rozmiarze lub wngkszego zapomocg konwertera.

1D6025 60 Wit 2.5 1.0 UWAGA: tadunek powmlen byé otwarty w jamie ciata tylko wtedy, gdy jest

1D4535 45 Blauw _ |3.5 15 Watek instrumentu obraca sig 0 360° i przegubowo 0 22° i 45° w obu kierunkach za pomoca dZwigni przegubowej

1D6035 60 Blauw |35 15 UWAGA: Gdy Staplerami z tadunkiem sa uzywane z tadunkiem 4,8 i czarnym tadunkiem, instrument musi by¢

1D4548 45 Groen _[4.8 2.0 wprowadzony do trokara 15,5 mm. o .

106048 50 Groen |48 50 izn.;?uvrvnperr(:twuadzemu do jamy ciata, nalezy catkowicie odciagnac do tytu czarne pokretta powrotne, aby otworzy¢ szczeke

ID30TAN 30 Tan 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 UWAGA: Nie Sciska¢ uchwytu instrumentu podczas odciagania czarnych pokretet.

ID45TAN 45 Tan 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 3. Aplikowac staplery i tadunek w poprzek tkanki, ktora ma zosta przecieta.

ID60TAN 60 Tan 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 UWAGA: Upewnié slg, zZew szczece mstrumentu nie ma zadnych przeszkod taki(hjak kllpsy Odpalenie instrumentu

ID30PUL 30 Paars 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 nad moze pi go cigcia i/lub ni zszywek.

1D45PUL 45 Paars 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Uwaga: Instrument nie bedzie przecmak tkanki poza znacznikiem ciecia, ktory]est wskazany na tadunku. W przypadku
ENDO RLCZ 1D60PUL 60 Paars _ |3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 tkanki przekraczajacej dtugo$¢ tadunku (45 mm lub 60 mm), moze by¢ konieczne wigcej niz jedno zastosowanie stapleréw i
E“gg gtgf% 1D45BLK 45 Zwart__[4.0/45/5.0 1.75/2.0722 ‘S"’)dzun"a‘;“c-ieda

IDGOBLK 60 Z\A{_art 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 UWAGA Ummszczeme tkanki w poblizu tkanki (w tadunku) moze sp d é p

1D30208 30 Grijs 2.0 0.75 Tkanka, ktéra wykracza poza znak ciecia, nie zostanie wycieta.

1045208 45 Grijs 2.0 0.75 4, Catkowicie Scisna¢ rekojesc, aby zamkna¢ szczeke instrumentu na tkankach, ktére maja zosta¢ przeciete. Szczeka

1D6020B 60 Grijs 2.0 0.75 instrumentu moze zostac otwarta i ponownie umieszczona na tkance poprzez catkowite odciagniecie czarnych pokretet

1D3025B 30 Wit 2.5 1.0 powrotnych, Przyrzad jest wyposazony w blokade bezpieczeristwa. Nie wystrzeli zszywek i nie przetnie tkanki dopdki nie

1D4525B 45 Wit 25 10 zostanie wcisniety zielony przycisk.

1D6025B 60 Wit 2.5 1.0 UWAGA: Blokada bezple(zenstwa zapobiega powtérnemu wystrzeleniu pustego tadunku. Nie nalezy prébowaé

1D45358 45 Blauw__[35 15 forsowa blokady bezpi - ) - N

1D60358 50 Blauw |35 15 5. W{:IS,H, ;lelopy przycisk pr;ed uruchqmlemem L]rzqdzema. Po}iczas odpa,la‘ma mstrL![n.en,tu nalez){ ko}ejno §g|§kag

1D30TANB 30 Tan 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _rekgneg, az dOjdij zab[lo_kr;vzami, (ij'{sklowblé%)odpaleme\‘adunku moze wymagac kilku przycisniec. Catkowita liczba Scisniec

e jest zwigzana z dtugoscia tadunku (45 lub 60).

ID45TANB 45 Tan 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 UWAGA: Niepetne wystrzelenie tadunku spowoduje niekompletne ciecie i/lub niekompletne formowanie zszywek, co moze

ID60TANB 60 Tan 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 prowadzi¢ do stabej hemostazy.

ID30PULB 30 Paars 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 F) Zielony przycisk

ID45PULB 45 Paars 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Q) Dolny przycisk zaciskowy

ID60PULB 60 Paars 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 6.Po catkowitym odpaleniu instrumentu, nalezy odciggna¢ czarne pokretta powrotne do tytu, aby otworzy¢ szczeke.

Delikatnie wyja¢ instrument z tkanki. Po usunieciu instrumentu miejsce aplikacji nalezy sprawdzi¢ pod katem hemostazy.
Niewielkie krwawienie moze by¢ opanowane przez zastosowanie elektrokauteryzacji lub reczne zatozenie szwéw.
7.Zamkna¢ szczeke instrumentu przez Sci$niecie uchwytu i zdja¢ ENDO REACH

stapleritadunek z jamy ciata. Wyja¢ tadunek z instrumentu.

Uwaga: Nie nalezy probowac wktada¢, ani wyjmowac instrumentu z tulei trokara, jesli instrument znajduje sie w pozycji
przegubowej.

Stapler moze by¢ przetadowany i odpalony nie wigcej niz 25 razy podczas jednego zabiegu.

® Specyfikacja

5.1 Specyfikacja i karta kompatybilnosci staplera i tadunku

Kody produktu  [Kody produktu  [Dtugosé | Kolor Wysokosc zszywki  |Wysoko$¢ zszywki
staplera tadunku zszywek otwartej ietej
1D3020 30 Szary 2.0 0.75
1D4520 45 Szary 2.0 0.75
1D6020 60 Szary 2.0 0.75
1D3025 30 Biata 2.5 1.0
1D4525 45 Biata 2.5 10
1D6025 60 Biata 2.5 1.0
1D4535 45 Niebieska 35 15
1D6035 60 Niebieska 3.5 15
1D4548 45 Zielona 4.8 2.0
1D6048 60 Zielona 4.8 2.0
ID30TAN 30 Brazowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TAN 45 Brazowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TAN 60 Brazowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PUL 30 Fioletowy 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID45PUL 45 Fioletowy 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
E“gg gtgz 1D60PUL 60 Fioletowy __ [3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ENDO RLCLZ 1D45BLK 45 Czarna 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
ID60BLK 60 Czarna 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
1D3020B 30 Szary 2.0 0.75
1D4520B 45 Szary 2.0 0.75
1D6020B 60 Szary 2.0 0.75
1D3025B 30 Biata 2.5 1.0
1D4525B 45 Biata 2.5 1.0
1D6025B 60 Biata 2.5 1.0
1D4535B 45 Niebiesk a 35 15
1D6035B 60 Niebiesk a 3.5 15
ID30TANB 30 Brazowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TANB 45 Brazowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TANB 60 Brazowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
1D30PULB 30 Fioletowy 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID45PULB 45 Fioletowy 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID60PULB 60 Fioletowy 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75

SKUTECZNY OKRES STERYLIZACJI
Staplery i tadunki zostaty poddane sterylizacji EO, a okres przydatnosci do uzycia, wynoszacy 5 lat, jest oznaczony na
kazdym opakowaniu. Nie nalezy stosowac produktu poza okresem przydatnosci.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

NIE WVSTAWI_AC NA DZIALANIE TEMPERATURY POWYZEJ 130°F (54°C) LUB PONIZEJ 14°F (-10°C) LUB WILGOTNOSCI
WIEKSZEJ NIZ 80%.

Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta o koniecznosci zgtaszania wszelkich powaznych incydentéw zwiazanych z
wyrobem firmie Reach Surgical, Inc. za posrednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com oraz wtasciwemu organowi
panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Linki do podsumowania bezpieczeristwa i wynikéw Klinicznych (SSCP) odnosz3 sie do https://www.int.reachsurgical.com/
services.

PT/Portugueés

A ANTES DE USAR O PRODUTO, POR FAVOR LEIA ATENTAMENTE AS INFORMAGOES SEGUINTES.

IMPORTANTE

Este manual destina-se a auxiliar na utilizagdo dos agrafadores endoscopicos de corte linear ENDO REACH (daqui em diante
referidos como ‘agrafadores’). N&o é uma referéncia a técnicas de agrafagem cirdrgica.

Os Agrafadores e as Recargas foram projetados, testados e fabricados apenas para uso individual. Ndo reutilize, reprocesse
ou reesterilize este instrumento. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagdo do instrumento pode resultar em falha
funcional, contaminag@o, leséo ou infeccdo do paciente. Os agrafadores podem ser usados com diversos tipos de recargas
descartaveis da série ENDO REACH fabricadas pela Reach Surgical, Inc.

Uso Pretendido

Este instrumento destina-se & transecgdo, ressecgdo de tecidos e/ou criagdo de anastomoses.

Indicagbes

Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Unidades de Recarga para a transeccdo, resseccdo, e/ou criagdo de
anastomoses. Este instrumento tem aplicacdes em cirurgias abertas e minimamente invasivas, incluindo cirurgias
toracicas, abdominais, ginecoldgicas e urolégicas. E usado para transecdo e ressecgdo dos pulmdes e do trato alimentar.
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Utilizador Pretendido

Este instrumento é utilizado para profissionais de satide que utilizam este instrumento para fins cirdirgicos.
Ambiente de Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populagdo de doentes prevista:
Populagdo geral que necessita de ressecgdo e reconstruggo de 6rgdos e tecidos nas cavidades toracica e abdominal.
Beneficios clinicos

Qinstrumento pode ser usado com seguranca e eficicia na transeccéo, resseccdo de tecidos e/ou criagdo de anastomoses.
CONTRAINDICAGOES

- N&o use os instrumentos na aorta, no coragdo e no sistema circulatério central.

- N&o use os instrumentos em tecido isquémico ou necrético.

- Aespessura do tecido deve ser avaliada cuidadosamente antes da aplicacdo de qualquer grampeador. Consulte a Tabela
de tamanhos de grampos de recarga abaixo para obter um guia para a selegdo do tamanho do grampo. Se o tecido ndo
puder ser confortavelmente comprimido até a altura do grampo fechado ou se for facilmente comprimido até menos do
que a altura do grampo fechado, o tecido é contraindicado, pois pode ser muito grosso ou muito fino para o tamanho de
grampo selecionado.

- Os instrumentos ndo se destinam ao uso quando o grampeamento cirtirgico for contraindicado.

DESCRICAO

0Os Agrafadores e Recargas colocam duas filas triplas de agrafos de titanio e dividem simultaneamente o tecido a partir da
linha central. O tamanho do agrafo é decidido selecionando Recargas de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm. O Agrafadore
pode ser adaptado a todos os tamanhos de Recargas disponiveis.

Quando utilizar o Agrafadore com as Recargas 2.0, 2.5, 3.5 e a Recarga castanha ou roxa, deve ser utilizada uma manga de
trocarte de 12 mm com um conversor.

Ao usar o agrafador com uma recarga de 4,8 e com a recarga preta, deve-se utilizar uma manga do trocarte de 15,5 mm.
Recarga vascular/média descartavel com articulagdo ENDO REACH

-Recarga bronze e recarga bronze de ponta curva - trés linhas de agrafos de titdnio com uma altura progressiva de 2,0 mm, 2,5
mm, 3,0 mm em ambos os lados da linha de corte.

Recarga média/espessa descartavel com articulagdo ENDO REACH

-Recarga roxa e recarga roxa de ponta curva - trés linhas de agrafos de titanio com uma altura progressiva de 3,0 mm, 3,5
mm, 4,0 mm em ambos os lados da linha de corte.

Recarga extra espessa descartavel com articulagdo ENDO REACH

-Recarga preta - trés linhas de agrafos de titdnio com uma altura progressiva de 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm em ambos os
lados da linha de corte.

Os agrafos de titanio/liga de titnio tem um periodo de vida Gtil de longa duracdo no interior do corpo.

ESCOLHA DOS INSTRUMENTOS

Utilize apenas agrafadores com recargas ENDO REACH fabricadas pela Reach Surgical, Inc. Os agrafadores sé podem ser
recarregados e disparados um maximo de 25 vezes num tinico procedimento.

NOTA: Cada instrumento pode acomodar as seguintes Recargas: 3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548, 6025(B),
6035(B), 6048, 0 Recarga com 30 mm de comprimento, ponta curva bronzeada, ponta curva bronzeada, ponta curva roxa,
ponta curva roxa; o Recarga com 45 mm de comprimento, ponta curva bronzeada, ponta curva bronzeada, ponta curva
roxa, ponta curva roxa e preto; o Recarga com 60 mm de comprimento, ponta curva bronzeada, ponta curva bronzeada,
ponta curva roxa, ponta curva roxa e preto.

ADVERTENCIAS

1.0 Agrafadore com Recarga de 2,0 mm ndo pode ser utilizado em qualquer tecido que esteja comprimido a menos de 0,75
mm de espessura, ou que ndo possa ser confortavelmente comprimido a 1,0 mm

2.0 Agrafadore com Recarga de 2,5 mm néo pode ser utilizado em qualquer tecido que esteja comprimido a menos de 1,0
mm de espessura ou que ndo possa ser confortavelmente comprimido a 1,5 mm.

3.0 Agrafadore com Recarga de 3,5 mm ndo pode ser utilizado em qualquer tecido que esteja comprimido a menos de 1,5
mm de espessura ou que ndo possa ser confortavelmente comprimido a 2,0 mm.

4.0 Agrafadore com Recarga de 4,8 mm ndo pode ser utilizado em qualquer tecido que possa ser comprimido até menos
de 2,0 mm de espessura, ou que ndo possa ser confortavelmente comprimido até 2,5 mm.

5.0 Agrafadore com Recarga castanha e Recarga de ponta curva castanha ndo pode ser utilizado em qualquer tecido que
seja comprimido até menos de 0,75 mm de espessura, ou que ndo possa ser confortavelmente comprimido até 1,5 mm.
6.0 Agrafadore com Recarga plrpura e Recarga de ponta curva plrpura ndo pode ser utilizado em qualquer tecido que
comprima até menos de 1,5 mm de espessura, ou que ndo possa ser confortavelmente comprimido até 2,25 mm.

7.0 Agrafadore com Recarga preta ndo pode ser utilizado em qualquer tecido que tenha uma espessura inferior a 2,25 mm
ou que ndo possa ser confortavelmente comprimido até 3,0 mm.

8.0 agrafador com a recarga preta ndo pode ser usado em tecidos que possam ser comprimidos para uma espessura
inferior a 2,25 mm, tecidos que ndo possam ser confortavelmente comprimidos para uma espessura de 3,0 mm ou na
aorta.

9.0s agrafadores com recargas ndo podem ser usados no figado, baco ou em tecidos semelhantes, nos quais a compressao
possa levar a efeitos destrutivos.

10. Os agrafadores com recargas ndo podem ser usados em pacientes que estejam a receber terapia

11. Os agrafadores com recargas ndo podem ser usados em tecidos cuja hermeticidade ou integridade da linha de
agrafagem ndo possam ser garantidas. Pode ser usado material de reforco se forem usados agrafadores com recargas.

PRECAUGOES
1.Radioterapia pré-operatéria pode resultar em alteragdes no tecido, as quais podem fazer com que a espessura do tecido
exceda a faixa indicada para o tamanho de amostra selecionado. E preciso considerar com cuidado qualquer tratamento
pré-ciriirgicoe
2.Inspecione sempre a espessura do tecido e selecione um tamanho de agrafo apropriado antes da aplicagao dos
agrafadores com recarga. Ao escolher a recarga com uma altura de agrafos apropriada, tenha sempre em consideragéo a
espessura combinada do tecido e de qualquer material de reforco da linha de agrafos.
3.Quando o Agrafadore é utilizado com uma Recarga de 4,8 mm, uma Recarga preta (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm), o
instrumento tem de ser introduzido através de um trocarte de 15,5 mm. Um trocarte de tamanho inferior ndo sera
adequado para o Recarga 4,8 e um Recarga preto.
4.Feche sempre a mandibula dos agrafadores com recargas antes de introduzir e remover o instrumento da manga do
trocarte.
5.Depois de disparar, a linha de agrafagem deve ser sempre inspecionada para verificar a heméstase. As hemorragias de
pequena dimensdo podem ser controladas através de eletrocauterizagdo ou suturas manuais.
6. Colocar tecido proximo aos limites dos tecidos (na recarga) pode causar mau funcionamento do instrumento. O tecido
que se estender além da marca do corte ndo sera cortado.
7.Quando o agrafador for usado mais de uma vez no MESMO procedimento cirirgico, ndo deixe de remover a recarga vazia
e colocar uma nova. Uma trava de seguranca impedird que uma recarga vazia seja disparada uma segunda vez. Nao tente
anular o bloqueio de seguranca.
8.N3o deixe que obstrugdes, como clipes, sejam incorporadas nas mandibulas do instrumento ao posicionar o instrumento
no local de aplicagdo. Disparar o instrumento contra uma obstrucdo pode resultar em corte incompleto e/ou formatos
inapropriados dos agrafos.
9.0s procedimentos endoscépicos devem ser realizados por médicos que tenham um treinamento adequado nas técnicas
endoscopicas. Antes da realizagdo de qualquer procedimento endoscopico, consulte a literatura médica relacionada as
técnicas, complicagdes e riscos.
10. A recarga pode ser aberta no interior de uma cavidade corporal apenas quando a bigorna estiver completamente
visivel.
11. Quando for usado material de reforco na linha de agrafagem, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do material
de reforgo, porque o desempenho do instrumento pode ser afetado pelo uso desses materiais.
12. Os agrafadores e as recargas so fornecidos ESTEREIS, e destinam-se a serem usados num UNICO procedimento.
ELIMINE APOS O USO E NAO REESTERILIZE.
13. NZo tente carregar uma recarga com o cabo anelar pressionado.
14. Em procedimentos com laser e eletrocirdrgicos, uma compreensdo minuciosa dos principios é essencial para evitar
riscos
15. Os agrafadores e as recargas sdo esterilizados com EO. O perfodo de validade é 5 anos, e estd marcado em cada camada
da embalagem do produto. NAO USE um produto vencido no contexto clinico.
16. Apés a utilizacdo, os agrafadores endoscépicos de corte linear e as recargas devem ser eliminados num recipiente de
reciclagem ou do lixo adequado.
17. Ao manipular o tecido com a recarga de ponta curva, evite exercer demasiada presséo sobre estruturas frageis com a
extremidade curva do dispositivo.CONDICIONADO POR RM
Testes ndo clinicos demonstraram que os agrafos implantaveis sdo condicionados por RM. Um paciente com este
dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM nas seguintes condicGes:
® 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)
® A taxa de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro indicada pelo sistema de RM €, no maximo, de 2,7 W/kg
durante 15 minutos de varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo normal de funcionamento.
® Nas condicBes de varrimento definidas, espera-se que o agrafo produza um aumento maximo de temperatura de 1,7
°C apés 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo agrafo estende-se cerca de 3 mm para |4 do implante quando
visualizado com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de RM de 3-Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Adverténcia: O agrafador e as recargas sdo vendidos esterilizados. Antes de usar, verifique o pacote primério (ou seja,
embalagem assépﬂca e vedagéo de Tyvek) e ndo use se o selo estiver quebrado ou danificado.

Vista esquematica da série ENDO RLC (llustraggo 1)

Nota: As informagdes intes sdo navista atica da série ENDO RLC.
@ Vista esquemética
A) Pino K) Cunha de transporte

B) Botdo descarregar/ destravar
C) Eixo doinstrumento

D) Alavanca de articulagéo

E) Anel giratério

L) Mandibula bigorna
L1) Pinca Bico
M) Limite do tecido
N) Marca do agrafo
F) Botdo verde 0) Marca de corte
G) Botdo seletor preto P) Marcas de incremento
H) Cabo Q) Indicador da ldmina do bisturi
1) Recarga (45, 60) R) Cartucho
J) Indicadores de alinhamento da carga
@ Carregamento (llustracéo 4)
1.Remova a recarga da embalagem na posigéo aberta.
ADVERTENCIA: Escolha a recarga adequada de acordo com a espessura do tecido. Tecidos demasiado finos ou demasiado
espessos podem dar origem a agrafos mal formados.
CUIDADO: Nio remova a cunha de transporte até que a recarga esteja carregada no agrafador.
2. Certifique-se de que os botdes seletores pretos no instrumento estejam totalmente puxados para tras e que a alavanca
de articulagdo esteja na posi¢do neutra do instrumento.
G) Botdes seletores pretos
3.Para carregar o agrafador com a recarga apropriada, insira o pino localizado na extremidade distal do instrumento na
recarga. Certifique-se que o indicador do alinhamento da carga na recarga esteja alinhado com o indicador de alinhamento
da carga no eixo do instrumento. Empurre a recarga para baixo e gire-a 45° em sentido anti-horério em relagdo ao
instrumento, de forma que a recarga fique travada na posicdo. Neste momento, os indicadores de alinhamento da carga
irdo realinhar-se novamente.
J1) Indicador do alinhamento da carga (recarga)
J2) Indicador do alinhamento da carga (Eixo do instrumento)
4.Remova a cunha de transporte da recarga.
Nota: Nio feche a mandibula da recarga antes de remover a cunha de transportePressione o cabo uma vez para
fechar a mandibula da recarga. Puxe para tras os botdes seletores pretos e confirme se a mandibula da recarga abriu
completamente.
3 Descarga (llustragdo 5)
1. Para descarregar a recarga, certifique-se de que a alavanca de articulagdo esta na posicdo neutra e, a0 mesmo tempo,
abra completamente a mandibula da recarga puxando completamente os botdes seletores pretos para tras. Puxe o botdo
descarregar / destravar para cima em relagdo ao instrumento e gire a recarga 45° em sentido anti-horério. Remova a recarga
do eixo do instrumento.
D) Alavanca de articulagdo
B) Botdo de descarga/desb\oquelo
@ de 30 6)
1. Depois de fechar a mandibula da recarga pressionando o cabo uma vez, insira os agrafadores com as recargas numa
manga do trocarte de tamanho apropriado, ou num maior com a ajuda de um conversor.
CUIDADO: A recarga sé deve ser aberta no interior da cavidade corporal quando a bigorna estiver completamente
visivel.
0 eixo do instrumento gira 360° e articula-se em 22° e 45° em ambas as direcdes com o uso da alavanca de articulaggo.
NOTA: Quando os Agrafadores com Recargas sdo utilizados com um Recarga 4.8 e um Recarga preto, o instrumento tem de
serintroduzido num trocarte de 15,5 mm.
2.Quando tiver penetrado numa cavidade corporal, puxe os botdes seletores pretos completamente para abrir a mandibula
do instrumento.
CUIDADO: N3o aperte o cabo do instrumento enquanto estiver a puxar os botGes pretos.
3.Aplique os agrafadores e a recarga através do tecido a cortar.
CUIDADO: Certifique-se de que ndo hé obstrugdes, tais como clipes, na mandibula do instrumento. Disparar o
instrumento contra uma obstrucdo pode levar a corte incompleto e/ou formatos inapropriados dos agrafos.
Nota: O instrumento ndo cortara o tecido além da marca de corte, a qual estd indicada na recarga. No caso de tecidos que
excedam o comprimento da recarga (45 mm ou 60 mm), podem ser necessarias mais aplicagdes do agrafador e da recarga.
S) Marca de corte
CUIDADO: A colocagio de tecido préximo dos batentes do tecido (na recarga) pode causar o mau funcionamento do
instrumento. O tecido que se estender além da marca do corte nio ser co
4. Aperte o cabo completamente para fechar as mandibulas do instrumento no tecido a ser cortado. As mandibulas do
instrumento podem ser abertas e reposicionadas no tecido, puxando completamente os botSes pretos de retorno para
tras. O instrumento é projetado com um interbloqueio de seguranca. N3o ird disparar os agrafos e cortar o tecido até que o
botéo verde seja pressionado.
CUIDADO: O interbloqueio de seguranca permite evitar que uma recarga vazia seja acionada pela segunda vez. Nao
tente anular o bloqueio de seguranga.
5.Pressione o botdo verde antes de disparar o instrumento. Ao disparar o instrumento, aperte o cabo sequencialmente
até que ele trave. Pode exigir varios apertos para disparar completamente a recarga. O n(imero total de apertos esta
relacionado ao comprimento da recarga (45 ou 60).
CUIDADO: Se ndo disparar a recarga na totalidade resultara num corte incompleto e/ou na formac&o incompleta dos
agrafos, o que pode originar uma hemostasia insuficiente.
F) Botdo verde
Q) Botdo de fixagdo inferior
6.Quando o instrumento tiver disparado completamente, puxe os botdes seletores pretos para tras para abrir
completamente a mandibula. Remova o instrumento do tecido com cuidado. O local da aplicagdo deve ser conferido para
ver se ha hemostasia depois da remogéo do instrumento. Sangramentos de pequeno porte podem ser controlados pela
aplicagdo de eletrocauterizagéo ou suturas manuais.
7.Feche amandibula do instrumento apertando o cabo e remova os agrafadores e recargas
ENDO REACH da cavidade corporal. Remova a recarga do instrumento.
Nota: Ndo tente inserir ou remover o instrumento da manga do trocarte se o instrumento estiver na posicdo articulada.
0 agrafador s6 pode ser recarregado e disparado um méximo de 25 vezes num Gnico procedimento.
® Especificagdes
5.1 EspecificacSes do agrafador e da recarga e tabela de compatibilidade

ID45BLK 45 Preto 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
ID60BLK 60 Preto 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
1D3020B 30 Cinzento  |2.0 0.75
1D45208 45 Cinzento  |2.0 0.75
1D6020B 60 Cinzento  |2.0 0.75
1D3025B 30 Branco 25 10

1D4525B 45 Branco 2.5 1.0

1D6025B 60 Branco 2.5 10

1D4535B 45 Azul 3.5 1.5

1D6035B 60 Azul 3.5 15
ID30TANB 30 Bronze 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TANB 45 Bronze 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID60TANB 60 Bronze 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PULB 30 Roxo 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID45PULB 45 Roxo 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
ID60PULB 60 Roxo 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75

4.Strangeti complet manerul pentru a inchide falca instrumentului peste tesutul care urmeaza s3 fie sectionat. Falca
instrumentului poate fi deschisa si repozitionata pe tesut prin tragerea completa inapoi a butoanelor negre de retur.
Instrumentul este proiectat cu un sistem de interblocare de siguranta. Acesta nu va trage copcile si nu va taia tesutul pana
cand nu se apasa butonul verde.

ATENTIE: b, | de sif 3 este prevazut pentru afi
sanu mcercatl sa anulati blocarea de 5|guranta‘

5.Apasati butonul verde Tnainte de a trage cu instrumentul. Cand trageti cu instrumentul, strangeti secvential manerul,
pana cand se blocheaza. Este posibil sa fie nevoie de mai multe strangeri pentru a trage complet cu Rezerva. Numarul total
de strangeri este legat de lungimea Rezervei (45 sau 60).

ATENTIE: Netragerea completa a Rezervei va avea ca rezultat o tdiere incomplet si/sau o formare incompletd a copcilor,
ceea ce poate conduce |a o hemostaza deficitara.

F) Butonul verde

Q) Butonul inferior de prindere

6.Dupa ce instrumentul este tras complet, trageti complet inapoi butoanele negre de retur, pentru a deschide falca.
Tndepartati delicat instrumentul de pe tesut. Dupa Tndepdrtarea instrumentului, trebuie verificatd hemostaza la locul
aplicarii. Sangerarile minore pot fi controlate prin aplicarea de electrocauterizare sau prin suturi manuale.

7.Tnchideti falca instrumentului prin strangerea manerului si scoateti dispozitivul ENDO REACH

e si Rezerve din cavitatea corporala Descarcati Rezerva din instrument.

o Rezerva goala sa traga a doua oara. Va rugam

PERIODO EFICAZ DE ESTERILIZAGAO
Os agrafadores e as recargas foram esterilizados com dxido de etileno (EO) e o periodo de validade, de 5 anos, estd marcado
em cada embalagem. N&o utilize o produto fora do periodo de validade.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

NAO EXPOR A TEMPERATURAS SUPERIORES A 130°F (54°C), INFERIORES A 14°F (-10°C)OU A HUMIDADE SUPERIOR A
80%.

Um aviso ao usudrio e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
relatado a Reach Surgical, Inc. por meio do site Reachquality@reachsurgical.com e a autoridade competente do Estado
Membro no qual o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

As hiperligacdes do Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) referem-se a https://www.int.reachsurgical.com/
services.

A TNAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL, VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INFORMATII.

IMPORTANT!

Aceasta brosura este conceputd pentru a ajuta la utilizarea Capsatoarelor endoscopice ENDO REACH liniare de tdiere
(denumite in continuare ,capsatoare”). Nu este nicio referire la tehnicile de capsare chirurgicala.

Capsatorul si rezervele sunt proiectate, testate si fabricate pentru a fi utilizate numai la un singur pacient. Nu reutilizati, nu
reprocesati si nu resterilizati acest instrument. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea instrumentului poate conduce
la defectiuni functionale, la contaminare, la ranirea pacientului sau la infectii. Capsatorul pot fi utilizate cu diferite tipuri de
Rezerve de unic folosinta din seria ENDO REACH fabricate de Reach Surgical, Inc.

Utilizare preconizata

Acest instrument este destinat transectiei, rezectiei tesuturilor si/sau credrii anastomozelor.

Acest instrument este destinat transectie, rezectie si/sau crearea de anastomoze. Acest instrument are aplicatii in operatiile
deschise si minim invazive, inclusiv in chlrurgla toracica, abdominald, ginecologica si urologica. Este utilizat pentru
transectia si rezectia plamanilor si a tractului alimentar.

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 generald care necesita rezectia si reconstructia organelor si tesuturilor in cavitatile toracice si abdominale.
Beneficii clinice

Instrumentul poate fi utilizat in siguranta si in mod eficient in transectia, rezectia tesuturilor si/sau crearea de anastomoze.
CONTRAINDICATII

- Nu utilizati instrumentele pe aort, inima si sistemul circulator central.

- Nu utilizati instrumentele pe tesut ischemic sau necrotic.

- Grosimea tesutului trebuie evaluats cu atentie inainte de aplicarea oricarui capsator Consultati tabelul de mai jos cu
tabelul de marime a capsei de reincarcare pentru un ghid pentru selectarea marimii capsei. In cazul in care tesutul nu
poate fi comprimat confortabil pan la inaltimea agrafelor inchise sau poate fi comprimat cu usurintd pana la o inaltime
mai mica decat inaltimea agrafelor inchise, tesutul este contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea subtire pentru
dimensiunea agrafelor selectate.

- Instrumentele nu sunt destinate utilizarii atunci cand capsarea chirurgicald este contraindicata.

DESCRIERE

Capsatorul si Rezerve plaseaza doud randuri triplu esalonate de capse din titan si divizeaza simultan tesutul din linia
centrald. Dimensiunea capsei este decisa prin selectarea Rezerve de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm. Capsatorul poate fi
adaptat pentru toate dimensiunile Rezerve disponibile.

Atunci cand se utilizeaza Capsatoare cu Rezerve de 2,0 2,5, 3,5 si Rezerve cafeniu sau violet, trebuie utilizat un manson
trocar de 12 mm cu un convertor.

Atunci cand se utilizeaza capsatorul cu Rezerva de 4,8, cu Rezerva neagra trebuie utilizat un manson de trocar de 15,5 mm.
Rezervd ENDO REACH vasculara/medle cu artlculare de unica folosinta

- Rezerva maro si rezerva maro cu varful curbat - randuri progresive cu trei inaltimi de copci de titan de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0
mm de oricare parte a liniei de tdiere.

Rezerva ENDO REACH medie/groasa cu articulare, de unica folosinta

- Rezerva mov si rezervd mov cu varful curbat - randuri progresive cu trei inaltimi de copci de titan de 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0
mm de oricare parte a liniei de tdiere.

Rezerva ENDO REACH extra groasa cu articulare, de unica folosinta

- Rezerva neagra - randuri progresive cu trei inaltimi de copci de titan de 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm de oricare parte a liniei de
taiere.

Timpul de utilizare a copcile fabricate din titan/aliaj de titan este de lunga durata in organism.

ALEGEREA INSTRUMENTELOR

Utilizati Capsatorul numai cu Rezervele ENDO REACH fabricate de Reach Surgical, Inc. Copcile pot fi reincarcate si trase de
cel mult 25 de oriintr-o singura procedura.

NOTA: Fiecare instrument poate gdzdui urmatoarele Rezerve: 3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548, 6025(B),
6035(B), 6048, Rezerve cu lungimea de 30 mm, bronz, bronz cu varf curbat, violet, violet cu varf curbat; Rezerve cu lungimea
de 45 mm, bronz, bronz cu varf curbat, violet, violet cu varf curbat si negru; Rezerve cu lungimea de 60 mm, bronz, bronz cu
varf curbat, violet, violet cu varf curbat si negru.

AVERTISMENTE

1.Capsatorul cu Rezerve de 2,0 mm nu poate fi utilizat pe niciun tesut care este comprimat la mai putin de 0,75 mm in
grosime sau care nu poate fi comprimat confortabil la 1,0 mm.

2.Capsatorul cu Rezerve de 2,5 mm nu poate fi utilizat pe niciun tesut care este comprimat la o grosime mai mica de 1,0
mm sau care nu poate fi comprimat confortabil la 1,5 mm.

3.Capsatorul cu Rezerve de 3,5 mm nu poate fi utilizat pe niciun tesut care este comprimat la o grosime mai mica de 1,5
mm sau care nu poate fi comprimat confortabil la 2,0 mm.

4. Capsatorul cu Rezerve de 4,8 mm nu poate fi utilizat pe niciun tesut care poate fi comprimat la mai putin de 2,0 mm in
grosime sau care nu poate fi comprimat confortabil la 2,5 mm.

5.Capsatorul cu Rezerve cafeniu si Rezerve cu varf curbat cafeniu nu pot fi utilizate pe niciun tesut care se comprima la mai
putin de 0,75 mm n grosime sau care nu poate fi comprimat confortabil la 1,5 mm.

6.Capsatorul cu Rezerve violet si Rezerve cu varf curbat violet nu poate fi utilizat pe niciun tesut care se comprima la mai
putin de 1,5 mmin grosime sau care nu poate fi comprimat confortabil la 2,25 mm.

7.Capsatoare cu Rezerve negru nu poate fi utilizat pe niciun tesut care se comprima la mai putin de 2,25 mm n grosime sau
care nu poate fi comprimat confortabil la 3,0 mm.

8.Capsatorul cu Rezerva neagra nu poale fi utilizat pe niciun tesut care se comprima la o grosime mai mica de 2,25 mm sau
care nu se poate comprima confortabil pan3 la 3,0 mm sau pe aorta.

9. Capsatorul cu Rezerve nu pot fi utilizate pe ficat, pe splina sau pe alte tesuturi similare a caror compresie poate duce la
efecte distructive.

10. Capsatorul cu Rezerve nu pot fi utilizate la pacientii care urmeaza o terapie cu anticoagulante.

11. Capsatorul cu Rezerve nu pot fi utilizate pe tesaturi a cdror etanseitate sau integritate a liniei de copci nu poate fi
asigurata. In cazul in care trebuie sa se utilizeze capsatoare cu Rezerve, se poate folosi material de intarire.

PRECAUTII
1.Radioterapia preoperatorie poate avea ca rezultat modificari de tesut, ceea ce poate face ca grosimea tesutului sa
depaseasca intervalul indicat pentru dimensiunea de copcd selectata. Trebuie sa se acorde o atentie deosebita oricdrui
tratament preoperator si sa se selecteze in mod corespunzator dimensiunea copcilor.
2.Intotdeauna inspectati grosimea tesutului si selectati o dimensiune adecvata a copcii inainte de aplicarea Capsatoarelor
cu Rezerva. Atunci cand se alege Rezerva cu o inltime adecvat3 a copcii, luati intotdeauna n considerare grosimea
combinata a tesutului si a oricarui material de intarire a liniei de copci.
3.Atunci cand Capsatoare este utilizat cu un Rezerve de 4,8 mm, un Rezerve negru (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm), instrumentul
trebuie introdus printr-un trocar de 15,5 mm. Un trocar de dimensiuni mai mici nu va fi adecvat pentru Rezerve de 4,8 mm
si un Rezerve negru.
4.Tntotdeauna inchideti falca pentru Capsatorul cu Rezerve inainte de a introduce si de a scoate instrumentul din mansonul
trocarului.
5.Dupa tragere, linia de copci trebuie sé fie intotdeauna inspectaté pentru hemostaza. Sangerarile minore pot fi controlate
prin electrocauterizare sau prin suturi manuale.
6.Plasarea tesutului in apropierea opritoarelor de tesut (de pe Rezervd) poate cauza o functionare defectuoasa a
instrumentului. Tesutul care se extinde dincolo de marca]ul de tdiere nu va fi sectionat.
7.Atunci cand capsatorul este utilizat de mai multe ori intr-o SINGURA procedurd chirurgicald, asigurati-va ca scoateti
Rezerva goala si ca reincarcati una noud. Un sistem de blocare de siguranta va impiedica o Rezerva goald s fie trasa a doua
oard. Va rugdm sa nu incercati sa anulati blocarea de siguranta.
8.Asigurati-vd cd nu exista obstacole, cum ar fi cleme, incorporate in falca instrumentului atunci cand pozitionati
instrumentul pe locul de aplicare. Tragerea instrumentului peste un obstacol poate conduce la o tdiere incompleta si/sau la
formarea de copci necorespunzatoare.
9. Procedurile endoscoplce trebuie efectuate de medici care au o instruire adecvata in domeniul tehnicilor endoscoplce
Tnainte de efectuarea oricdrei proceduri endoscopice, consultati literatura medical referitoare la tehnici, complicatii
pericole.
10. Rezerva poate fi deschisd in interiorul cavitatii corporale numai atunci cand nicovala este complet vizibild.
11. Tn cazul in care se utilizeaza un material de intarire a liniei de copci, urmati instructiunile furnizate de producatorul
materialului de intarire, deoarece performanta instrumentului poate fi afectata de utilizarea acestor materiale.
12. Capsatorul si rezervele sunt furnizate STERILE si sunt destinate utilizérii intr-o SINGURA procedurd. VA RUGAM SA LE
ARUNCATI DUPA UTILIZARE Sl SANULE RESTERILIZAT\
13. Va rugam sa nu incercati s incarcati o Rezerva in timp ce ménerul inelului este strans.
14.Tn procedunle cu laser si electmchlrurglcale este esentiald o |ntelegere aprofundatad a principiilor pentru a evita riscurile
de soc si de arsura pentru pament si pentru operator (operaton) precum si deteriorarea instrumentului.
15. Capsatorul si Rezervele suntvstenvllzate cu OE. Perioada de valabilitate este de 5 ani si a fost marcatd pe fiecare strat al
ambalajului produsului. VA RUGAM SA NU utilizati un produs expirat clinic.
16. Dupa utilizare, Capsatorul endoscopice liniare de taiere si Rezerva trebuie aruncate intr-un cos corespunzator de
reciclare sau de gunoi.
17. Atunci cand manipulati tesutul cu Rezerva cu varf curbat, evitati sa exercitati o presiune excesiva asupra structurii fragile
cu varful curbat al dispozitivului.
SIGUR IN MEDIILE RM IN ANUMITE CONDITII
Testele nonclinice au demonstrat cd copcile implantabile sunt sigure in medii RM in anumite conditii. Un pacient cu acest
dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM, in urmatoarele conditii:
® Camp magnetic static de numai 1,5-Tesla si 3,0-Tesla
® Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
® Rata de absorbtie specifica (RAS) ponderata a intregului corp, raportatd ca maxima de sistemul RM este de 2,7 W/kg
pentru 15 minute de scanare (adica pentru fiecare secventa de impulsuri) in modul normal de functionare.
e in conditiile de scanare definite, asteptarea pentru capsuld este s& producé o crestere maxima a temperaturii de 1,7 °C
dupd 15 minute de scanare continus (adica pe secventd de |mpulsuu)
Tin cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de capsa se extinde la aproximativ 3 mm de la acest implant,
atunci cand se utilizeaza o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Avertisment: Atat Capsatorul cat si rezervele sunt vandute sterile. nainte de utilizare, verificati ambalajul primar (si anume
ambalajul aseptic si sigiliul Tyvek) si nu utilizati daca sigiliul este rupt sau deteriorat.
Vedere schematica a seriei ENDO RLC (llustratia 1)
Nota: Urmatoarele informatii se bazeaza pe vederea schematica a seriei ENDO RLC.
@ Vedere schematica
A) Pin de aliniere a Rezervei K) Pana de transport
B) Butonul de descarcare/deblocare L) Falca de nicovala
C) Arbore L1) Varf curbat
D) Maneta de articulare M) Opritor de tesut
E) Colier derotire N) Marcaj copci
F) Butonul de eliberare de siguranta 0) Marcaj de taiere
G) Buton de retur P) Marcaje de incrementare
H) Maner Q) Indicator de lama de cutit
1) Rezerva (45,60) R) Cartus
J) Indicator de aliniere a Rezervei
@incircare (llustratia 4)
1. Scoateti Rezerva din ambalaj in pozitia deschisa.
Avertisment: Alegeti Rezerva potrivita in functie de grosimea tesutului. Tesuturile care sunt prea subtiri sau prea groase pot
cauza copci deformate.
Atentie: Nu scoateti pana de transport pana cand Rezerva nu este incarcata in Capsator.
2.Asigurati-va ca butoanele negre de retur de pe instrument sunt complet trase inapoi si ca maneta de articulare se afla in
pozitia neutra a instrumentului.
G) Manere negre de retur
3.Pentru incarcarea Capsatorului cu Rezerva corespunz&tcare introduceti in Rezerva stiftul situat la capatul distal al
instrumentului. Asigurati-vé ca indicatorul de aliniere a sarcinii de pef Rezerv se aliniaza cu indicatorul de aliniere a Rezervei
de pe axul instrumentului. Impingeti Rezerva in jos si rotiti-o cu 45° in sensul acelor de ceasornic fatd de instrument, astfel
incat Rezerva si fie blocati pe pozitie. in acest moment, indicatorii de aliniere a Rezervei se vor realinia.
J1) Indicator de aliniere a Rezervei (pe Rezervd)
J2) Indicator de aliniere a Rezervei (pe arbore)
4.Indepartati pana de transport de pe Rezerva.

5.Strangeti manerul o data, pentru a inchide falca Rezervei. Trageti inapoi de butoanele negre de retur si confirmati ca falca
Rezervei se deschide complet.
(3 Descarcarea (llustratia 5)
1.Pentru a descarca o Rezerva din Capsatoare, asigurati-va ca maneta de articulare se afla in pozitie neutra, in timp ce
falca Rezerve este deschis, trdgand complet inapoi butoanele negre de retur. Trageti butonul de descarcare/deblocare
in jos Tn raport cu instrumentul si rotiti Rezerva cu 45° in sens invers acelor de ceasornic. Indepartati Rezerva de pe axul

1.Dupa inchiderea filcii Rezervei prin stringerea manerului o singur dat3, introduceti Capsatorul cu Rezerve fntr-un
manson de trocar de dimensiuni corespunzatoare sau intr-unul mai mare cu ajutorul unui convertor.

interiorul cavitatii corporale atunci cand nicovala este complet vizibila.
Axulinstrumentului se roteste la 360° si se articuleaza la 22° si 45°Tn ambele directii, cu ajutorul manetei de articulare.
NOTA: Atunci cand Capsatorul cu Rezerve sunt utilizate cu un Rezerve de 4,8 si un Rezerve negru, instrumentul trebuie

2.0dat3 aflatin cavitatea corporalé,traget,i complet inapoi butoanele negre de retur, pentru a deschide falca instrumentului.
ATENTIE: Vd rugdm sa nu strangeti manerul instrumentului in timp ce trageti inapoi butoanele negre.

3. Aplicati Capsatorul si Rezerva pe tot tesutul care va fi sectionat.

ATENTIE: Asigurati-va ca nu exista obstacole, cum ar fi cleme, in interiorul félcii instrumentului. Tragerea

i peste un obstacol poate conduce la taiere incompleta si/sau la formarea de copci necorespunzitoare.
Nota: Instrumentul nu va taia tesutul dincolo de marcajul de téiere, care este indicat pe Rezerva. Pentru tesuturile care
depdsesc lungimea Rezervei (45 mm sau 60 mm), pot fi necesare mai multe aplicari ale Capsatoarelor si Rezervei.

Cédigos de produto do|Cédigos de produto da [Comprimen to da Cor Altura do agrafo |Altura do agrafo ! t
recarga linha de agrafos aberto fechado instrumentului.
1D3020 30 Cinzento__[2.0 0.75 D) Maneté de articulare
1D4520 75 Cinzento 2.0 075 ?E\{thuldedescarcare/deblocare
1D6020 60 Cinzento  [2.0 0.75 1
1D3025 30 Branco 2.5 10
1D4525 45 Branco 2.5 1.0 ATENTIE: Rezerva trebuie sa fie deschis
1D6025 60 Branco 2.5 10
1D4! 4! Az .. 1.
ENDORLCZ IDSE):: Gg AZE: gg Lg introdus fntr-un trocar de 15,5 mm.
ENDORLCSZ 1D4548 45 Verde 4.8 2.0
ENDORLCLZ = .
1D6048 60 Verde 4.8 2.0
ID30TAN 30 Bronze 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TAN 45 Bronze 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 i
ID60TAN 60 Bronze 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PUL 30 Roxo 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75
1D45PUL 45 Roxo 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 S) Marcaj de tdiere
ID60PUL 60 Roxo 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 ATENTIE: Amp

in de tesut (pe Rezerva) poate cauza functionarea defectuoasa
ainstrumentului. Tesutul cares-a extlnsdmcolo de marcajulde taiere nu va fi sectionat.

20

Not3: Nu Tncercati s3 introduceti sau sa scoateti instrumentul din mansonul trocarului, daca instrumentul se afl3 in pozitie

articulatd.

Capsatorul poate fi reincarcat si tras de cel mult 25 de ori intr-o singura procedura.
® Specificatie

5 1 Spemf‘catle si grafic de compatibilitate pentru Capsator si Rezerva

Coduri de produs Coduri de produs Lunglme aliniei |Culoar

pentru Capsatoare pentru Rezerve de copci e

naltimea copcii al mea copcii
deschise

1D3020 30 Gri 2.0 0.75
104520 5 Gri 2.0 0.75
1D6020 60 Gri 2.0 0.75
1D3025 30 Alb 25 70
1D4525 45 Alb 25 10
1D6025 60 Alb 25 10
1D4535 45 Albastru___[3.5 15
1D6035 60 Albastru___[3.5 15
1D4548 45 Verde 4.8 2.0
1D6048 60 Verde 4.8 2.0
ID30TAN 30 Maro 2.0/25/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TAN 75 Maro 2.0/2.553.0 0.75/1.0/1.25
IDGOTAN 60 Maro 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
1D30PUL 30 Mov 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
1D45PUL 45 Mov 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
ENpoRwLCZ, 1D6OPUL 60 Mov 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
ENDORLCLY ID45BLK 25 Negru 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2
ID60BLK 60 Negru 4.0/4.5/5.0 175/2.0/22
1D3020B 30 Gri 2.0 0.75
1045208 75 Gri 2.0 0.75
1D6020B 60 Gri 2.0 0.75
1D3025B 30 Alb 25 10
1045258 45 Alb 25 10
1D6025B 60 Alb 25 10
1D4535B 45 Albastru 3.5 1.5
1D6035B 60 Albastru___[3.5 15
ID30TANB 30 Maro 2.025/3.0 0.75/1.0/1.25
ID45TANB 25 Maro 2.0/2.553.0 0.75/1.0/1.25
IDGOTANB 60 Maro 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25
ID30PULB 30 Mov 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
1D45PULB 45 Mov 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75
ID60PULB 60 Mov 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75

PERIOADA EFECTIVA DE STERILIZARE
Capsatorul si Rezervele au fost supuse sterilizdrii cu OE, iar perioada de valabilitate de 5 ani este marcata pe fiecare ambalaj.
Nu utilizati produsul in afara perioadei efective.

CONDITII DE DEPOZITARE

ANU SE EXPUNE LA TEMPERATURI DE PESTE 54 °C (130 °F) SAU MAI JOS DE -10 °C (14 °F) SAU LA UMIDITATI MAI MARI
DE 80%.

0 notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului ca orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie
raportat catre Reach Surgical, Inc. prin intermediul Reachquality@reachsurgical.com si catre autoritatea competentd a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Legaturile din Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) se refera la https://www.int.reachsurgical.com/
services.

SK/Slovencina

A PRED UPORABO IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACIJE.

POMEMBNO!

Ta knjiZica je namenjena pomocw pri uporabi endoskopskih linearnih rezalnih spenjalnikov ENDO REACH (v nadaljnjem
besedilu: spenjalmkl) To ni referenca za kirurske tehnike spenjanja.

Spenjalniki in enote za ponovno polnjenje so zasnovani, preizkuseni in izdelani samo za uporabo pri enem bolniku. Tega
instrumenta ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte in ne resterilizirajte. Ponovna uporaba, obdelava ali resterilizacija
instrumenta lahko povzroci funkcionalno okvaro, kontaminacijo, poskodbo pacienta ali okuzbo. Spenjalnike lahko
uporabljate z razli¢nimi vrstami navojev za enkratno uporabo iz serije ENDO REACH, ki jih proizvaja druzba Reach
Surgical, Inc.

Zamys3lané pouZitie

Tento nastroj je uréeny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu anastomazy.

Indikécie

Tento néstroj je uréeny na transekciu, resekciu a/alebo vytvaranie anastoméz. Tento néstroj sa pouZiva pri otvorenych a
minimalne invazivnych operéciéch vratane hrudnych, brusnych, pérodnickych, gynekologickych a urologickych operacii.
PouZiva sa na transekciu a resekciu pliic a traviaceho traktu.

Zamyslany pouzlvatel

Tento nastroj sa pouziva pre zdravotnickych pracovnikov, ktori ho pouZivaji na chirurgické Gcely.

Zamyslané prostredm pouzitia

Tento pristroj je uréeny na pouZitie v nemocnici.

Zamyslana populacia pacientov:

BeZna populacia vyZadujlica resekciu a rekonstrukciu organov a tkaniv v hrudnej a brusnej dutine.

Klinické vyhody

Nastroj sa mbZe bezpecne a G&inne pouZivat pri transekcii, resekcii tkaniv a/alebo vytvérani anastoméz.
KONTRAINDIKACIJE

- Nastroje nepouZivajte na aortu, srdce a centralny obehovy systém.

- NepouZivajte néstroje na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

- Pred pouzitim akéhokolvek staplera by sa mala starostlivo zhodnotit hriibka tkaniva. Navod na vyber velkosti sponiek
najdete v nizSie uvedenej tabulke velkosti sponiek Reload. Ak sa tkanivo neda pohodlne stlacit na vjsku zatvorenej sponky
alebo sa da lahko stlait na vysku mensiu ako je vySka zatvorenej sponky, tkanivo je kontraindikované, pretoze méze byt
prili§ hrubé alebo prili§ tenké pre zvolen( velkost sponky.

- Nastroje nie st uréené na poufZitie, ak je chirurgické zosivanie kontraindikované.

OPIS

Spenjalniki a Enote za ponovno polnjenje umiestiiujd dva, trojito usporiadané rady titdnovych sponiek a si¢asne rozdeluji
tkanivo od centrélnej linie. O velkosti svorky sa rozhoduje vyberom 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm Enote za ponovno
polnjenje. Spenjalniki je mozné prispdsobit pre vietky dostupné velkosti Enote za ponovno polnjenje.

Pri pouziti The Spenjalniki s 2,0 2,5, 3,5 Enote za ponovno polnjenje a tan alebo fialovym Enote za ponovno polnjenje by sa
mala pouit 12 mm trokarova objimka s konvertorom.

Pri uporabi sponkalnika s ¢rnimi enotami za ponovno polnjenje v velikosti 4.8 je treba uporablt\ 15,5 mm tulec za trokar.
ENDO REACH enota za ponovno polnjenje za enkratno uporabo - vaskularno/srednje premicna

- Rumenorjava enota za ponovno polnjenje in rumenorjava enota za ponovno polnjenje z ukrivljeno konico - titanove
sponke v treh viSinsko progresivnih vrstah 2,0 mm, 2,5 mm in 3,0 mm na obeh straneh linije reza.

ENDO REACH enota za ponovno polnjenje za enkratno uporabo - srednje-debelo premicna

- Vijoli¢na enota za ponovno polnjenje in vijoli¢na enota za ponovno polnjenje z ukrivljeno konico - titanove sponke v treh
viSinsko progresivnih vrstah 3,0 mm, 3,5 mm in 4,0 mm na obeh straneh linije reza

ENDO REACH enota za ponovno polnjenje za enkratno uporabo - iziemno debelo premicna

- Crna enota za ponovno polnjenje - titanove sponke v treh visinsko progresivnih vrstah 4,0 mm, 4,5 mmin 5,0 mm na obeh
straneh linije reza

Cas uporabe sponk iz titana/ titanove zlitine je v telesu dolgotrajen.

I1ZBIRA INSTRUMENTOV

Spenjalnike uporabljajte samo z ENDO REACH enotami za ponovno polnjenje, ki jih proizvaja podjetje Reach Surgical, Inc.
Spenjalniki se lahko ponovno napolnijo in vZigajo najveé 25-krat v enem postopku.

OPOMBA: Do kazdého néstroja je mozné umiestnit nasledujlice Enote za ponovno polnjenje: 3020(B),4520(B),6020(B),
4525(B), 4535(B), 4548, 6025(B), 6035(B), 6048, dizka 30 mm, tan, tan zahnuty hrot, purple purple zahnuty hrot Enote za
ponovno polnjenje; dlzka 45 mm, tan, tan zahnuty hrot, ﬁalova purpurova zahnuta $picka a Cierna Enote za opétovne
polnjenje; dlzka 60 mm, tan, tan zahnuty hrot, fialova, purpurova zahnuté 3picka a ¢ierna Enote za opatovne polnjenje.

OPOZORILA

1. Spenjalniki s 2,0 mm Enote za ponovno polnjenje nemozno pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré je stlacené na hribku mensiu
ako 0,75 mm alebo ktoré nemozno pohodine stlacit na 1,0 mm.

2.Spenjalniki s 2,5 mm Enote za opatovne polnjenje nemoZno pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré je stlaené na hriibku meniu
ako 1,0 mm alebo ktoré nemoZno pohodlne stlacit na 1,5 mm.

3.Spenjalniki s 3,5 mm Enote za ponovno polnjenje nemozno poufit na Ziadne tkanivo, ktoré je stlatené na hriibku mensiu
ako 1,5 mm alebo ktoré nemozno pohodlne stlacit na 2,0 mm.

4. Spenjalniki so 4,8 mm Enote za ponovno polnjenje nemozno pouzit na Ziadne tkanivo, ktoré mozno stlacit na hrabku
mensiu ako 2,0 mm alebo ktoré nemozno pohodine stlacit na 2,5 mm.

5.Spenjalniki s opalenym Enote za ponovno polnjenje a opalenym zahnutym hrotom Enote za ponovno polnjenje nemozno
pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré sa stla¢i na hribku mensiu ako 0,75 mm alebo ktoré nemozno pohodIne stlacit na 1,5 mm.
6.Spenjalniki s fialovym Enote za ponovno polnjenje a fialovym zahnutym hrotom Enote za ponovno polnjenje nemozno
pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré sa stla&i na hriibku mensiu ako 1,5 mm alebo ktoré nemozno pohodine stlacit na 2,25 mm.
7.Spenjalniki s Ciernym hrotom Enote za ponovno polnjenje sa nemdzu pouZzivat na Ziadne tkanivo, ktoré sa stlaci na
hribku mensiu ako 2,25 mm alebo ktoré sa nedé pohodine stlacit na 3,0 mm.

8.Spenjalnika s o enoto za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati na tkivu, ki je stisnjeno na debelino manj kot 2,25
mm ali ga ni mogoce udobno stisniti na 3,0 mm ali na aorti.

9. Spenjalnikov z enotami za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati na jetrih, vranici ali podobnih tkivih, katerih stiskanje
lahko povzro¢i destruktivne ucinke.

10. Spenjalnikov z enotami za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati pri bolnikih, ki se zdravijo z antikoagulacijsko
terapijo.

11. Spenjalnikov z enotami za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati na tkivih, pri katerih ni mogoce zagotoviti
odpornosti na zrak ali celovitosti linije sponk. Ce je treba uporabiti napravo z enotami za ponovno polnjenje, se lahko
uporabi ojacitveni material.

PRIPOROCILA
1. Predoperativna radioterapija lahko povzrodi spremembe tkiva, zaradi katerih lahko debelina tkiva preseze navedeno
obmogje za izbrano velikost sponke. Vsako predoperativno zdravljenje je treba skrbno pretehtati in temu primerno izbrati
velikost sponke.
2.Pred uporabo spenjalnikov z enotami za ponovno polnjenje vedno preverite debelino tkiva in izberite ustrezno velikost
sponke. Pri izbiri enot za ponovno polnjenje z sponkami v ustrezni visini vedno upostevajte skupno debelino tkiva in
morebitnega materiala za ojacitev linije sponk.
3.Ak sa The Spenjalniki pouziva s ¢iernym (4,0 mm,4,5 mm,5,0 mm) Enote za ponovno polnjenje 4,8 mm, nastroj sa musf
zaviest cez 15,5 mm trokar. Trokar mensej velkosti nebude vhodny pre 4,8 Enote za ponovno polnjenje a Cierny Enote za
ponovno polnjenje.
4.Vedno zaprite Celjust spenjalnika z enotami za ponovno polnjenje, preden instrument vstavite in odstranite iz tulca za
trokar.
5.Po vZigu je treba vedno preveriti, ali je linija sponke hemostazirana. Manjse krvavitve lahko nadzorujete z
elektrokauterjem ali rocnim Sivanjem.
6.0dlaganje tkiva v bliZino ustavitve tkiva (na enoti za ponovno polnjenje) lahko povzroci nepravilno delovanje
instrumenta. Tkivo, ki sega preko oznake za rez, ne bo prerezano.
7.Ce se spenjalnik uporablja ve¢ kot enkrat v enem kirurskem postopku, odstranite prazno enoto za ponovno polnjenje
in nastavite novo enoto. Varnostni zaklep preprecuje, da bi se prazen nabojnik enote za ponovno polnjenje vzigal drugic.
Varnostnega zaklepa ne posku3ajte izniciti.
8. Pri namescanju instrumenta na mesto uporabe preverite, da v Celjust instrumenta ni ovir, kot so sponke. VZig instrumenta
ez oviro lahko povzroCi nepopolno rezanje in/ali neustrezno oblikovanje sponk.
9.Endoskopske posege morajo izvajati zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za endoskopske tehnike. Pred izvajanjem
endoskopskih posegov se posvetujte z medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.
10. Enoto za ponovno polnjenje je mogoce odpreti v telesni votlini le, ¢e je nakovalo popolnoma vidno.
11. Pri uporabi materiala za ojacanje sponk upostevajte navodila proizvajalca materiala za ojacitev, saj lahko uporaba teh
materialov vpliva na delovanje instrumenta.
12. Spenjalniki z enotami za ponovno polnjenje so na voljo STERILNI in so namenjeni samo za uporabo v JEDNEM
postopku. PO UPORABI JIH ZAVRZITE IN NE RESTERILIZIRAJTE.
13. Ne poskusajte polniti enote za ponovno polnjenje, ko je rocaj obroca stisnjen.
14. Prilaserskih in elektrokirurskih postopkih je temeljito razumevanje nacel bistvenega pomena, da se prepreci nevarnost
Soka in opeklin za pacienta in operaterja ter poskodbe instrumenta.
15. Spenjalniki in enote za ponovno polnjenje so sterilizirani z EO. Veljavnost je 5 let in je oznacena na vsaki plasti embalaze
izdelka. PROSIMO, da izdelka s pretecenim rokom uporabe ne uporabljate klini¢no.
16. Po uporabi je treba endoskopske linearne rezalne spenjalnike in enote za ponovno polnjenje odvredi v ustrezen
zabojnik za recikliranje ali smeti.
17. Pri manipulaciji tkiva z enotami za ponovno polnjenje z ukrivljeno konico se izogibajte prevelikemu pritisku na krhko
strukturo z napravo z ukrivljeno konico.
MR POGOJNO
Neklinicno testiranje je pokazalo, da so vsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika s tem pripomockom je mogoce varno
skenirati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

® Stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla, samo

® Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 Gaussov/cm (40-T/m)

® Najvecja porocana specificna absorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2,7 W/kg za 15 minut skeniranja (tj. na

zaporedje impulzov) v normalnem nacinu delovanja.

® Pri opredeljenih pogojih skeniranja se pricakuje, da se bo temperatura sponke po 15 minutah neprekinjenega

skeniranja (tj. na zaporedje impulzov) povecala za najvec 1,7 °C.
Pri neklinicnem testiranju je slikovni artefakt, ki ga povzroca sponka, segal priblizno 3 mm od tega vsadka pri slikanju z
zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3-Tesla.
NAVODILA ZA UPORABO
Opozorilo: Tako spenjalniki kot enote za ponovno polnjenje se prodajajo sterilni. Pred uporabo preverite primarno
embalaZo (tj. asepticno embalaZo in pecat tyvek) in ne uporabljajte, ce je pecat pretrgan ali poskodovan.

Shematski prikaz serije ENDO RLC (llustracija 1)

Opomba: Naslednje informacije temeljijo na shematskem prikazu serije ENDO RLC.
@ Shematski prikaz

A) Cep za poravnavo enote za ponovno polnjenje K) Klin za prevoz

B) Gumb za sprostitev/odklenitev L) Celjust nakovala

C) Gred L1) Ukrivljena konica

D) Rocica za vrtenje M) Ustavitev tkiva

E) Obratna ovratnica N) Oznaka sponke

F) Gumb za varnostno sprostitev 0) Oznaka za rezanje

G) Gumb za vraCanje P) Oznaka prirastka

H) Rocaj Q) Kazalnik za rezilo noza

1) Enota za ponovno polnjenje (45, 60) R) Kartusa

J) Kazalnik poravnave enote za ponovno polnjenje




@ Nalaganje (llustracija 4)

1.Enoto za ponovno polnjenje odstranite iz embalaZe v odprtem poloZaju.

Opozorilo: Izberite ustrezno enoto za ponovno polnjenje glede na debelino tkiva. Pretanka ali predebela tkiva lahko
povzrocijo nepravilno oblikovane sponke.

Pozor: Ne odstranjujte klina za prevoz, dokler ni enota za Injen;jt Zena v

2.Preverite, da sta ¢rni gumb za vracanje na instrumentu popolnoma potegnjena nazaj in da je gibljiva rocica v nevtralnem
poloZaju instrumenta.

G) Crni gumbi za vracanje

vykonanim akéhokolvek endoskopického zakroku si preitajte lekarsku literattiru tykajdcu sa technik, komplikécii a rizik.
10. Reload je moZné otvorit v dutine tela len vtedy, ked je kovadlina Uplne viditelna.

11. Ak sa pouZiva vystuzny materil na spojovacie vedenie, postupujte podla pokynov vyrobcu vystuzného materialu,
pretoZe poufitie tychto materidlov méze ovplyvmt vykon pnstroja

12. Zosivacky a naplne sa dodavajli STERILNE a sii uréené len na poufitie pri JEDNOM zakroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE A
NERESTERILIZUJTE.

13. Nepoki3ajte sa nabijat naplne, ked je krlizkova rukovét stlacena.

14. Prilaserovych a elektrochirurgickych postupoch je nevyhnutné dékladne pochopit principy, aby sa predislo riziku drazu
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FR Mandataire Européen

HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

pea

3.Za nastavitev spenjalnika z ustrezno enoto za ponovno polnjenje vstavite zati¢ na distalnem koncu instrumenta v elektrickym pradom a popalema pacienta a operatéra (operatorov) a poskodemu prlstroja HU Meghatalmazott képviseld az Europai Kbzésségben
enoto za ponovno polnjenje. Preverite, da je kazalnik poravnave za polnjenje na enoti za ponovno polnjenje poravnan s 15. Zogivacky a nabijacky si sterilizované EO. Doba platnosti je 5 rokov a je vyznacené na kazdej vrstve obalu vyrobku. IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
kazalnikom poravnave za polnjenje na gredi instrumenta. Potisnite enoto za ponovno polnjenje navzdol in ga obrnite za 45° PROSIME, aby ste klinicky nepouZivali vyrobok s uplynutou dobou pouZitelnosti. LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
v smeri urinega kazalca glede na instrument, da se enota za ponovno polnjenje zaskoci v poloZaju. Na tej tocki se kazalniki 16. Po poutziti by sa endoskopické linearne rezacie zoivacky a nabijace mali vyhodit do prislusného recyklaéného alebo L - |V Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
poravnave za polnjenje ponovno poravnajo. odpadkového ko3a. NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
J1) Kazalnik poravnave enote za ponovno polnjenje (na enoti za ponovno polnjenje) 17. Pri manipulécii s tkanivom pomocou zakriveného hrotu naplne nevyvijajte nadmerny tlak na krehké Struktdry pomocou PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
J2) Kazalnik poravnave enote za ponovno polnjenje (na gredi) zakriveného hrotu zariadenia. PT Representante autorizado na Unido Europeia
4.Z enote za ponovno polnjenje odstranite klin za prevoz. . , RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Opomba: Ne zapirajte Celjusti enote za jenje pred jo klina za prevoz. MR Podmienené L » . - . . L . ) SK Autorizovany zéstupca pre Eurdpske spolocenstvo
5.Enkrat pritisnite ro¢aj, da zaprete eljust enote za ponovno polnjenje. Potegnite nazaj &rne gumbe za vraganje in Neklinické testovanie preukazalo, Ze implantovatelné svorky si podmienené MR. Pacienta s tymto zariadenim mozno byt SL_Poobla3ceni zastopnik za Evropsko skupnost
preverite, ali je Celjust enote za ponovno polnjenje popolnoma odprta. bezpecne snimany v systéme MR za nasledujicich podmienok: BG /la He Ce M3M0/135a, aKO ONaKOBKATa € MOBpeeHa.
® Razkladanje (llustracija 5) o Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla, len s Nepousivejte, pokud je baleni pozkozené.
1.Ce Zelite razkladiti enoto za ponovno polnjenje iz spenjalnikov, preverite, da je gibljiva roica v nevtralnem poloZaju, ® Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm (40-T/m) B L DE Nicht verwenden, falis die Verpackung beschadigt ist.
Celjust enote za ponovno polnjenje pa je odprta tako, da popolnoma potegnete nazaj ¢rni gumb za vracanje. Potegnite ® Maximalna hlasena Specifickd absorpcna rychlost (SAR) celého tela 2,7 W/kg pocas 15 mindt snimania (t. j. na EL Mn xonoworoteite v 1 cuokevaoia enbavilet prEn.
gumb za razkladanje/odklenitev navzdol glede na instrument in obrnite enoto za ponovno polnjenje za 45° v nasprotni sekvenciu impulzov) v normélnom prevadzkovom rezime. » L L ES No utilizar si el envase esta dafiado.
smeri urinega kazalca. Odstranite enoto za ponovno polnjenje z gredi instrumenta. e Pri definovanych podmienkach snimania sa o¢akava, Ze po 15 minitach nepretrZitého snimania (t. j. pri jednej ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.
D) gibljiva rocica sekvencii impulzov) sa teplota v pristroji Svorky zvysi maximalne 0 1,7 °C. . . ) . - 1 [FR Ne pas utiliser < Femballage est endommagé
B) Gumb za razkladanje/odklenitev Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt sposobeny sponou rozsiruje priblizne o 3 mm od tohto implantétu pri HR Ne upotrebliavajte ako je pakiranje oteceno.
@ Uporaba postopka (Ilustracija 6) snimani pomocou sekvencie impulzov s gradientnym echom a 3-Tesla MR systému. HU Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérillt.
1.Ko zaprete Celjust enote za ponovno polnjenje z enim pritiskom rocaja, vstavite spenjalnike z enotami za ponovno NAVOD NA POUZITIE IT Non usare se la confezione & danneggiata.
polnjenje v tulec za trokar ustrezne velikosti ali v vecji tulec s pomocjo pretvornika. Varovanie: zo3ivacky aj naplne sa predavaji sterilné. Pred pouzitim skontrolujte primérny obal (konkrétne asepticky obal a LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
OPOZORILO: Enoto za ponovno polnjenje lahko odprete v telesni votlini le, &e je nakovalo popolnoma vidno. plombu tyvek) a nepouZivajte, ak je plomba porusen alebo poskodena. L e Neizmanto’jiet jaiepakojums ir bojats.
Gred instrumenta se vrti za 360° in se z gibanjem za 22° in 45° premika v obe smeri s pomocjo gibljive rocice. Schematické zobrazenie série ENDO RLC (”USSI'EC'a 1) L NL Niet gebruiker{ als de verpakking beschadigd is.
OPOMBA: Ak sa The Spenjalniki s Enote za ponovno polnjenje pouzivaji s 4,8 Enote za ponovno polnjenje a ¢iernym Enote Poznémka: Nasledujiice informacie si série ENDO RLC. PL Nie uzywaé, jeéli opakowanie jest uszkodzone.
za ponovno polnjenje, néstroj sa musf zaviest do 15,5 mm trokaru. ® Schematicky pohlad N . . PT Nio utilizar se a embalagem estiver danificada
2.Ko se nahajate v votlini telesa, popolnoma povlecite nazaj ¢rna gumb za vracanje, da odprete Celjust instrumenta. A VW?_V"GVBC' kolik pre opatovng na_cltame K) E”?Pf’f‘V"Y kl“? RO Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
POZOR: Med vlecenjem ¢rnih gumbov nazaj ne stiskajte rocaja instrumenta. B) Tlacidlo na odblokovanie/vyloZenie L) Celust kovadliny SK NepouZivajte, akje balenie poskodens.
3. Uporabite spenjalnike in enotami za ponovno polnjenje in jih ponovno napolnite ez tkivo, ki gal boste prerezall ) Hf'ad§l , L1) Zakr[vena SPICka. sL Ceje ovojnins; poskodovana, ne uporabljajte.
OPOZORILO: Preverite, da v Zeljusti instrumenta ni ovur, kot so sponke. VZig instrumenta &ez oviro lahko povzro&i D) Klbova paka M) Zastavka na tkanivo BG /12 He e CTepMnMaHpa NOBTOPHO T Non risterilizzare
rezanje in/ali o sponk. . . - . E) Rotadny golier N) Znacka sponky CS Nesterilizujte opakované LT Pakartotinai nesterilizuoti
Opomba: Instrument ne bo prerezal tkiva preko oznake reza, ki je oznacena na ploici za enoto za ponovno polnjenje. F) Bezpecnostné uvolfiovacie tlacidlo 0) Znackarezu r DE Nicht resterilisieren LV Nesterilizgjiet atkartoti
Pri tkivu, ki presega dolZino enote za ponovno polnjenje (45 mm ali 60 mm), bo morda potreben ve¢ kot ena uporaba G) Navratovy gombik P) Oznacenie prirastku EL MV EMavanooteipivete NL Niet opnieuw steriliseren
spenjalnika in enot za ponovno polnjenje. H) Rukc[J'vat_ Q) Indikétor Cepele noZa 5 ES No reesterilizar PL Nie sterylizowa¢ ponownie
S)Oznakazarezanje - ) . . . . } ) Dobijanie (45,60) . R) Kazeta ET Arge resteriliseerige PT Ndo esterilizar novamente
OPOZORILO: Postavljanje tkiva v bliZino ustavitve tkiva (na enoti za ponovno polnjenje) lahko povzroci nepravilno J) Indikétor zarovnania pri opatovnom nacitani FR Ne pas restériliser RO A nu se resteriliza
delovanje instrumenta. Tkivo, ki sega preko oznake za rezanje, ne bo prerezano. @ Nabijanie (llustracia 4) . - ~ |HR Nemojte ponovno sterilizirati SK Nesterilizujte opakovane
4.Roaj popolnoma stisnite, da zaprete Zeljust instrumenta Cez tkivo, ki ga Zelite prerezati. Celjust instrumenta lahko 1. Vyberte zariadenie naplne z obalu v otvorenej polohe. . -~ . R - HU Ne sterilizalja Gjra! SL_Ne sterilizirajte znova
odprete in jo ponovno namestite na tkivo tako, da popolnoma potegnete nazaj ¢rni gumb za vracanje. Instrument je Varovanie: Zvolte vhodni napli podla hribky tkaniva. Prilis tenké alebo prilis hrubé tkanivd mézu spdsobit deformaciu BG Tbonssonvren ~ T Fabbricante
zasnovan z varnostnim zaklepom. Ne bo vzgal sponk in prerezal tkiva, dokler ne pritisnete zelenega gumba. svoriek. cs Vypmbce A LT Gamintojas
OPOZORILO: Varnostni zaklep preprecuje, da bi prazna enota za ponovno polnjenje vigal drugi¢. Varnostnega Upozornenie: Neodstraiiujte prepravny Klin, kjm nie je naplii vioZena do zoSivacky. r 7 IDE Herstell IV RaZots )
zaklepa ne poskusajte izniciti. 2. Uistite sa, Ze Cierne vratné gombiky na pristroji sti Giplne stiahnuté a kibové paka je v neutrélnej polohe pristroja. B Kers eller NL Fa;c'.kalst
5.Pred vZigom instrumenta pritisnite zeleni gumb. Ko instrument vZgete, zaporedno pritiskajte rocaj, dokler se ne zaskoi. G) Cierne spat[\g g9mb|k . Lo . ” . . - L . . ES Fa;gaxe;.lac‘mg PL Pa g an t
Morda bo potrebnih ve¢ pritiskov, da se enota za ponovno polnjenje popolnoma vZiga. Skupno Stevilo stisov je povezano z 3. Ak cheete zoSivacku nabit vhodnou napliiou, zasufite kolik umiestneny na distélnom konci nastroja do zariadenia Reload. T Ta t!can € BT Frob _ucertl
dolzino vZiga (45 ali 60). Uistite sa, Ze indikator zarovnania zataZenia na Reloade je zarovnany s indikétorom zarovnania zataZenia na hriadeli R FOE Ja t RO Pa ‘rjlcagte
OPOZORILO: Ce ne vZigate enote za ponovno polnjenje do konca, bo rezanje nepopolno in/ali oblikovanje sponk nastroja. Zatlacte Reload smerom nadol a otocte ho 0 45° v smere hodinovych ruciciek vzhladom na pristroj, aby sa Reload L “IHR Pa ylcal; © SK o l;lca or
nepopolno, kar lahko povzroéi slabo hemostazo. zaistil v danej polohe. V tomto okamihu sa indikatory zarovnania zataze opét zarovnajd. HU Gm"ftv'o ac oL \;yrg ca !
F) Zeleni gumb J1) Indikétor zarovnania pri opétovnom nacitani (pri opétovnom nacitani) yaro roizvajalec
Q) Spodnji gumb objemke 12) Indilkvatorzarovnapia_(na hria_delij ) BG [lata Ha nponssoacteo IT Data dl_P_rodunone
6.Ko je instrument popolnoma vZigan, povlecite ¢rni gumb za vracanje nazaj, da odprete Celjust. Instrument nezno 4.Odstrarite P"eP"aV,”Y.H'"}? zariadenia Reload. L, . ) r ~ |€8 Datum vyroby LT Pagaminimo data
odstranite iz tkiva. Po odstranitvi instrumenta je treba preveriti, ali je mesto uporabe hemostazirano. Manjse krvavitve lahko Poznamka: Nezatvarajte Zeluste zariadenia Reload pred odstranenim prepravného klinu. o DE Herstellungsdatum LV RaZo3anas datums
preprecite z uporabo elektrokauterja ali ro¢nim Sivanjem. 5. Stlacenim rukovite raz zatvorte Celust zariadenia Reload. Potiahnite spat Cierne vratné gombiky a skontrolujte, i je elust EL Huepopnvia kataokeurg NL Fabricagedatum
7.5 stiskanjem rocaja zaprite Celjust instrumenta in iz telesne votline odstranite spenjalnikov in enot za ponovno polnjenje zarladenla Reload uplne otvorena. ES Fechade manufactura PL Dataprodukcji
ENDO REACH. Odstranite enote za ponovno polnjenje iz instrumenta. @ Vykladanie (llustracia 5) ET Tootmiskuupdev PT Data de fabricacso
Opomba: Ne poskusajte vstaviti ali odstraniti instrumenta iz tulca za trokar, & je instrument v poloZaju z zglobom. 1.Ak chcete zo zogivatky vyloZit zariadenie néplne, uistite sa, 7e je kibova péka v neutralnej polohe, pricom ¢elust L _i |FR Date defabrication RO Data fabricatiei
Spenjalnik je mogoce napolniti in vZigati najvec 25-krat v enem postopku. zariadenia naplne je otvorena Gplnym stiahnutim Eiernych vratnych gombikov. Potiahnite tlagidlo Unload/Unlock smerom HR Datum proizvodnje SK Datum vyroby
® Specifikaci nadol vzhladom na pristroj a otocte naplii 0 45° proti smeru hodinovych ruticiek. Vyberte naplii z hriadela pristroja. HU Gyértés ideje SL_Datum proizvodnje
5.1 Specifikacije in preglednica zdruzljivosti za spenjalnike in enote za ponovno polnjenje g; ?l[beVT paka dblokovanie/uyloseni gg ggﬁgsga;’;e” ::_rr gé‘r'i}‘:;onsx:rr'se
S = = acidlo na odblokovanie/vyloZenie
Koda‘ . Koda! enyte za ponovno ?:(:lnl:(‘a linije Barva \sllllsol:;:dprte \sl:’s‘::iezaprte @ Pouitie postupu (Ilustracia 6) ) ) r 7 BE Seriennummer W Ser!jos numeris
= {03030 - 30 Teds 50 075 1. Po zatvoreni Eeluste naplne jednorazovym stlacenim rukovte vlozte zo3ivacku s napliiou do puzdra troakaru vhodnej EL ZEIPIGKOC apiBpog NL Serlenummgr
2 2 - velkosti alebo véﬁieho puzdra pomocou konvertora. ES Nimero de serie PL Numer seryjny
1D4520 45 Seda 2.0 0.75 0ZC Naplii by sa mala otvérat len v dutine tela, ked je kovadlina Giplne viditelna. ET Seerianumber PT Nimero de série
1D6020 60 Seda 2.0 0.75 Hriadel pristroja sa otaca 0 360° a pomocou kibovej paky sa dé otécat 0 22° a 45° v oboch smeroch. L _ [FR Numéro de série RO Numar de serie
1D3025 30 Bela 2.5 1.0 POZNAMKA: Kadar se The Zogivacky with Nabfja¢ uporabljajo s 4,8 Nabfja¢ in &rnim Nabfjac, je treba instrument uvesti v HR Serijski broj SK Sériové Cislo
1D4525 45 Bela 25 1.0 15,5 mm trokar. HU Sorszém SL_Serijska Stevilka
1D6025 60 Bela 25 1.0 2.Po vloZeni do dutiny tela Giplne stiahnite Eierne vratné gombiky, aby sa otvorila éelust nastroja. BG Kop Ha napTuga IT Codice lotto
1D4535 45 Modra 35 15 UPOZORNENIE: Pri odtahovani ¢iernych gombikov nestlacajte rukovit pristroja. - - |cs Cislosarze LT Partijos kodas
1D6035 50 Modra 35 15 3. Pouzite zo§ivaékyva opétovne nabijete cez tkanivo, ktoré sa bude prerez'évat‘. . .. DE Chargenbezeichnung LV Partijas kods
1D4548 75 Zelena 28 50 POZOR: Uistite sa, Ze v Celusti prlstroja nie st ziadne prekazky, naprlklad svorky. Vystrelenie nastroja cez prekazku EL Kguﬁ_moc Taptidag NL Partijcod_g
1D6048 50 Zelona 4'8 2‘0 mbZe viest k neliplnému rezaniu a/alebo nespravnemu vytvorenlu sponiek. ES Cddigo de lote PL Kgd partii
- - = Poznamka: Pristroj nebude rezat tkanivo za znackou rezu, ktord je vyznacena na displeji Reload. vV pr\pade tkaniva ET Partiitdhis PT Cddigo do lote
ID30TAN 30 Rumenorja 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 presahujiiceho dizku nastroja Reload (45 mm alebo 60 mm) méze byt potrebné viac ako jedno pouitie zosivacky a néstroja N _ |FR Numéro de lot RO Cod lot
va _ Reload. HR Sifra serije SK Cislo Sarze
|D45TAN 45 Rumenorja 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 S) Znacka rezu . . ) o e HU Gyértasi té SL_Oznaka serije
va . UPC tkaniva do blizkosti zaraZok tkaniva (na zariadeni Reload) mdZe spdsobit poruchu BG 3non3Baii go pata IT Datadiscadenza
IDEOTAN 60 Rumenorja 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 pnstroja Tkanivo, ktoré presahuje znacku rezu, nebude pretaté. - S l€s PouZitelné do LT Tinka naudoti iki
va 4. Uplnym stlagenim rukovite zatvorte Eelust néstroja cez tkanivo, ktoré sa mé prerezat. Celust nastroja mozno otvorit DE Verw. Bis LV Deriguma terming
ID30PUL 30 Vijolicna 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 a zmenit jej polohu na tkanive uplnym stiahnutim aernych vratnych gombikov. Néstroj je navrhnuty s bezpecnostnou EL HuepopnviaAr NL Houdbaarheidsdatum
ID45PUL 45 Vijolicna 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 poistkou. K vystreleniu svorlek a rezamu tkamva dojde az po stlacenl zeleného tlaclcjla R . ES Utilizar antes de PL Datawaznosci
ENDORLCZ 1D60PUL 60 Vijolicna 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 UPO t jE be e é tak, ab; by sa ilo druhému vystreleniu prazdnej ET Kasutamise [6pptahtaeg PT Data de validade
ENDO RLCSZ 1D45BLK 75 Erna 2.0/4.5/5.0 1.75/2.02.2 naplne. Nepokii3ajte s FR Date limite d’utilisation RO Ase utiliza inainte de data
ENDORLCLZ = YT Ty 5.Pred spustenim pnstroja stlacte zelené tlatidlo. Pri odpéleni pristroja stlacajte rukovat postupne, kym sa nezablokuje. - ~ |HR Rok uporabe SK Datum spotreb
1D60BLK 60 Crna 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 porave . . potreby
1530208 ] Todd 50 575 Na Gplné odpalenie pristroja Reload méZe byt potrebnych niekolko stlaceni. Celkovy pocet stlaceni stvisi s dizkou nastroja HU Felhasznalhatésagi datum SL_Rok uporabe
e - s Reload (45 alebo 60). BG KpexKo, 6opaBeTe C Hero BHUMATenHo IT Fragile, maneggiare con cura
1045208 45 Seda 2.0 0.75 UPOZORNENIE: Ak neddjde k Gplnému vystreleniu zariadenia Reload, dojde k netiplnému rezu a/alebo netiplnému €S Krehké, manipulujte s nimi opatrné LT Trausls, jarikojas uzmanigi
1D6020B 60 Seda 2.0 0.75 vytvoreniu svorky, o méZe viest k nedostatocnej hemostaze. r "'IDE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln LV Trapus, elkités atsargiai
1D3025B 30 Bela 2.5 1.0 F) Zelené tlacidlo EL EUBpaucTo, XEIPIOTE(TE Ue TTPosox NL Breekbaar, voorzichtig behandelen
1D4525B 45 Bela 2.5 1.0 Q) Spodné tlacidlo svorky ES Fragil, manipule con cuidado PL Kruchy, nalezy obchodzié sie z nim ostroznie
1D6025B 60 Bela 25 1.0 6.Po Uplnom odpéleni pristroja potiahnutim Ciernych vratnych gomblkov Uplne otvorte elust. Opatrne vyberte pristroj z ET Habras, kisitsege ettevaatlikult PT Frégil, manuseie com cuidado
1D45358 25 Modra 35 15 tkanvlyg Miesto aplikicie by sa mzilolpoxy/bratl nastroja skontrolovat, &i je hemostéza. Mensie krvacanie mozno kontrolovat _ L |RR Fragile, manipuler avec soin RO Fragil, manevrati cu grija
1D6035B 60 Modra 35 15 pouzitim elgk‘tro‘kalgten{ alebovrugnym 5'“[“- Y . o Lo HR Krhka, rukujte s paznjom SK Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
Rumenorja 7. ;atvprte Celust nastroja stlacenim rukovate a vyberte zoSivacky a prelozky ENDO REACH z telovej dutiny. Vyklopte naplii z HU Térékeny, Gvatosan kezelje SL_Krhko, ravnajte previdno
ID30TANB 30 va 2.0/25/3.0 0.75/1.0/1.25 pristroja. lebowb dra trok " b toh BG /]a Ce AbpiKM Ha Cyx0 MACTO IT Mantenere asciutto
Rumenora sa zaviest alebo vybrat nastroj z puzdra trokaru, ak je nastroj v kibovej polohe. €S Udriujtevsuchu LT Laikyti sausai
ID45TANB 45 va 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Z?slvackuje mozné nabit a vystrelit najviac 25-krét pocas jedného postupu. r S 7 |DE Vor Nsse schiitzen LV Sargatno mitruma
Rumenora ® Sgeclf'fk:cle <ivatk biiagky a tabulka k ibil o’ ¢ |EL Nadampeitaioteyvo NL Droog houden
ID6OTANB 60 va 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 5. l’d peci ;a;e zoSivacl yda nal l;ackty atabulka orlnjian |'|’ty 5 — - ES Guardar en un lugar seco PL Chroni¢ przed wilgocig
— Kody produktov Kody produktov na Dlzka zoSivaci tvorena vyska [Vyska zatvorenej ET Hoida kuivana PT Manter seco
1D30PULB 30 vV ol!gna 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Sivacl 4 é naitani eho vlasca Farba sponky sponky L _ |FR Aconserver au sec RO Ase pastra la loc uscat
1D45PULB 45 Vi ol!Sna 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 1D3020 30 Siva 2.0 0.75 HR DrZite na suhom mjestu SK Uchovévajte v suchu
1D60PULB 60 Vijolicna 3.0/35/4.0 1.25/1.5/1.75 154520 3 Siva 50 075 HU Tartsa szérazon SL_Hranite na suhem
VELJAVNO OBDOBJE STERILIZACIJE 1D6020 60 Siva 2.0 0.75 Ma3seTe faney OT CIbHYEBa CBETANHA IT Tenere lontano dalla luce del sole
Spenjalniki in enote za ponovno polnjenje so bili sterilizirani z EO, na vsaki embalaZi pa je oznacen rok trajanja 5 let. Izdelka 1D3025 30 Biela 25 1.0 Chrafite pred slune¢nim zafenim LT Saugokite nuo saulés spinduliy
ne uporabljajte zunaj obdobja veljavnosti. 1D4525 45 Biela 05 10 Vom Sonnenlicht fernhalten LV Sargat no saules gaismas
POGOJI SKLADISCENJA - - - Makptd amd 1o nAlaké dwe NL Uit de buurt van zonlicht houden
NE IZPOSTAVLJAJTE IZDELKOV V TEMPERATURI NAD 130°F (54 °C) ALI POD 14°F (-10 °C) ALI VLAZNOSTI NAD 80 %. 1D6025 60 Biela 25 L0 Mantener alejado de la luz Solar PL Chronic przed $wiattem stonecznym
Upozornenie pre pouZzivatela a/alebo pacienta, e akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s poméckou, by 1D4535 45 MOdrff 3.5 15 \ Hoida eemal paikesevalgusest PT Manter afastado da luz solar
mal byt nahlaseny spoloénosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com a 1D6035 60 Modra 3.5 L5 Tenir a l'écart de la lumiére du soleil RO Pistrati departe de lumina soarelui
prislusnému organu ¢lenského 3tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. 1D4548 45 Zelena 4.8 2.0 - ~ |HR Drite se podalje od sunceve svjetlosti SK Uchovavajte mimo dosahu slnecného svetla
0Odkazy na Stihrn bezpe¢nostnych a klinickych parametrov (SSCP) odkazujii na stranku https://www.int.reachsurgical.com/ 1D6048 60 Zelena 4.8 2.0 HU Tartsa tévol a napfénytdl SL_Hranite stran od soncne svetlobe
services ID30TAN 30 Zlato 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 BG Harope IT Alto
ID45TAN 45 Zlato 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 €S Nahoru LT |virsy
Slovensk ID60TAN 60 Zlato 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 DE Bis LV Uzaugsu
1D30PUL 30 Fialova __[3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 :'s- Egzl(: arriba ";I'_- gg o
/A\ PRED POUZITIM WROBKU S| POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE. ENDORLCZ ID45PUL 45 Fialova  |3.0/35/4.0 L25/15/L.75 ET Ules PT Estolado para cima
_= ENDO RLCSZ ID60PUL 60 El_alova 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 FR Haut RO Sus
DOLEZITE! ENDORLCLZ ID45BLK 45 Cierna 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 f— |HR Gore SK Nahor
Tato brozira je uréena na pomoc pri pouzivani endoskopickych linedrnych rezacich zo3ivaciek ENDO REACH (dalej len ID60BLK 60 Cierna 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 HU Fel SL_Navzgor
"zosivacky"). Tato broZira nie je to referencia pre chirurgické zo3ivacie techniky. 1D3020B 30 Siva 2.0 0.75 BG He vianonssaiire nosTopr T Non riutilizzar
Zosivacky a nabijace st navrhnuté, testované a vyrobené len na pouZitie jednym pacientom. Tento néstroj nepouzivajte o @ VSno/N3BalTe NOBTOPHO on ru are -
Pt ! ovan A P M Y a (o) hepouzivat 1045208 45 Siva 2.0 0.75 CS Nepou? vejte opakované LT Negalima naudoti pakartotinai
opakovane, nespraclvajte ani neresterilizujte. Opakované pouZitie, opatovné spracovanie alebo resterilizicia néstroja 1D60208 50 Siva 5.0 0.75 r 7 IDE Das Instrument nicht wiederverwenden LV Nelietoiiet atkartoti
méze mat za nasledok funkéné zlyhanie, kontaminaciu, poranenie pacienta alebo infekciu. Zosiva¢ky mozno pouzivat s el - . EL M : NL Niet Jic bruik
rdznymi druhmi jednorazovych néplni série ENDO REACH vyrabanych spoloénostou Reach Surgical, Inc. :gigggg ig g:l: ig ig ES NQ\;;J'JIIEZT::WXP”G[“O"Olms PL Ulriqgg:r:?:‘rl\\liegsv(moeuniywac’ ponownie
Predvidena uporaba - - N L oel o
Ta instrument je namenjen transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz. 1D60258 60 Biela 2.5 1.0 g Qrge kasut?%e korduvalt :L ’C\l)dlspzz_sl!twq ndo deve ser reutilizado
Indikacije 1D4535B 45 Modra 35 15 L 2 iR Ne pas{f“b;.'Se’t. K N“ ’e”l'z‘?' y
Ta instrument je namenjen transekcijo, resekcijo in/ali ustvarjanje anastomoz. Ta instrument se uporablja pri odprtih 1D6035B 60 Modra 3.5 15 HU N:aggmeél_;af\gd_;::novo SL ngg::avz ?Jfaab:‘ﬁ\aigivol'ena
in minimalno invazivnih operacijah, vkljucno s torakalnimi, abdominalnimi, porodniskimi, ginekoloskimi in uroloskimi ID30TANB 30 Zlato 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 I : na up: I
operacijami. Uporablja se za transekcijo in resekcijo plju in prebavil. |D45TANB 45 Zlato 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 BG Brumanme IT Attenzione
Predvideni uporabnik ID6OTANB 60 Zlato 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 r 7|58 phozoment il
¢ : N T P =) 2.9/ 3! : /L. DE Achtung LV Uzmanibu
Tainstrument se uporablja za zdravstvene delavce, ki ga uporabljajo v kirurske namene. 1D30PULB 30 Fialova 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 A
Okolje predvidene uporabe 5 = =l > L EL Tpoooxi NL Letop
Ta instrument je namenjen uporabi v bolni3nici. 1D45PULB 45 F!alovea 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 ES Atencion PL Przestroga
Predvidena populacija bolnikov: ID60PULB 60 Fialova 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 ET Ettevaatust PT Atencio
Splo3na populacija, ki zahteva reekcijo in obnovo organov in tkiv v prsnih in trebugnih votlinah. 0BDOBIE UCINNEJ STERILIZACIE L _ |FR Attention RO Atentie
Klini¢ne koristi Zogivacky a nabijace presli steriliziciou EO a na kaZdom balent je vyznagené doba G&innosti 5 rokov. NepouZivajte vjrobok HR Oprez SK Upozornenie
Instrument se lahko varno in ucinkovito uporablja za transekcijo, resekcijo tkiv in/ali ustvarjanje anastomoz. mimo obdobia Gi¢innosti. HU Figy SL_Pozor

KONTRAINDIKACIE

- Instrumenta ne uporabljajte na aorti, srcu in osrednjem krvnem obtoku.
- Instrumentov ne uporabljajte na ishemi¢nem ali nekroti¢nem tkivu.
- Pred uporabo kateregakoli staplerja je treba skrbno oceniti debelino tkiva. Za vodilo pri izbiri velikosti sponk glejte
spodnjo tabelo velikosti sponk za ponovno polnjenje. Ce tkiva ni mogoce udobno stisniti do viSine zaprte sponke ali ga je
mogoce zlahka stisniti na manj kot visino zaprte sponke, je tkivo kontraindicirano, saj je morda predebelo ali pretankeje za
izbrano velikost sponke.
- Instrumenti niso namenjeni za uporabo, kadar je kirursko spenjanje kontraindicirano.
POPIS
Zosivacky in Nabija¢ namestita dve, trikratno razporejeni vrsti titanovih sponk in hkrati razdelita tkivo iz osrednje linije.
Velikost sponke dolo&imo tako, da izberemo 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm, 4,8 mm Nabijag. Zo3ivagky je mogoce prilagoditi za
vse razpoloZljive velikosti Nabijag.
Pri uporabi The Zogivacky z 2,0 2,5, 3,5 Nabija¢ in tan ali vijoli¢nim Nabijag je treba uporabiti 12 mm troakarski rokav s
pretvornikom.
Pri pouzivani zosivacky so strojéekom a napliiou 4,8 a Ciernym strojéekom naplne by sa malo pouZit puzdro na troakary s
priemerom 15,5 mm.
ENDO REACH kibovy na jedno pouzitie s népliiou Vascular/Medium
- Zlatd naplri a zlata napli so zahnutym hrotom - tri vj3kovo progresivne rady 2,0 mm, 2,5 mm a 3,0 mm titanovych svoriek
na oboch stranéch linie rezu.
ENDO REACH kibovy na jedno poutitie Stredné/hruba naplii
- Fialové Reload a fialova Reload so zakrivenym hrotom - tri vyskovo progresivne rady titanovych svoriek 3,0 mm, 3,5 mma
4,0 mm na oboch stranach linie rezu.
ENDO REACH na jedno poutZitie s klbovou napliiou Extra Thick Reload
- Black Reload - tri vj3kovo progreswne rady 4,0 mm, 4,5 mm a 5,0 mm titdnovych svoriek na oboch stranach linie rezu.
- Cas pouzivania svoriek, ktoré sd vyrobené z titdnu/zliatiny titanu, je v tele dlhodoby.
- Stapler a Zésobnik s bezpecné a pouZitelné pre vSeobecn( populéciu vrétane dospelych adeti.
VVYBER NASTROJOV
Zogivacky pouZivajte len s napliami ENDO REACH, ktoré vyraba spolognost Reach Surgical, Inc. Zosivatky sa mézu nabijat
avystrelovat najviac 25-krat pocas jedného zakroku.
POZNAMKA: Na vsak instrument lahko namestite naslednje Nabijace: 3020(B),4520(B),6020(B), 4525(B), 4535(B), 4548,
6025(B), 6035(B), 6048, dolzino 30 mm, tan, tan ukrivljeno konico, vijoli¢no, vijoli¢no ukrivljeno konico Nabija¢; dolzino
45 mm, tan, tan ukrivijeno konico, vijoli¢no, vijoli¢no ukrivljeno konico in érno Nabija¢; dolzino 60 mm, tan, tan ukrivljeno
konico, vijolicno, vijoli¢no ukrivljeno konico in ¢rno Nabijac.

UPOZORNENIA
1. Zoivacky z 2,0 mm Nabija¢ ni mogoce uporabiti na tkivu, ki je stisnjeno na manj kot 0,75 mm debeline ali ki ga ni mogoce
udobno stisniti na 1,0 mm.

2.Zo3ivacky z 2,5-milimetrskim Nabija¢em ni mogoce uporabiti na nobenem tkivu, ki je stisnjeno na manj kot 1,0 mm
debeline ali ki ga ni mogoce udobno stisniti na 1,5 mm.

3.Zosivacky s 3,5-milimetrskim Nabfja¢em ni mogoce uporabiti na nobenem tkivu, ki je stisnjeno na manj kot 1,5 mm
debeline ali ki ga ni mogoce udobno stisniti na 2,0 mm.

4.Zo8ivacky s 4,8-milimetrskim Nabijaéem ni mogoce uporabiti na nobenem tkivu, ki ga je mogoce stisniti na manj kot 2,0
mm debeline ali ki ga ni mogoce udobno stisniti na 2,5 mm.

5. Zosivacky s tan Nabija¢ in tan ukrivljeno konico Nabija¢ ni mogoce uporabiti na nobenem tkivu, ki se stisne na manj kot
0,75 mm debeline ali ki ga ni mogoce udobno stisniti na 1,5 mm.

6. Zosivacky z vijoliénim Nabija¢em in vijoli¢no ukrivljeno konico Nabija¢ ni mogoce uporabiti na nobenem tkivu, ki se
stisne na manj kot 1,5 mm debeline ali ga ni mogoce udobno stisniti na 2,25 mm.

7.Zosivacky s ¢rnim Nabijatem ni mogoce uporabiti na tkivu, ki se stisne na manj kot 2,25 mm debeline ali ki ga ni mogoce
udobno stisniti na 3,0 mm.

8.Zogivacky s &iernym dobijanim nemoZzno pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré je stlatené na hribku mensiu ako 2,25 mm,
alebo ktoré nemozno pohodlne stlacit na 3,0 mm, alebo na aortu.

9.Zo3ivacky a naplne sa nemdzu pouzivat na pelefi, slezinu alebo podobné tkaniva, ktorych stlatenie mdZe viest k
deStruktivnym Gcinkom.

10. Zosivacky a néplne sa nemdzu pouzivat u pacientov, ktori podstupuji antikoagulaéni lie¢bu.

11. Zosivacky s opatovnym navijanim sa nemo6zu pouzivat na tkaniva, pri ktorych nie je mozné zaistit vzduchotesnost alebo
neporusenost zoSivacej linie. Ak sa majd pouzit zoSivacky s prelozkami, moZze sa pouzit vystuzny material.

PREKAZKY

1. Predopera¢na radioterapia moze viest k zmenam tkaniva, ktoré mézu spdsobit, Ze hriibka tkaniva prekroéi indikovany
rozsah pre zvolen( velkost svorky. Kazdi predopera¢n(i lie€bu treba starostlivo zvéZit a podla toho zvolit velkost svorky..
2.Pred pouZitim zoSivaciek s opakovanym nastrelovanim vzdy skontrolujte hribku tkaniva a vyberte vhodn( velkost
sponky. Pri vybere naplne spravnej vysky svorky vzdy zvazte kombinovan( hriibku tkaniva a pripadného vystuzného
materialu zo sponkovej linie.

3.Kadar se The Zosivacky uporablja s 4,8 mm Nabijaem, ¢rnim (4,0 mm,4,5 mm,5,0 mm) Nabijacem, je treba instrument
uvesti skozi 15,5 mm troakar. Trokar manj3e velikosti ne bo primeren za 4,8-pal&ni Nabija¢ in &rni Nabijac.

4. Pred zavedenim a vybratim nastroja z puzdra troakaru vzdy zatvorte Celust staplerov s Reloads.

5.Po vystreleni by sa mala vidy skontrolovat hemostaza staplerovej linie. Mensie krvacanie mozno kontrolovat
elektrokauterom alebo ruénym 3itim.

6.Umiestnenie tkaniva bliz3ie k dorazom tkaniva (na zariadeni Reload) méZe spdsobit poruchu pristroja. Tkanivo
presahuijlice znacku rezu nebude pretaté. |

7.Ak sa Zosivacky pouZiva viac ako jedenkrat pocas JEDNEHO chirurgického zakroku, nezabudnite vybrat prazdnu napli
Reload a znovu nabit novii. Bezpe&nostné poistka zabrani druhému vystreleniu prazdnej naplne Reload. Nepokd3ajte sa
prekonat bezpe¢nostné blokovanie.

8.Pri umiestfiovani nastroja na miesto aplikacie sa uistite, Ze v Celusti nastroja nie st Ziadne prekazky, napriklad svorky.
Vystrelenie nastroja cez prekazku méze mat za nasledok nedplné rezanie a/alebo nespravne vytvorenie sponiek.
9.Endoskopické zakroky by mali vykonavat lekari, ktori st dostato¢ne vyskoleni v endoskopickych technikach. Pred
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PODMIENKY SKLADOVANIA -

NEVYSTAVUJTE TEPLOTE NAD 130°F (54 °C) ALEBO POD 14°F (-10 °C) ALEBO VLHKOSTI VYSSEJ AKO 80 %.

Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom,
obvestiti druzbo Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@reachsurgical.com in pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima
uporabnik in/ali pacient sedez.

Povezave Povzetka o varnosti in klinicnem delovanju (SSCP) se nanasajo na https://www.int.reachsurgical.com/services.
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